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0d Redakcji:

Minely dwa lata od powolania do Zycia rozporzgdzeniem ministra zdrowia specjalnego zespolu do
walki ze zjawiskiem sfalszowanych produktow leczniczych oraz nielegalnym obrotem lekami. Byt to
w jakims sensie takZe plon tworczej dyskusji zorganizowanej przez srodowiska producentow i dystrybu-
torow produktow leczniczych nad pilng i bezdyskusyjng koiecznoscig wspolnego wszystkich uprawnio-
nych organow i instytucji zorganizowanego przeciwdzialania Zjawisku, ktore moZe zagrazac zdrowiu
i niekiedy Zyciu pacjentow, a dla ktorego w zglobalizowanym swiecie gospodarki wolnorynkowej grani-
ce paristwowe nie stanowiq przeszkody. Co udalo sie przez ten czas osiggngc? Czy nasi pacjenci sq bez-
pieczni, bo kazdy przypadek wprowadzenia do obrotu leku sfalszowanego zostanie surowo ukarany?

Redakcja zwrocila sie z tym i innymi pytaniami do glownego inspektora farmaceutycznego
mgr farm. Zofii Ulz, ktora jest przewodniczgcg tego zespolu, o podsumowanie efektow dotychczaso-
wych dzialan inspekcji farmaceutycznej i oceng sytuacji na polskim rynku lekow w tej dziedzinie.

FALSZOWANE LEKI W POLSCE -
DZIALANIA INSPEKCJI FARMACEUTYCZNEJ

Sfafszowane produkty lecznicze oraz nielegal-
ny obrot produktami leczniczymi stajg sie coraz
bardziej powszechnym zjawiskiem, ktore zagra-
za zdrowiu lub zyciu konsumentéw. Wynika to
miedzy innymi z faktu, iz sfalszowane produkty
lecznicze nie odpowiadaja wymaganiom jako-
Sciowym, ustalonym dla produktow leczniczych,
zawieraja niewlaSciwa (zazwyczaj zbyt malg)
ilo§¢ lub rodzaj substancji czynnej, a niekiedy
nawet posiadaja w swoim skladzie niedopusz-
czone do stosowania substancje aktywne o nie-
znanym bezpieczefistwie stosowania. Produkty
te stanowig bardzo duze zagrozenie dla pacjen-
tow/konsumentow.

Nie mniej waznym problemem jest takze dys-
trybucja lekow w miejscach do tego nieupraw-
nionych. Leki, trafiajac do nielegalnego obiegu,
tracg swoja pierwotng jako$¢ w wyniku niewta-

mgr farm. Zofia ULZ

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
e-mail: ulz@gif.gov.pl

Sciwych warunkow ich transportu oraz przecho-
wywania. Brak jest takze gwarancji ich tozsamo-
Sci. Wsrod tych produktéw leczniczych sa bar-
dzo czesto leki wydawane tylko na podstawie re-
cepty lekarskiej, ktore stosowane samodzielnie
moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia
lub zycia ze wzgledu na czynniki ryzyka zwigza-
ne z ich przyjmowaniem.

Aby przeciwdziala¢ przedmiotowym zagroze-
niom, w dniu 9 listopada 2007 r. na wniosek
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego Mini-
ster Zdrowia powolatl w drodze zarzadzenia Ze-
spol do Spraw Sfalszowanych Produktow Lecz-
niczych (Dz. Urz. MZ z 2007 r., nr 17, poz. 92).

W pracach tego zespolu uczestnicza przed-
stawiciele organdéw nadzorujacych rynek pro-
duktéw leczniczych i suplementow diety, jedno-
stek wykonujacych ich badania oraz organow
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odpowiedzialnych za zapobieganie i zwalczanie
przestepstw zwiazanych z produktami leczni-
czymi. Oprocz Gloéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego, ktéry peini funkcje przewodni-
czacego zespotu, w jego sktad wchodza przed-
stawiciele Ministra Zdrowia, prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Gidw-
nego Inspektoratu Sanitarnego, Prokuratury
Krajowej, Komendy Gtéwne;j Policji, kierowni-
kow Stuzby Celnej, Narodowego Instytutu Le-
kow a takze — jako eksperci — przedstawiciele
Gtownego Lekarza Weterynarii i Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Zadaniem Zespotu ds. Sfalszowanych Pro-
duktéw Leczniczych jest podejmowanie dziatan,
ktore maja przyczyni¢ si¢ do zminimalizowania
zjawiska obrotu sfalszowanymi produktami
leczniczymi, lekami sprzedawanymi w miejscach
nieuprawnionych oraz sfalszowanymi suplemen-
tami diety, ktore z uwagi na nieuprawnione za-
stosowanie niezadeklarowanych substancji czyn-
nych, stosowanych wytacznie w lecznictwie spet-
niaja kryteria produktu leczniczego. Gtownymi
obszarami aktywnosSci zespotu sa dzialania ope-
racyjne i informacyjne oraz prace legislacyjne.

Dotychczas Zespdt ds. Sfatszowanych Produk-
tow Leczniczych odbyl szes¢ statych posiedzen
oraz kilka posiedzen roboczych, podczas kto-
rych realizowano zadania okres$lone w § 3 zarza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2007 r. w sprawie powotania Zespolu do Spraw
Sfatszowanych Produktéw Leczniczych. Efekty
tych dzialan dotycza zarOwno samej organizacji
pracy zespolu jak i wytyczenia kierunkow jego
dziatan.

Zespol, mimo ze powotano go do zycia pod
koniec 2007 roku, dziatalno$¢ rozpoczat jednak
dopiero w roku 2008, gdyz w poczatkowym
okresie musial skupi¢ si¢ na organizacji swojej
pracy. Zgodnie z § 5 ust. 2 zarzadzenia przyjeto
Regulamin Pracy Zespolu, w ktérym to doku-
mencie sprecyzowano kwestie organizacyjne
oraz formalne, wskazujace tryb przeprowadza-
nia posiedzefi, sposoby podejmowania ustalen
i rekomendacji oraz sposob informowania Mini-
stra Zdrowia o biezacej pracy zespotu. Wypet-
niajac zadania okreSlone w § 3 pkt 3-5 zarzadze-
nia, stworzono sie€ szybkiej wymiany informacji
pomiedzy urzedami i jednostkami reprezento-

wanymi przez czlonkéw oraz ekspertow, oparta
na systemie tzw. punktéw kontaktowych
(SPOC). Dzigki stworzeniu grupy mailingowe;j
oraz ustaleniu listy telefondéw kontaktowych
czlonkdw i ekspertdéw wszelkie istotne z punktu
widzenia zapewnienia bezpieczefstwa zdrowia
publicznego informacje o sfalszowanych pro-
duktach leczniczych sa bezzwlocznie przekazy-
wane wlaSciwym organom i jednostkom.

Obecnie, majac na uwadze dotychczas zdoby-
te doSwiadczenia, zespdt rozpoczat prace zmie-
rzajace do zmiany zarzadzenia powotujacego
zespoOl, ktorych celem jest usprawnienie jego
pracy. Zakladaja one migdzy innymi wiaczenie
do zespotu jako jego statych cztonkoé6w repre-
zentantow prezesa Urzedu Ochrony Konkuren-
cji i Konsumentéw oraz Gtoéwnego Lekarza
Weterynarii.

PRZYJETE KIERUNKI DZIAtAN ZESPOLU

Zgodnie z dotychczasowymi do§wiadczeniami
czlonkéw zespotu oraz rekomendacjami wypra-
cowanymi przez miedzynarodowe organizacje
i instytucje podejmujace walke ze sfalszowanymi
produktami leczniczymi (mi¢dzy innymi przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia) jako giéwne
cele dzialan wskazano:

— wypracowanie kanaldéw szybkiego przeply-
wu informacji wewnatrz instytucji wskaza-
nych w § 2 zarzadzenia,

— efektywne Sciganie nielegalnego obrotu pro-
duktami leczniczymi, z uwzglednieniem pro-
duktéw leczniczych sfatszowanych, niedo-
puszczonych do obrotu na terenie RP oraz
sfalszowanych suplementow diety,

— zwiekszenie skutecznoSci stosowania obo-
wigzujacego obecnie prawa przy Sciganiu
przestepstw zwiazanych z nielegalnym obro-
tem produktami leczniczymi,

— przeprowadzenie zmian w prawie majacych
na celu wprowadzenie definicji sfalszowane-
go produktu leczniczego, zaostrzenie kar za
przestepstwa zwigzane z wytwarzaniem i ob-
rotem sfalszowanymi produktami leczniczy-
mi oraz podniesienie skutecznoSci Scigania
tego typu przestepstw,

— przeprowadzenie dzialan majacych na celu
zwickszenie swiadomosci spotecznej o zagro-
zeniach wynikajacych z przyjmowania pro-
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duktéw leczniczych niewiadomego pocho-
dzenia lub nabytych w miejscach nieupraw-
nionych do obrotu produktami leczniczymi.

OCENA SKALI PROBLEMU SFALSZOWA-
NYCH LEKOW NA RYNKU POLSKIM

Zgodnie z zadaniem okreSlonym w § 3 pkt 1
zarzadzenia, na podstawie posiadanych przez
czlonkéw zespotu informacji przeprowadzono
analize obecnej sytuacji na krajowym rynku
produktow leczniczych. Ustalono, iz dotad
w Polsce nie odnotowano przypadkow prob do-
konywania dystrybucji sfalszowanych produk-
tow leczniczych w legalnym taficuchu dystrybu-
cji, nadzorowanym przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng.

Na podstawie danych zgromadzonych przez
zespoOl mozna stwierdzic, iz obrot sfalszowanymi
produktami leczniczymi oraz produktami lecz-
niczymi niedopuszczonymi do obrotu dokony-
wany jest w Polsce najczeSciej za poSrednictwem
internetu, w sex shopach, sitowniach, na baza-
rach i w handlu ulicznym. Przedmiotem obrotu
w takich miejscach sg gtownie produkty leczni-
cze stuzace do leczenia zaburzen erekcji u mez-
czyzn, leki z grupy steroidéw anabolicznych oraz
farmakologiczne $rodki odchudzajace. Ponadto
jako istotne zagrozenie nalezy wskaza¢ dostep-
no$¢ w tych miejscach produktéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu na terenie RP
(najczesciej zawierajacych w skiadzie johimbi-
ne), oraz sfalszowanych suplementow diety, kto-
re zawieraja substancje zastrzezone do stosowa-
nia w lecznictwie.

Jako gtowne zrédlo pochodzenia takich pro-
duktow mozna wskazac kraje Dalekiego Wscho-
du (przede wszystkim Indie, Pakistan i Chiny)
oraz Bliskiego Wschodu (Egipt, Turcja). Z do-
Swiadczen stuzby celnej i policji wynika, iz naj-
czesciej produkty te trafiaja na terytorium RP
w przesytkach pocztowych, ktorych odbiorcami
sa osoby prywatne. W pierwszym kwartale ubie-
glego roku zakwestionowano 15 przesylek pocz-
towych zawierajacych od 15 do 1400 opakowan
produktow leczniczych. Niekiedy tez sfatszowa-
ne produkty lecznicze sg przywozone z zagrani-
cy przez podrdznych.

W ubieglym roku stuzby celne ujawnily jeden
przypadek proby wwiezienia na teren RP trans-

portu 104 509 opakowan sfatszowanych produk-
tow leczniczych. Leki te zostaly zatrzymane na
terenie RP, co uniemozliwito wprowadzenie ich
do legalnego fanicucha dystrybucji.

Istotnym zdarzeniem w roku 2008 bylo ujaw-
nienie przez lekarza z Wroclawia sfalszowanego
produktu leczniczego, stosowanego w choro-
bach neurologicznych i zabiegach kosmetycz-
nych. Produkt ten byt oznakowany w jezyku nie-
mieckim i zgodnie z dotychczasowymi ustalenia-
mi zostal nabyty w Niemczech, a nastgpnie prze-
wieziony do Polski. Do chwili obecnej nie
stwierdzono na terenie RP obecnoSci innych
opakowan sfalszowanej serii przedmiotowego
leku, a sprawa jest przedmiotem dzialan orga-
néw §cigania.

Oceniajac sytuacje nielegalnego obrotu leka-
mi w Polsce, nalezy wzia¢ pod uwage, iz handel
ten odbywa si¢ w tzw. szarej strefie. Dotychczas
brakuje wiarygodnych danych o wielkoSci doko-
nywanego tam obrotu produktami leczniczymi,
co nie pozwala oceni¢ procentowy udziat sfat-
szowanych produktow leczniczych w catkowi-
tym obrocie produktami leczniczymi w Polsce.
Wobec tego nalezy przyja¢ szacunkowe dane

SFALSZOWANE

GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCINY OSTRZEGA
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Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktéra w kra-
jach rozwinietych udziat sfatszowanych produk-
tow leczniczych w catkowitym rynku lekow oce-
nia na okoto 1%.

WSPOLPRACA ORAZ WYMIANA
INFORMACIJI

Czlonkowie zespotu sa w razie potrzeby nie-
zwlocznie informowani o produktach leczni-
czych sfalszowanych, pochodzacych z nielegal-
nego zrodla oraz o sfalszowanych suplementach
diety. W ramach wymiany informacji w roku
2008 przekazano im 11 pochodzacych z zagrani-
cy zgloszen o niebezpiecznych dla zdrowia sfat-
szowanych produktach leczniczych oraz o sfat-
szowanych suplementach diety (tacznie zgtoszo-
no 15 produktow).

Na podstawie wplywajacych do zespotu infor-
macji w Gloéwnym Inspektoracie Farmaceutycz-
nym prowadzony jest rejestr wszystkich zglo-
szefi w przedmiotowym zakresie, z uwzglednie-
niem istotnych danych, takich jak nr serii oraz
data waznoSci zakwestionowanych lekow. Re-
jestr ten jest cyklicznie przekazywany czion-
kom zespotu oraz wojewodzkim inspektorom
farmaceutycznym. Pozwala to na biezaca kon-
trole legalnego tancucha dystrybucji pod katem
weryfikacji produktow dostepnych w obrocie
z posiadang listg oraz weryfikacje przez stuzbe
celna produktdw leczniczych wwozonych na te-
rytorium RP.

W roku 2008 do organdw Scigania przekazano
7 zgloszen o podejrzeniu popelnienia przestep-
stwa zwigzanego z nielegalnym obrotem pro-
duktami leczniczymi oraz obrotem sfatszowany-
mi suplementami diety.

ZWIEKSZENIE EFEKTYWNOSCI DZIALAN
ORGANOW SCIGANIA

Analizujac problem niesatysfakcjonujacego
poziomu skutecznosci organéw wymiaru spra-
wiedliwoSci w zakresie Scigania i karania za
przestepstwa zwigzane z nielegalnym obrotem
produktami leczniczymi jako podstawowe przy-
czyny wskazano:

— czesty brak znajomosSci lub pobiezna znajo-

mos¢ przez funkcjonariuszy organow Sciga-
nia przepisow regulujacych obrot lekami

oraz kar ustanowionych za famanie zapisow
ustawy Prawo farmaceutyczne,

— trudnoSci natury formalnej w stosowaniu
w/w przepisow karnych,

— czeste stosowanie przez organy Scigania wy-
facznie prawa dotyczacego wtasnosci inte-
lektualne;j,

— czeste bezpodstawne powolywanie si¢ na
uchwate Sadu Najwyzszego w odniesieniu
do art. 305 ustawy Prawo wlasnoSci przemy-
stowej przed jego nowelizacja, co skutkuje
umorzeniem postepowania,

— wysokie koszty badan zatrzymanych pro-
duktéw leczniczych, ktorych analizy sa nie-
zbedne do ewentualnego postawienia zarzu-
tow sprawcom przestepstw,

— brak w policji oraz prokuraturze struktur
wyspecjalizowanych wylacznie w zwalczaniu
przestepstw zwigzanych z obszarem farma-
cji (zadania te sg realizowane przez jednost-
ki zajmujace si¢ Sciganiem i zwalczaniem
przestepstw gospodarczych),

— dtugi czas oczekiwania na opinie ekspertow
/ biegtych w toku prowadzonych przez orga-
ny Scigania postepowan.

Dla czesciowej eliminacji w/w przyczyn, a tym
samym zwigkszenia skutecznosci dziatania wy-
miaru sprawiedliwo$ci w przedmiotowym zakre-
sie, przedstawiciele Komendy Gtoéwnej Policji
zwrdcili sie do Prokuratury Krajowej o stanowi-
sko w zakresie zasadnoSci umorzen postgpowan
przygotowawczych zwiazanych z nielegalnym
obrotem lekami na podstawie braku znamion
czynu zabronionego lub jego niewielkiej szkodli-
wosci spotecznej. Wypracowane przez Prokura-
ture Krajowa stanowisko w sprawie bedzie roze-
stane do prokuratoréw apelacyjnych w celu
przekazania go podleglym im prokuraturom.

Pod koniec roku 2008 rozpoczeto i w roku bie-
zacym kontynuowano przygotowania do utworze-
nia statego kregu bieglych sadowych z zakresu far-
macji wsrdd inspektoréw farmaceutycznych, co
powinno usprawni¢ prace organdéw Scigania.
Wskazano tez na potrzebe przeprowadzania szko-
len dla prokuratorow, funkcjonariuszy policji oraz
stuzb celnych z zakresu przepisow prawa okresla-
jacych zasady obrotu produktami leczniczymi.
W tym celu rozpoczgto gromadzenie informacji
dotyczacych mozliwosci przeprowadzania takich
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szkolen przez inspektoréw farmaceutycznych
z wojewodzkich inspektoratéw farmaceutycznych.
Zagadnienie to jest na tyle kluczowe, iz postano-
wiono je obja¢ odrgbnym procedowaniem. Majac
na uwadze wskazywany przez przedstawicieli poli-
cji diugi czas oczekiwania na opinie bieglych
w prowadzonych sprawach, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny zobowigzat si¢ do sporzadzania
przedmiotowych ekspertyz na wniosek organow
Scigania, w zakresie zgodnym z kompetencjami
Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

PROPOZYCJE ZMIAN W OBECNIE
ISTNIEJACYM PRAWIE

Wypetniajac zadanie okreslone w § 3 pkt 6 za-
rzadzenia, w roku 2008 zaproponowano nowe
przepisy karnych do ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktére utatwia
formutowanie oskarzen w stosunku do 0sob do-
konujacych nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi (zaréwno sfalszowanymi jak i orygi-
nalnymi). W&réd najwazniejszych propozycji
znajduja sie miedzy innymi:

— wypracowanie definicji sfalszowanego pro-

duktu leczniczego,

— zdefiniowanie prowadzenia obrotu produk-
tami leczniczymi w miejscu do tego nie-
uprawnionym jako czynu zabronionego ka-
ra do 2 lat pozbawienia wolnosci,

— propozycja zagrozenia czyndw polegajacych
na falszowaniu produktow leczniczych oraz
wprowadzaniu ich do obrotu kara pozba-
wienia wolnosci od lat 3 do lat 10,

— nafozenie na osoby dokonujace obrotu pro-
duktami leczniczymi obowiazku zglaszania
do Gtownego inspektora Farmaceutycznego
faktu ujawnienia sfalszowanych produktow
leczniczych.

Konieczno§¢ wprowadzenia ewentualnych
zmian w przedmiotowym zakresie do innych ak-
tow prawnych bedzie przedmiotem analizy ze-
spolu w roku biezacym.

WSPOLNE DZIALANIA KONTROLNO-
-OPERACYJNE

Aby wyeliminowac zjawisko sfalszowanych
produktow leczniczych, nalezy przede wszyst-
kim skoncentrowac si¢ na zwalczaniu nielegal-

nego obrotu produktami leczniczymi. Jedno
z doraznych swoich posiedzen zespdt w roku
2008 poswiecil problematyce nieuprawnionego
obrotu produktami leczniczymi, dokonywanego
w sklepach typu ,,sex shop”. W wyniku ustalen
z tego spotkania w dniach 7 i 8 sierpnia przepro-
wadzono akcje kontroli wytypowanych uprzed-
nio przez policj¢ takich placowek. Kontrole
przeprowadzili wspolnie funkcjonariusze policji
i inspektorzy farmaceutyczni z wojewddzkich in-
spektoratow farmaceutycznych oraz inspektorzy
sanitarni. W akcji przeprowadzonej réwnocze-
Snie w siedmiu wojewoOdztwach skontrolowano
68 sklepéw typu sex shop oraz 1 klub fitness,
ujawniajac liczne przypadki dokonywania obro-
tu produktami leczniczymi (w jednej z placéwek
zabezpieczono 400 opakowan produktow lecz-
niczych stuzacych do leczenia zaburzen erekcji
u mezczyzn), produktami leczniczymi niedo-
puszczonymi do obrotu (zawierajacymi johimbi-
ne) i zakwestionowano liczne suplementy diety.
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Zgodnie z danymi na dzien 3 grudnia 2008 r.,
przekazanymi przez Komende Giéwna Policji,
w efekcie tej kontroli organy $cigania wszczely
facznie 14 postepowan przygotowawczych (w
tym 13 postgpowan na podstawie art. 124 usta-
wy Prawo farmaceutyczne oraz 1 postepowanie
na podstawie art. 99 ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia).

W 3 przypadkach postepowania umorzono
(wobec braku znamion czynu zagrozonego lub
wobec niskiej szkodliwosci spolecznej czynu),
aw 2 postgpowania zawieszono (z uwagi na diu-
gi termin oczekiwania na opini¢ bieglego).
W trzech przypadkach sprawy przestano do pro-
kuratury rejonowej z wnioskiem o zatwierdzenia
aktow oskarzenia. Pozostale postgpowania przy-
gotowawcze sa w toku.

Wobec potwierdzenia zjawiska dokonywania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi
w sklepach typu ,,sex shop” podobna akcja kon-
trolna zostata przeprowadzona takze w roku
2009. W jej wyniku wszczeto 22 postepowania
przygotowawcze z art. 124 ustawy Prawo farma-
ceutyczne. Wykazano, iz w poréwnaniu z rokiem
ubieglym wzrosta skutecznoS$¢ tego przedsie-
wzigcia, co zostalo wyrazone wzrostem liczby
wszczetych postepowan przygotowawczych z 13
(w roku ubiegtym) do 22 (w br.). W 6 z tych po-
stepowan juz postawiono zarzuty, a 2 z nich zo-
staly zakonczone aktem oskarzenia. JedenaScie
postepowan jest w chwili obecnej w toku, 5 po-
stepowan umorzono wobec braku cech czynu
zabronionego, a w 3 przypadkach inspektorzy
sanitarni natozyli mandaty pieni¢zne w wysoko-
Sci 500 zt kazdy.

Ponadto, dla polepszenia skutecznosci dzia-
tan, Komenda Gtéwna Policji przygotowata
i przestala do komend wojewodzkich policji
w calym kraju algorytm postepowania w tego
typu sprawach.

Dodatkowo podczas drugiego z przeprowa-
dzonych w roku 2008 doraznych posiedzen ze-
spolu zorganizowano dyskusje na temat proble-
mu powszechnego handlu produktami leczniczy-
mi dokonywanego nielegalnie za poSrednictwem
internetu. W jego efekcie Gléwny Inspektor Far-
maceutyczny przekazat Komendzie Gtéwnej Po-
licji liste stron internetowych, ktore nielegalnie
oferuja sprzedaz produktow leczniczych stoso-
wanych w leczeniu zaburzen erekcji u mezczyzn.

Realizacja dalszych, zakrojonych na duzo
szerszg skale dziatan na rzecz ograniczenia nie-
legalnego handlu produktami leczniczymi w in-
ternecie rozpoczeta sie¢ na roboczym spotkaniu
zespotu, ktore odbylo si¢ na poczatku pazdzier-
nika br. Podjeto wtedy decyzje o przystapieniu
Polski do migdzynarodowej, koordynowanej
przez Interpol akcji o nazwie ,,PANGEA II -
International Internet Week of Action)” Ce-
lem tego przedsigwzigcia jest ograniczenie licz-
by witryn internetowych nielegalnie sprzedaja-
cych leki (ktore, jak pokazuja doSwiadczenia,
sa bardzo czgsto sfalszowane) z jednoczesnym
zwigkszeniem §wiadomosci spolecznej o lekach
sfatszowanych.

Zwickszenie Swiadomosci spofecznej o zagro-
zeniach plynacych z zakupu i stosowania pro-
duktéw leczniczych pochodzacych z nielegalne-
go czy nieznanego zrddla zespol wskazat za je-
den z najistotniejszych elementow walki ze zja-
wiskiem sfatszowanych produktéw leczniczych.
W zwiazku z powyzszym w roku 2008 przetlu-
maczono na jezyk polski plakat WHO ,,Coun-
terfeit Drugs Kill — Snake”, do wykorzystania
ktorego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
otrzymal prawa od Swiatowej Organizacji
Zdrowia. Wykorzystujac 6w plakat, opracowa-
no kierowane do pacjenta ostrzezenie przed
sfalszowanymi produktami leczniczymi oraz
wskazowki, jak zaopatrywac si¢ w bezpieczne
leki. Informacja ta zostala umieszczona na stro-
nach internetowych GIF, MZ, KGP, Narodowe-
go Instytutu Zdrowia, Ministerstwa Finansow
1 w sieci intrnetowej stuzby celnej; ostrzezenie
zostalo tez przekazane rzecznikom lokalnych
izb celnych.

Opracowano profesjonalny plakat informacyj-
ny ,,Sfalszowane leki zabijaja” w duzym forma-
cie i wydrukowano w naktadzie okoto 1000
sztuk. Plakaty zostaly umieszczone przede
wszystkim w zaktadach opieki zdrowotnej, gdzie
przyjmuja lekarze pierwszego kontaktu.

W zakladce ,,Sfatszowane produkty lecznicze™
na stronach internetowych Gléwnego Inspekto-
ratu Farmaceutycznego (http:/www.gif.gov.pl/
?aid=215) umieszczono ,,odpowiedzi na najcze-
Sciej zadawane pytania”, dotyczace sfatszowa-
nych produktow leczniczych, miejsc, gdzie mozna
kupi¢ leki bezpieczne oraz zagrozen zwiazanych
z zakupem lekOw w miejscu nieuprawnionym.
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Na konferencji ,,Lek bezpieczny”, ktéra odby-
ta si¢ z udziatem medidow w Warszawie
10.04.2008 r., wygloszona zostala prelekcja po-
ruszajaca zagadnienie walki ze sfalszowanymi
produktami leczniczymi oraz przedstawiajaca
dzialania podejmowane w tym zakresie w Polsce
i na Swiecie.

Podczas konferenc;ji ,,Przestepczos¢ intelektu-
alna jako przejaw przestepczoSci transgranicz-
nej”, zorganizowanej w dniach 15-17.10.2008 r.
przez Komende Wojewo6dzka Policji w Gdanhsku
z udziatem przedstawicieli policji i prokuratury,
zaprezentowano przeglad przepisOw obecnie
istniejacego prawa, ktore mo-

przedstawiciel Gtownego Inspektora Farmaceu-
tycznego od niemal dwoch lat uczestniczy
w miedzynarodowych grupach roboczych i ini-
cjatywach, takich jak Unijna Grupa Robocza ds.
Lekow Sfatszowanych (Head od Medcines Agen-
cies Working Group of Enforcement Officers —
HMA WGEQ) i inicjatywa Swiatowej Organiza-
cji Zdrowia — WHO/IMPACT.

W odbywajacych sie¢ dwukrotnie w ciggu roku
spotkaniach wymienionych przeze mnie grup
biora udzial przedstawiciele narodowych agen-
cji ds. lekdéw i organdéw Scigania niemal wszyst-
kich krajow cztonkowskich Unii Europejskiej.

ga mie zastosowanie w zwal-
czaniu sfalszowanych produk-
tow leczniczych.

Pod koniec 2008 r. podjeto
probe zainteresowania me-
didéw zagadnieniem sfalszowa-
nych produktow leczniczych.
W tym celu wystosowano pi-
sma do przedstawicieli wioda-
cych na rynku stacji telewizyj-
nych i gazet codziennych.

Planujemy tez podjecie dzia-
faf nad zorganizowaniem sze-
roko zakrojonej kampanii spo-
tecznej, z wykorzystaniem pla-
katow oraz Srodkéw masowego
przekazu. Pomoc w organizacji
w tej akcji zapowiedzial samo-
rzad aptekarski oraz stowarzy-
szenia zrzeszajace podmioty
odpowiedzialne i wytworcow
lekOw.

WSPOLPRACA
MIEDZYNARODOWA

Majac na uwadze, iz w obli-
czu wspoOlczesnej globalizacji
problem sfatszowanych pro-
duktow leczniczych ma mig-
dzynarodowy charakter, czton-
kowie zespotu uczestnicza
w grupach roboczych oraz ini-
cjatywach podejmowanych na
poziomie zarOwno europej-
skim jak i1 Swiatowym. Takze

SFALSZOWANE

GEOWNY INSPEKTOR
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Uwaga:

,Czasopismo Aptekarskie”

dostepne jest wylacznie

w prenumeracie redakcyjne;j!

Na wszelkie pytania

odpowiadamy pod telefonem:

Zofia Soborowska 022 879-98-69

lub Jadwiga Szymarska 0-601-986-688

Ponadto w pracach HMA WGEO bierze staly udziat
m.in. przedstawiciel Komisji Europejskiej oraz Interpo-
lu. Spotkania te kazdorazowo dotycza wylacznie tematy-
ki sfalszowanych produktéw leczniczych, lekow sprzeda-
wanych nielegalnie oraz sfalszowanych suplementéw die-
ty spetniajacych kryteria produktu leczniczego. Podczas
obrad uczestnicy w/w grup prezentuja kierunki i postepy
dzialan podejmowanych przez poszczegdlne kraje w wal-
ce ze sfalszowanymi lekami, omawiaja szczegolowo roz-
ne aspekty podejmowanych w tym zakresie krokow. Do-
datkowo dyskutowane sg tez dziatania, ktore moga byc
podejmowane przez panstwa cztonkowskie wspdOlnie, na
poziomie migdzynarodowym (np. propozycje zmian
w prawie, prOby wypracowania wspolnych baz danych
itp.). Niewatpliwym atutem tych spotkan jest tez mozli-
wo$¢ nawigzania kontaktow z przedstawicielami innych
krajow, co jest bardzo pomocne w toku prowadzonych
spraw zwigzanych ze sfatszowanymi produktami leczni-
czymi, ktore z reguly maja migdzynarodowy charakter.

W zwiazku ze zmiang organizacji pracy tej grupy
w ostatnim czasie Gliowny Inspektor Farmaceutyczny
podjal skuteczne dzialanie na rzecz wiaczenia do uczest-
nictwa w jej pracach przedstawiciela Gloéwnego Lekarza
Weterynarii.

WHO/IMPACT z kolei to inicjatywa na poziomie ogol-
no$wiatowym, ktorej spotkania generalne (podsumowu-
jace catoroczng prace) odbywaja si¢ raz do roku w okre-
sie zimowym. Udzial w tej inicjatywie bierze okoto 150
osob z kilkudziesieciu krajow. Sa to przedstawiciele
agencji ds. lekoéw, organoéw Scigania, narodowych mini-
sterstw zdrowia, stowarzyszen firm branzy farmaceutycz-
nej, stowarzyszen dystrybutoréow lekéw oraz podmiotow
odpowiedzialnych. Inicjatywa WHO/IMPACT prowadzi
prace miedzy innymi nad rekomendacjami dziatan dla
rzadow krajow zrzeszonych w WHO oraz nad utworze-
niem réznego rodzaju przewodnikow i dokumentéw re-
ferencyjnych w zwiazku z lekami sfalszowanymi. Ponad-
to koordynuje operacyjne dzialania migdzynarodowe
(m.in. zorganizowala operacje STORM oraz MAMBA).
Obecnie wspodtuczestniczy w przygotowaniu operacji wy-
mierzonej w witryny internetowe prowadzace nielegalna
dystrybucje lekow, w ktora wiaczyta sie takze Polska.

Adres do korespondencji:

mgr farm. Zofia Ulz

Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Dtuga 38/40

00-238 Warszawa

tel. cent. 22 831 42 81
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