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Zero tolerancj
dla lekéw podrobionych

Na zdjeciu od lewej: Zdzistaw Sabitto, Andrzej Stachnik , Zofia Ulz, Andrzej Tarasiewicz i Irena Rej
podczas konferencji prasowej

ikt nie ma juz watpliwo-
Sci, ze doniesienia 0 ro-
snacej liczbie podrabianych le-
kow przestaty dotyczy¢ tylko
takich krajow jak Afryka, Azja

Potudniowo-Wschodnia, Ame-
ryka Potudniowa, gdzie wedtug
szacunkéw Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia (WHO) az 30
procent dostepnych lekow to

fatszywki, za§ na bazarach na-
wet ponad potowa. Ludzie je
kupuja, bo sa naiwni, zdespe-
rowani i biedni, a podrobki za-
wsze sg tanie.
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Fatszywki i podrobki coraz sze-
rzej wkraczaja takze do Europy,
w tym i do Polski. Co wazniejsze
— wykrycie przez brytyjska Agen-
cje do Spraw Regulacji Rynku
Lekow (Medicines and Healthca-
re Products Regulary Agency —
MHRA), w niespelna pdt roku
od jej utworzenia, lekéw podro-
bionych réwniez w legalnej sieci
dystrybucji w Anglii uSwiadomito,
iz grozne dla zdrowia i zycia pa-
cjentdw podrobki lekow mozna
kupi¢ juz nie tylko na bazarach,
w internecie i w tym podobnych
kanatach tzw. nielegalnej dystry-
bucji lekdw, ale réwniez w aptece
i hurtowni farmaceutycznej.

Dane Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) szacuja, ze leki
podrabiane stanowiag 1 proc. ryn-
ku farmaceutycznego w krajach
rozwinigtych i 10 proc. w krajach
rozwijajacych sie. Az 50 proc. le-
koéw sprzedawanych przez inter-
net, kiedy adres dostawcy jest
nieznany, to podrobki. Ameryka-
nie przewiduja, ze w 2010 r. ry-
nek podrobek osiagnie warto$¢
75 mld dolaréw, czyli wzro$nie
0 90 proc. w poréwnaniu z 2005r.

Srednia §wiatowa lekow pod-
robionych oceniana jest na 10%,
aw Rosji leki sfatszowane stano-
wig az 12% wszystkich lekow
w obrocie.

A jak jest w Europie? Wedlug
najnowszego raportu Komisji
Europejskiej na granicach Unii
w 2005 r. zatrzymano 500 tys.
podrabianych opakowan lekow,
ale w 2006 1. juz 2,7 mln.

EUROPEJSKI SOJUSZ
PRZECIW FALSZYWKOM
| PODROBKOM

Wobec powyzszych faktow
zrozumiale staja sie wotania
o miedzynarodowe dzialania na

rzecz bezpieczenstwa dystrybu-
cji lekow. Ich potrzebe uznata
Unia Europejska, powolujac
Europejski Sojusz na Rzecz Do-
stepu do Bezpiecznych Lekow
(EAASM), ktorego raport bije
na alarm: brame dla dostepu le-
kow sfatszowanych otworzyt sze-
roko import rownolegly (to z nie-
go pochodzily wykryte w Wielkiej
Brytanii podrébki znanych pre-
paratéw), ktorego skala w Euro-
pie rosnie (w roku stanowil on
14,5 proc. rynku farmaceutyczne-
go brytyjskiego, a w Danii 15,7
proc.). Import rownolegly po-
zwala na sprowadzanie lekow
po nizszej cenie, zatem w kra-
jach, gdzie leki sa drogie, korzy-
Sci odnosza pacjenci. Ten me-
chanizm przynosi wprawdzie
oszczgdnosci krajom Unii Euro-
pejskiej (ok. 1 mld euro rocz-
nie), ale w pordwnaniu z szaco-
wang na 150 mld euro wartoscia
catego rynku farmaceutycznego
w UE wydaja si¢ one na tyle ma-
fo znaczace, ze raczej potwier-
dzaja opinie, iz zyski plynace
z tego rodzaju dystrybucji sa
o wiele mniejsze niz zagrozenia
Z nig zwiazane.

Problem dostrzegtly firmy far-
maceutyczne. Cztonkowie The
European Association of Phar-
maceutical Wholesalers dekla-
ruja zero tolerancji dla lekow
podrobionych, uczestniczac wy-
tacznie w legalnym tafcuchu
dostaw. Mimo to §wiatowy han-
del fatszowanymi lekami kwit-
nie, a plagiaty staja si¢ coraz
bardziej wyrafinowane. Glow-
nym os$rodkiem tego obracaja-
cego miliardami dolardéw rynku
jest Nigeria. Z informacji poda-
nych przez tygodnik ,,.Der Spie-
giel” w lutym 2008 r. wynika, ze
dla szefowej tamtejszej admini-
stracji sanitarnej stawka w wal-

ce z mafia fatszerzy jest jej wta-

sne zycie.
Producenci, takze w Polsce,
wciaz wprowadzaja zmiany

w taficuchu dostaw. Zaczeli tez
bada¢ bezpieczenistwo wtasnych
kanatow dystrybucyjnych. Pro-
blem ten stal si¢ wazny takze
dla hurtowni farmaceutycznych,
ktore niemate Srodki przezna-
czaja na uszczelnienie systemu
dystrybucji, gwarantujace bez-
pieczefistwo obrotu lekami.

Juz po raz drugi (po raz pierw-
szy w 2006 roku) problem bez-
pieczenstwa obrotu lekiem stat
si¢ przedmiotem konferencji
zorganizowanej 10 kwietnia br.
w Warszawie przez zrzeszajacy
najwieksze firmy dystrybucyjne
w Polsce Zwiazek Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych.
Do uczestnictwa w niej zapro-
szono przedstawicieli hurtowni
z calego kraju, aptekarzy, pro-
ducentow lekow, instytucji zwia-
zanych z wytwarzaniem i reje-
stracjag preparatow leczniczych,
inspekcji farmaceutyczne;j.

Gosciem honorowym w pierw-
szej czgSci konferencji byta mi-
nister Zofia Ulz — gléwny in-
spektor farmaceutyczny. Gospo-
darzem konferencji — Andrzej
Tarasiewicz, prezes Zwiazku
Pracodawcéw Hurtowni Farma-
ceutycznych.

SKALA PROBLEMU
W POLSCE

Temat konferencji zapowia-
dajacy determinacje wszyst-
kich zainteresowanych pod-
miotéow w walce z niebezpiecz-
nym procederem (ocenianym
przez znawcoéw problemu jako
przynoszacy profity wieksze
niz handel narkotykami, co-
raz czeSciej zarzadzany przez
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grozne gangi), wzbudzil duze
zainteresowanie mediow nie
tyle branzowych, co przede
wszystkim tych, ktorych przed-
stawicieli przywiodla tu okazja
zdobycia ,,z pierwszej reki”
sensacyjnych informacji, kto-
rymi mozna skutecznie epato-
wacé czytelnika (sugerowal to
charakter pytan zadawanych
przez niektérych dziennikarzy
na konferencji prasowej zorga-
nizowanej w czasie przerwy
w obradach).

Sensacji jednak nie bylo: ska-
la problemu jest na Swiecie du-
za, ale w Polsce mialy miejsce
tylko dwie proby wprowadzenia
podrobek do legalnego obrotu.
Zdarzylo sie to w latach 90.,
a falszywe leki pochodzily
z panstw bylego WNP. — Wedlug
mojej najlepszej wiedzy w Pol-
sce nie stwierdzono jak dotad
zadnej partii podrobek w legal-
nej sieci sprzedazy — ttumaczy-
la Zofia Ulz, gtowny inspektor
farmaceutyczny w reakcji na
wypowiedz Zdzistawa Sabillo
z zarzgdu Zwiazku Pracodaw-
cow Innowacyjnych Firm Far-
maceutycznych ,,Infarma”, po-
wolujacego sie na nieoficjalng
rozmowe zZ menedZerem pewnej
duzej firmy farmaceutycznej,
z ktorej wynikalo, ze niedawno
znaleziono w Polsce lek sfalszo-
wany w legalnym obiegu (sko-
mentowala zreszta te informa-
cje kategorycznie: — Szkoda, ze
slysze od pana o takiej sytuacji
przypadkiem na konferencji.
Czy pan nie wie, gdzie mieSci
sie inspektorat farmaceutyczny
i policja?).

Polscy farmaceuci alarmujg,
Ze co dziesiaty lek w obrocie jest
podrobiony. Handel falszywymi
preparatami medycznymi kwit-
nie przede wszystkim w interne-
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cie i poza aptekami — na baza-
rach, w silowniach i seks-sho-
pach. Gléwny inspektor farma-
ceutyczny Zofia Ulz podkresla,
ze 90% medykamentéw ofero-
wanych z nielegalnych Zrddet to
podrobki niebezpieczne dla
zdrowia i Zycia.

Dyrektor Narodowego Insty-
tutu Lekoéw Zbigniew Fijalek
zwraca uwage, ze jednymi z naj-
czeSciej fatszowanych lekow sa
preparaty zwigkszajace poten-
cje. Kupowane przez internet
»hiebieskie tabletki” zawieraja
rézne, czesto trujace barwniki
i substancje, jak gips, cement
czy Srodki czystosci. Bardzo nie-
bezpieczne — dodaje — sg pod-
robki suplementow diety i Srod-
kow odchudzajacych. Moga one
zawiera¢ zwiazki chemiczne,
pochodne amfetaminy — wywo-
tujace dziatania niepozadane
i uzalezniajgce. W ostatnich la-
tach zmarto w Europie co naj-
mniej 15 os6b wskutek zazywa-
nia tego typu produktow.

Czy zatem w Polsce powinni-
Smy bac sie podrobionych lekow?

— Mamy kontrole nad wszyst-
kimi legalnymi kanatami dystry-
bucji lekow — uspokaja Zofia
Ulz. — Od ich wytwarzania, po-
przez hurtownie, az po apteki.
I mozemy zagwarantowac, ze nie
ma w nich podrdbek. Co innego
kanaly nielegalne — sex-shopy
czy bazary. Nimi zajmuje si¢ po-
licja, my jesteSmy zapraszani ja-
ko eksperci. Czasem zdarzajg sie
tam podrobki. Za handel nimi
grozi kara grzywny, ograniczenie
wolnosci albo pozbawienie wol-
noSci do dwoch lat. Okreslaja to
przepisy karne do ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Ze swojej strony minister zdro-
wia doprowadzil do S$cilejszej
wspOlpracy z innymi agendami

rzagdowymi w celu bardziej sku-
tecznego zwalczania nielegalne-
go handlu lekarstwami. — Chodzi
o wspoOlprace operacyjna oraz
szybka wymiane informacji —
podkreslita Zofia Ulz, informu-
jac o powolaniu zarzadzeniem
Ministra Zdrowia z 9 listopada
2007 roku Zespotu ds. Sfatszo-
wanych Produktéw Leczniczych,
ktoremu przewodniczy glowny
inspektor farmaceutyczny. Ze-
spot liczy 7 cztonkoéw wyznaczo-
nych przez ministra zdrowia,
prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Preparatow Bio-
bojczych, gléwnego inspektora
sanitarnego, prokuratora krajo-
wego, komendanta gltoéwnego
policji, szefa stuzby celnej, dy-
rektora Narodowego Instytutu
Lekow.

— Do zadan zespotu — wyjasnit
w referacie wygtoszonym na kon-
ferencji Maciej Majer z Gtoéwne-
go Inspektoratu Farmaceutycz-
nego — nalezy analiza i ocena
stanu oraz okreSlenie skutkow
zjawiska falszowania produktow
leczniczych, ze szczegllnym
uwzglednieniem bezpieczenstwa
zdrowotnego spoleczenstwa; do-
radztwo w zakresie polityki
1 strategii ograniczenia zjawiska
falszowania produktow leczni-
czych; doradztwo w zakresie
wdrozenia kompleksowego sys-
temu zapewniajacego ochrone
przed wprowadzaniem do obro-
tu sfatszowanych produktéw
leczniczych; doradztwo w za-
kresie wdrozenia systemu szyb-
kiego identyfikowania pojawie-
nia si¢ na rynku produktow
leczniczych sfatszowanych; do-
radztwo w zakresie wdrozenia
szybkiej sieci wymiany informa-
cji pomigdzy podmiotami, kto-
rych przedstawiciele wchodza
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w sktad zespotu, przygotowywa-
nie propozycji zmian legislacyj-
nych i instytucjonalnych, pozwa-
lajacych na skuteczng walke ze
zjawiskiem falszowania produk-
toéw leczniczych.

Jakze przydataby si¢ przy tym
cho¢by jedna mala informacja
o pierwszych, niecierpliwie przez
wszystkich oczekiwanych efek-
tach pracy owego zespolu -
wszak niebawem minie pol roku
od jego powstania... Prelegent
uznal jednak, ze lepiej bedzie
obszernie poinformowac uczest-
nikoéw konferencji o tak dla nich
,Oczywistej oczywistosci”, jak ta,
dlaczego leki podrobione i fal-
szywe sg przez pacjentéw kupo-
wane, ze istnieje czarny rynek le-
kow, ktore sg po prostu nieorygi-
nalnymi wersjami Srodkow opa-
tentowanych przez firmy farma-
ceutyczne, wyprodukowanymi
nielegalnie na podstawie wykra-
dzionej receptury, podszywaja-
cymi si¢ pod oryginal, ale zawie-
rajacymi te sama substancje
czynna, ze podrobki sa zmorg
dla budzetéw firm farmaceutycz-
nych, ale pacjentom szkodzi€ nie
powinny, ze inaczej jest z fal-
szywkami, ktore substancji czyn-
nej nie zawieraja w ogole albo
gdy zastepuje ja jakis Srodek neu-
tralny — maka, mleko w proszku
albo kawalki kredy, a zabijaja,
gdy sa wypelnione substancja
toksyczna.

Do niedawna podrabiano
gléwnie rozmaite leki podno-
szace komfort zycia, obecnie
podrabiane sg takze leki ratuja-
ce zycie, np. onkologiczne. Jesli
nawet sg3 w nich te same sub-
stancje co w oryginale, to wyste-
puja w zachwianych propor-
cjach, a to w najlepszym razie
grozi pacjentom powaznymi
powiklaniami.

WINOWAJCA - IMPORT
ROWNOLEGLY

Zaréwno przedstawiciele firm
farmaceutycznych jak i hurtu
farmaceutycznego za przenika-
nie lekow falszywych i podrobek
obwiniaja import rownolegty:

— Leki w obrocie legalnym,
kupowane w aptekach sa bez-
pieczne — apelowal Andrzej
Stachnik, przewodniczacy Rady
Nadzorczej ZPHF - ale istnieje
ryzyko przedostania si¢ podro-
bionych preparatow podczas
przepakowywania lekéw, ktore
sa sprowadzane z zagranicy.

— Przepakowywanie lekéw
z importu réwnolegtego jest
okazja do tego procederu —
podkreslil w swoim wystapieniu
Zdzistaw Sabillo, szef organi-
zacji ,Infarma” zrzeszajacej
producentoéw lekow innowacyj-
nych, za cale zto obwinil takze
import rownolegly. — To nie
furtka, to otwarta brama dla
podrobek. W trakcie takiego
importu producent traci lek
z oczu. Lek przektada si¢ w in-
ne opakowanie, wtedy mozna
zrobi¢ z nim wszystko. Polskie
prawodawstwo jest zbyt przy-
chylne dla importeréw rowno-
legtych, trzeba to uszczelni¢ —
nawolywal przedstawiciel pro-
ducentow lekow.

Wediug GIF polskie zasady
importu rownoleglego lekéw
utrudniaja na razie wykorzysta-
nie tego kanalu dystrybucji do
sprzedazy podrébek. Aby spro-
wadzi¢ lek, trzeba najpierw
uzyska¢ pozwolenie prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych z podaniem miej-
sca przepakowania lekéw. Fir-
ma, ktora ma sie tym zaja¢, mu-
si mie¢ takze zezwolenie na
wytwarzanie lekéw. To dosé

szczelne sita utrudniajace nie-
legalna dziatalno$¢. Poza tym
import rownolegly to w Polsce
ciagle margines. Obecnie po-
zwolenia na ten rodzaj dystry-
bucji ma tylko kilkadziesiat
preparatow.

— Import rownolegly — zapew-
niala na konferencji Zofia Ulz -
nie jest poza kontrola, jak by
mozna byto sadzi¢ z wypowiedzi
panstwa na ten temat. Wystar-
czy, ze leki sprowadzane do Pol-
ski z Unii Europejskiej sa prze-
badane i dopuszczone do obro-
tu w jednym z jej panstw. To
gwarancja bezpieczenstwa. Na-
tomiast zeby sprowadzi¢ lek
spoza Unii, trzeba si¢ juz moc-
no postaraé. Importer musi
mie¢ od nas zezwolenie i dodat-
kowo zatrudni¢ osobe wykwali-
fikowana — o odpowiednim wy-
ksztalceniu, z dwuletnim stazem
przy wytwarzaniu produktow
leczniczych. Nie moze ona ule-
ga¢ naciskom importera i za-
$wiadcza, ze lek jest odpowied-
nio przebadany. Dopiero potem
mozna na podstawie wtasciwego
pozwolenia wprowadzi¢ lek do
obrotu.

ROZNICA ZDAN,
JAK WALCZYC
Z PROCEDEREM

Wbrew naszym oczekiwa-
niom i wbrew sugestii plynacej
z tytulu konferencji nie zakon-
czyla si¢ ona ustaleniem, jakimi
metodami i dziataniami bedzie-
my walczy¢ z niebezpiecznym
procederem wprowadzania do
dystrybucji podrabianych i fal-
szowanych lekow. Uczestnicy
nie mieli bowiem wspolnego
zdania na ten temat.

I tak gtéwny inspektor farma-
ceutyczny Zofia Ulz glowna
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szans¢ upatruje w dzialaniach
Komisji Europejskiej zmierza-
jacych m.in. do unifikacji prawa
farmaceutycznego, wprowadze-
nia jednolitego unijnego syste-
mu identyfikacji lekow oraz ta-
kich samych procedur kontroli
i inspekcji we wszystkich kra-
jach. Mowiac o podejsciu euro-
pejskiej inspekcji farmaceutycz-
nej wyrazonej w stanowisku
PIC/S (Schemat Wspotpracy
Inspekcji Farmaceutycznych —
do tego Schematu naleza in-
spekcje farmaceutyczne z cate-
go Swiata a nie rzady), ktorego
czlonkiem Polska jest od 2006
roku, minister Ulz poinformo-
wala: — W zwiagzku z nasilaja-
cym si¢ problemem lekéw pod-
robionych chciatabym zaryzy-
kowa¢ twierdzenie, ze szansy
takiej upatrujemy w dziataniach
Komisji Europejskiej zmierza-
jacych do unifikacji prawa far-
maceutycznego wprowadzonej
w maju ub.r. przez Europejska
Komisje Lekdw i takich samych
we wszystkich krajach procedur
kontroli i inspekcji, ze dziatania
Komisji Europejskiej zmierzaja-
ce do unifikacji prawa farma-
ceutycznego, wprowadzenie de-
cyzja Europejskiej Agencji Le-
kéw z maja ub.r. jednolitego
unijnego systemu identyfikacji
lekow i takich samych procedur
kontroli i inspekcji we wszyst-
kich krajach. Prawo unijne be-
dzie wymagalo, zeby kontrole
farmaceutyczne byly takie same
we wszystkich krajach Unii. To
daje uszczelnienie legalnego sys-
temu dystrybucji nie tylko krajo-
wego. Po drugie — ulatwia wy-
miane informacji: jezeli pojawi
si¢ lek sfatszowany, nie bedzie to
juz problem tylko jednego kraju,
gdy nasz system bedzie czgScia
systemu Unii Europejskiej.
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Polska inspekcja farmaceu-
tyczna — dodata — ma dwa gtow-
ne cele: wyeliminowac zagroze-
nie przedostania si¢ podrébek
do legalnego systemu dystrybu-
cji oraz wspotprace z innymi or-
ganami (np. z organami Sciga-
nia). Dlatego od listopada ub.r.
zarzadzeniem Ministra Zdro-
wia powstal w naszym kraju
specjalny Zespot ds. Sfatszowa-
nych Produktow Leczniczych,
ktorego skuteczno$¢ Scigania
przestepstw zwiazanych z obro-
tem lekami sfalszowanymi
zwicksza uczestnictwo w nim
przedstawicieli policji, prokura-
tury i MSWiA. GIF w walce ze
zjawiskiem lekow podrobio-
nych realizuje zasade Scistej
wspolpracy z organami inspek-
cji farmaceutycznej w Unii Eu-
ropejskiej i krajowymi inspek-
cjami. Bedziemy o tym rozma-
wia¢ na majowej Konferencji
PIC/S, ktorej wspdtorganizato-
rem jesteSmy. Zglosito sie na
nia juz ponad 100 inspektoréw
z catego Swiata.

CZY POLSKI SYSTEM
DYSTRYBUCIJI
JEST BEZPIECZNY?

Druga czg$¢ obrad, juz bez
udziatu przedstawicieli Gtowne-
go Inspektoratu Farmaceutycz-
nego, po przerwie rozpoczeto
wystapienie przewodniczacego
Rady Nadzorczej ZPHF An-
drzeja Stachnika, ktory powie-
dzial: — Moge panstwa uspoko-
i¢: system dystrybucji, ktory zo-
stal stworzony przez ostatnich
18 lat, gwarantuje nam peine
bezpieczefnstwo. Z dziatajacych
jeszcze do niedawna 18 pan-
stwowych hurtowni ,,Cefarm”,
bedacych w systemie central-
nym, hurtowniom farmaceu-

tycznym obecnie nalezacym do
ZPHF udalo si¢ zbudowac
w oparciu o krajowy kapitaf sys-
tem efektywnie dzialajacych,
niezaleznych i konkurujacych ze
soba firm dystrybucji lekow.
Wdrozono nie tylko procedury
tzw. Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej, ale réwniez dodatkowe
wymagania jakoSciowe, ktore
niekiedy przewyzszaja standar-
dy stosowane w innych krajach
Unii Europejskiej. Dzigki po-
czynionym inwestycjom zarOw-
no w nowoczesne technologie
IT, robotyzacje i w wysoko kwa-
lifikowany personel, hurtownie
osiagnetly wysoka jakos$¢ w prze-
chowywaniu lekow, kontroli se-
rii i daty waznoSci. Dzisiaj dys-
trybutorzy rozwijaja partnerska
wspOtprace zaré6wno z produ-
centami lekow jak i z aptekami.
Z producentami wspOtpracuja
w zakresie informacji o rynku
lekéw i dostaw. Dla aptek hur-
townie nalezace do ZPHF sta-
nowig zaplecze magazynowe,
posiadajac na stanie ponad 25
tys. pozycji lekdéw. Czesto do-
starczajg leki do poszczegolnych
aptek kilkakrotnie w ciagu jed-
nego dnia. Hurtownie farma-
ceutyczne pomagaja takze indy-
widualnym aptekom, prowa-
dzac szkolenia w zakresie infor-
macji o leku, dodatkowych
ustug dla pacjenta i mozliwoSci
uzyskiwaniu lepszych wynikow
ekonomicznych w prowadzeniu
wlasnego  przedsigbiorstwa.
Szczegblna rola przypada hur-
towniom w sektorze szpitali pu-
blicznych. Hurtownie farmaceu-
tyczne, znajac trudna sytuacje
ekonomiczng wielu szpitali, czg-
sto dostarczaja niezbedne leki
na specjalnych warunkach fi-
nansowych, nie baczac na za-
grozenia wlasnej stabilnoSci
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ekonomicznej. W dobie dzisiej-
szych zagrozen zdrowotnych
hurtownie zrzeszone w ZPHF
moga stanowi¢ pewne zaplecze
logistyczno-magazynowe dla
Ministerstwa Zdrowia.

Ogromne naktady, ktére po-
niosly hurtownie farmaceu-
tyczne na stworzenie tego sys-
temu i jego szczelnoS$¢ dzisiaj
daja nam przeswiadczenie, ze
jesteSmy w stanie zagwaranto-
waé to bezpieczefistwo. Hur-
towniom nie potrzeba kontroli,
lecz zwigkszenia kontroli obro-
tu pozaaptecznego, bo to nie
one, lecz supermarkety i baza-
ry, gdzie sprzedawane sa leki
podrobione, stanowig zrodto
problemu.

Andrzej Stachnik stwierdzif,
ze polskie firmy tej branzy wy-
pracowaly system dystrybucji
calkowicie szczelny na podrobki
i jesli nikt nie bedzie im utrud-
nial zycia, to system szczelny
pozostanie. Apelowal, by nie
gnebi¢ hurtowni farmaceutycz-
nych dodatkowymi kontrolami
(minister Ulz wyja$nita, ze nie
chodzi o ilos¢ inspekcji, lecz
o ich system i metodologi¢), bo
polskie firmy tej branzy wypra-
cowaly system dystrybucji cat-
kowicie szczelny na podrdbki.
— Nalezy walczy¢ z pozaaptecz-
nym czarnym rynkiem, to tam sa
fatszywe leki — apelowal.

CO NA TO PRODUCENCI
LEKOW?

Producenci lekéw innowacyj-
nych, dla ktorych pojawienie
si¢ podrdbki leku markowego
w obrocie to poderwanie auto-
rytetu firmy go wytwarzajacej,
uznaja, ze konieczne s3 zmiany
prawne dotyczace dystrybucji
i refundacji produktéow me-

dycznych. Zdzistaw Sabillo
z ZPIFF ,Infarma” poinformo-
wal w materiatach przekaza-
nych uczestnikom konferencji,
ze jego zwigzek podjat inicjaty-
we przygotowania projektu
spdjnego aktu prawnego -
ustawy o refundacji i ustalaniu
cen lekoéw i wyrobdw medycz-
nych. Proponowane w nim
zmiany w polskim systemie re-
fundacji lekow sa zgodne z za-
sadniczymi kierunkami zawar-
tymi w dokumencie pt. ,,Zalo-
zenia zmian w systemie refun-
dacji lekow” przyjetym przez
rzad w 2005 roku, w szczegdl-
nosci zawarcie podstawowych
regulacji dotyczacych refunda-
cji i ustalania cen urzedowych
lekow w jednym akcie praw-
nym, powolanie Komisji Refun-
dacyjnej, wprowadzenie nowej
kategorii lekow specjalistycz-
nych, wiaczenie Agencji Oceny
Technologii Medycznych do
procesu oceny wnioskow refun-
dacyjnych i uwzglednienie bra-
kujacych aktualnie w systemie
elementow, dzigki czemu jest
on kompletny, przejrzysty
i spetniajacy unijne wymagania
prawne, ale nie ma nic wspol-
nego z tematem konferencji.

LOBBING CZY...

Konferencja ZPHE, cho¢ inte-
resujaca, chwilami sprawiala
wrazenie, ze czeS¢ referujacych
poszczegdlne zagadnienia pre-
legentéw zapominala, ze nie
przemawiaja do laikow w dzie-
dzinie farmacji i rynku lekow
i serwowata mndstwo informa-
cji, ktore powinny trafia¢ do pa-
cjentow, bo to oni dokonujg wy-
boru co do zakupu tanszego, bo
z nielegalnego zrédta pochodza-
cego, a wiec i niebezpiecznego

leku (pacjentéow na konferencji
reprezentowal jedynie dyrektor
generalny Federacji Pacjentow
Polskich Tomasz Szelagowski,
ktory skierowal do wszystkich
odpowiedzialnych za bezpie-
czefistwo obrotu lekami infor-
macje, jakie sa oczekiwania pa-
cjentdw w zakresie bezpieczen-
stwa obrotu lekami). Nadmier-
ne ilo$¢ referatow prezentujacy
firmy, tym bardziej ze zabrzmialy
one jak ich reklamy czy obszerne
»mowy” promujace, chwilami
mylily, czy to na t¢ konferencje
nas zaproszono.

W efekcie trudno bylo nie
przewidzie¢ komentarzy w pra-
sie i internecie takich jak ten
z ,,Gazety Wyborczej” z dnia 11
kwietnia br.: ,, Zagraza nam za-
lew podrobek lekow i to juz nie
tylko w pokgtnym handlu interne-
towym, ale nawet w legalnym ob-
rocie — alarmujq przedstawiciele
branzy farmaceutycznej. Przy
okazji grupy interesow lobbujq za
korzystnymi dla siebie rozwigza-
niami.” (podkreslenie red.)
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