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dpowiednia jakos¢, bezpieczenstwo stosowania

czy uzytkowania powinny zawsze byé podsta-
wowymi wymogami determinujgcymi obecnos¢ na
rynku wszystkich wyrobéw. Czy rzeczywiscie jest to
reguta? Niestety nie. W Europie dostepnych jest wie-
le nielegalnych czy sfatszowanych produktéw, gdyz
nie brakuje 0séb, ktére swiadomie godza sie na ich
nabywanie lub wrecz ich poszukuja, kierujac sie przy
wyborze gtéwnie ceng i tatwoscia dostepu. Niekto-
re z nich nie wahaja sie przed zakupem podrobione-
go zegarka, markowej odziezy, butéw, kosmetykéw,
ptyt CD lub DVD, inne chetnie kupuja leki, suplemen-
ty diety czy ,,cudowne” specyfiki na ulicznych straga-
nach, bazarach, w sexshopach i Internecie. Stwarza
to niejednokrotnie realne zagrozenie dla ich zdrowia
i zycia, a wtasciciele patentéw czy znakéw firmowych
ponosza coraz wieksze straty finansowe. Skale za-
grozenia wida¢ w prasie codziennej i fachowej, gdzie
publikowanych jest coraz wiecej informacji o udoku-
mentowanych hospitalizacjach i zgonach pacjentéw,
spowodowanych stosowaniem sfatszowanych lekdw,
wyrobéw medycznych czy suplementéw diety.

W artykule tym sprébujemy odpowiedzie¢ na py-
tanie, z jakimi zagrozeniami mamy obecnie do czy-
nienia w Europie i w Polsce, przede wszystkim na
podstawie analizy raportéw urzedéw celnych, in-
spekcji farmaceutycznej oraz Sieci Panstwowych La-
boratoriéw Kontroli Produktéw Leczniczych Rady
Europy (European Network of Official Medicines Con-
trol Laboratories, OMCL Network), ktorej cztonkiem
jest Narodowy Instytut Lekéw. Aby prawidtowo prze-
analizowa¢ aktualng sytuacje, najpierw zdefiniujemy
rodzaje produktéw, z ktérymi coraz czesciej sie styka-
my, Swiadomie lub nieswiadomie, robigc zakupy nie
tylko w legalnych sieciach dystrybucji.

Some quality aspects of medicinal products and dietary supplements
- substandard, illegal and counterfeit products While at one

time counterfeit products were largely restricted to watches, designer
apparel, CDs, DVDs and software today counterfeiting is a major
problem in such diverse product categories as medicinal products,
medical devices and dietary supplements. The majority of worldwide
markets for pharmaceuticals are well regulated and efficient but trade
in counterfeit pharmaceuticals is a lucrative business. Not surprisingly,
criminals and criminal organizations are recognizing the profit that can
be made from trading in diverted, counterfeit or stolen pharmaceuticals.
In very general terms, counterfeit medicines include products that have
no active ingredient, the incorrect active ingredient, are super potent
or sub potent, contain dangerous impurities, or are adulterated with
undeclared active ingredients and also primary or external packaging.
Counterfeit pharmaceuticals represent a serious threat to world public
health. On a daily basis, many individuals around the world risk death
or serious injury when they unknowingly use and consume counterfeit
drugs and products manufactured and supplied outside effective
regulatory regimes. The appearance of some counterfeits is so good
that some major retailers and pharmacies have unknowingly purchased
counterfeits. But while there are new forms of counterfeit goods,

there are also new strategies for combating counterfeiting. This article
describes how to detect and reduce counterfeiting activity.

Keywords: Counterfeit drugs, Counterfeit dietary supplements,
Distribution, Track and trace, Anti-counterfeiting actions.
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Produkty nielegalne i sfatszowane

Produktami nielegalnie wprowadzanymi do obro-

tu sg najczesciej sfatszowane leki i suplementy die-
ty, w tym gtownie tradycyjnej medycyny chinskiej
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(Traditional Chinese Medicine — TCM). TCM jest ogdlna
nazwa dla medycyny wszystkich chifskich narodow,
z ktérych gtéwne to medycyna narodowosci Han,
tybetanska, mongolska i ujgérska. Do tej grupy za-
liczamy przede wszystkim produkty ziotowe, ziotowo-
mineratowe, leki zawierajace nieudokumentowane
substancje aktywne oraz posiadajace nieprawdziwe
informacje o pochodzeniu substancji aktywnych, ich
dziataniu czy zastosowaniu. Duzg trudnos¢ w prawi-
dtowej klasyfikacji takich wyrobéw stwarzaja przede
wszystkim tzw. produkty z pogranicza, ktére mozna
podzieli¢ na cztery grupy:
— produkty lecznicze vs suplementy diety;
— produkty lecznicze vs kosmetyki;
— produkty lecznicze vs wyroby medyczne;
— produkty lecznicze vs produkty biobdjcze.
Najwiecej probleméw w przypadku produktéw
nielegalnych i sfatszowanych stwarza pierwsza z nich.
W uproszczeniu mozna powiedzie¢, ze suplement
diety jest zywnoscia — Srodkiem spozywczym, ktdre-
go celem powinno by¢ uzupetnienie normalnej diety,
podczas gdy produktem leczniczym jest substancja
lub mieszanina substancji, ktérej przypisuje sie wta-
Sciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wyste-
pujacych u ludzi lub zwierzat. Produkt leczniczy ma
albo leczy¢ albo zapobiegac chorobom. Natomiast
suplement, jak sama nazwa wskazuje, ma uzupet-
nia¢ (suplementowac) niedobory w diecie i nie moz-
na przypisywac mu efektu leczniczego. Oczywiscie
zaréwno suplementy, jak i leki maja na celu zdro-
wie cztowieka, jednakze w przypadku suplementéw
chodzi o utrzymanie stanu tzw. homeostazy, czyli
réwnowagi, stanu idealnego w orga-
nizmie. Suplementy wzmacniaja orga-

opakowanie bezposrednie lub zewnetrzne” 1], a samo
zjawisko okreslane jest jako ,cicha epidemia” (,Co-
unterfeit medicines: the silent epidemic”). W stycz-
niu 2009 roku zaproponowano uscislenie definicji
dodajac do niej ,fatszywq reprezentacje tozsamosci,
historii albo zrédta pochodzenia”, w celu wyrazne-
go odréznienia ich od lekéw generycznych, niezare-
jestrowanych na danym rynku, zaliczanych do lekéw
nielegalnych.

Znacznie szersza jest definicja opracowana przez
amerykanskg Agencje ds. Lekéw i Zywnosci (Food
and Drug Administration, FDA), ktéra podaje, ze pro-
dukt sfatszowany to lek, pojemnik albo etykieta, kto-
re bez upowaznienia noszq znak towarowy, nazwe
firmowag, inny identyfikujqcy znak, odcisk albo hasto,
albo jakies podobienstwo tego producenta leku, pro-
cesu, opakowania albo dystrybutora, innego niz osoba
prawna albo osoby, ktore faktycznie wyprodukowaty,
przetworzyty, opakowaty albo rozprowadzity taki lek i,
ktéry tym samym fatszywie albo mylnie zostat przed-
stawiony jako ten produkt, albo zostat zapakowany
lub rozprowadzony przez innego producenta lekéw,
pakowacza albo dystrybutora [2].

Na rynku obecne sg réwniez wyroby ,substan-
dardowe”, czyli produkty oryginalne niespetniaja-
ce wszystkich wymagan jakosciowych, niezgodne
ze specyfikacja lub wymaganiami farmakopealny-
mi, czy przepakowane w celu ukrycia prawdziwego
terminu waznosci. Brak jest niestety definicji sfat-
szowanego suplementu diety w prawie unijnym i pol-
skim. W zwiagzku z tym nie jest jasne jak powinien by¢
traktowany suplement diety zawierajacy niedeklaro-
wang substancje aktywna, jak sfatszowany lek, czy
jak nieodpowiadajacy sktadowi deklarowanemu na

W Europie dostepnych
jest wiele nielegalnych czy
sfatszowanych produktéw,

gdyz nie brakuje oséb, ktére

nizm, aby da¢ mu wiecej sity do walki
z potencjalng choroba. Posrednio tym
samym zapobiegaja chorobom, ale nie
jest to efekt bezposredni — taki moga
wywotywac jedynie leki. Z produkta-
mi leczniczymi mamy do czynienia,
gdy dochodzi do zaburzenia home-
ostazy, czyli choroby. Nalezy réwniez
pamietac, ze suplementy diety powin-

opakowaniu produkt zywnosciowy. Oczywiscie kon-
sekwencje karne w obu przypadkach sa rézne. Dla
celéw artykutu autorzy beda traktowac te produkty
jak sfatszowane leki, bo zagrozenie na jakie naraza-
ja pacjentow jest wieksze. Pacjenci wierza, ze zazy-
waja produkty naturalne (najczesciej deklarowane
jako catkowicie roslinne), bezpieczne i pozbawione
dziatan niepozadanych oraz interakcji z przyjmowa-
nymi lekami. W zwiazku z czym, wystepujace proble-

Swiadomie godza sie na
ich nabywanie lub wrecz
ich poszukuja, kierujac sie
przy wyborze gtéwnie ceng
i tatwoscia dostepu.

ny zawiera¢ w swoim sktadzie jedynie
witaminy i sktadniki mineralne, kté-
re naturalnie wystepuja w zywnosci i spozywane s3
jako jej czes¢, natomiast ograniczenie to nie odnosi
sie do lekow.

Nie istnieje uniwersalna definicja leku sfatszowa-
nego. Najczesciej stosowana jest definicja Swiato-
wej Organizacji Zdrowia (WHO), wedtug ktorej ,,Lek
sfatszowany, to lek rozmyslnie i w celu wprowadzenia
w btgd niewtasciwie oznakowany pod wzgledem skta-
du i/lub zrédta pochodzenia. Taki lek moze zawierac
wtasciwe substancje aktywne, niewtasciwe substan-
¢je, nieprawidtowq ilos¢ substancji aktywnych, znacz-
nq ilos¢ zanieczyszczen, ewentualnie sfatszowane
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my zdrowotne nie sa kojarzone z tym produktem, co
dodatkowo zwieksza ryzyko powaznego narazenia
zdrowia i zycia.

Oszacowanie zagrozenia

Wszystkie oficjalne zrédta informacji podkreslaja
znaczna trudnos¢ i ztozonos¢ oszacowania problemu.
Szczegbtowe dane na temat lekéw sfatszowanych sg
trudno dostepne, ktopotliwe do interpretacji i publi-
kacji. Jak bowiem oszacowac rynek, ktéry ze swojej
natury jest nieformalny i nielegalny, jak przedsta-
wi¢ ewentualny dowod rzeczowy, skoro lek zostat
juz zastosowany przez pacjenta? Oprécz ogromnych
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réznic wystepujacych pomiedzy poszczegdlnymi re-
gionami Europy, bardzo duze réznice moga zachodzi¢
wewnatrz danego kraju, pomiedzy obszarami miast
i wsi, poszczeg6lnymi miastami, a nawet zaleznie od
pory roku, czy zmieniajacego sie zapotrzebowania na
konkretna grupe terapeutyczna.

Dodatkowym utrudnieniem jest fakt, Zze fatszerze

przed niebezpieczenstwem ich fat-
szowania oraz doradzat jak takie fat-
szerstwa wykrywaé. W sredniowieczu
stosowano rosliny pokrewne do fat-
szowania korzenia Valeriana officina-
lis (uzywanego do leczenia cholery)
i czerwonej glinki do fatszowania Fe-

Produktami nielegalnie
wprowadzanymi do obrotu
s3 najczesciej sfatszowane
leki i suplementy diety,

w tym gtéwnie tradycyjnej
medycyny chifskiej
(Traditional Chinese Medicine

i ich wspotpracownicy, wiedzac ze popetniaja prze-
stepstwo, agresywnie przeciwdziataja jego wykry-
ciu. Zaktadaja zorganizowane grupy przestepcze, aby
ukry¢ swoja tozsamosé, a gtéwni organizatorzy za-
wsze pozostajg w cieniu. Rejestruja nieistniejace fir-
my produkcyjne i transportowe stanowiace zastone
dla rzeczywistej dziatalnosci. Uzywaja sfatszowanych
dokumentéw, aby uzyska¢ dostep do istotnych su-
rowcdw farmaceutycznych czy urzadzen, w celu wy-
produkowania sfatszowanych wyrobéw i opakowan,
a nastepnie wprowadzenia ich na wybrany rynek lub
do legalnej sieci dystrybucji. Wykorzystuja wszelkie
ostabienia czujnosci stuzb granicznych. Wszystkie te
przestepcze dziatania powoduja znaczne trudnosci
w wykrywaniu i podawaniu do publicznej wiadomo-
Sci realnych informacji o lekach sfatszowanych. Sam
przemyst farmaceutyczny, uskarzajac sie wprawdzie
na miliardowe straty, niechetnie wystepuje przeciw
nielegalnej konkurencji. Wiele firm nie chce upublicz-
nia¢ informacji o fatszowaniu ich produktéw i nie
ostrzega pacjentow, inspekcji farmaceutycznej czy
policji z obawy, ze odbije sie to niekorzystnie na ich
wtasnej sprzedazy.

Leki sfatszowane i substandardowe majg bardzo
dtuga historie. W pierwszym wieku naszej ery Grek
Dioscorides jako pierwszy sklasyfikowat znane wéw-
czas leki (gtownie mineralne i ziotowe) wedtug ich za-
stosowania terapeutycznego, a nastepnie ostrzegat

rula assa-foetida, ktéra wieszana byta
wokot szyi dla ochrony przed infekcja.
W XVII wieku ze wzgledu na ogrom-
ny popyt w Europie fatszowano kore
chinowa (pierwszy efektywny lek przeciwmalarycz-
ny) podobnymi z wygladu korami, w wyniku czego,
szybko doszto do utraty przekonania o jej dziataniu
leczniczym, spadku ceny i zrujnowania rynkéw eks-
portujacych. W potowie XIX wieku w Anglii i w USA
fatszowanie chininy i innych lekéw byto tak rozpo-
wszechnione, ze doprowadzito do powstania pierw-
szego prawa regulujacego handel lekami, kodeksu
praktyki farmaceutycznej i wytycznych dotyczacych
wykrywania lekow sfatszowanych.

Prébujac analizowac problem, nalezy pamietaé
réwniez, ze chociaz samo zjawisko fatszowania le-
kéw jest tak stare jak historia medycyny, to jednak
dopiero w 1985 roku przedstawiono je po raz pierw-
szy na konferencji miedzynarodowej, a w 1988 roku
WHO ogtosito pierwsza rezolucje dotyczaca zwal-
czania problemu. W ciggu ostatniej dekady, narasta-
jace problemy dla zdrowia publicznego wywotane
przez leki sfatszowane, nielegalne i substandardo-
we stawaty sie coraz bardziej oczywiste, powodujac
znaczny wzrost zachorowalnosci i Smiertelnosci oraz
wyrazne zmniejszenie skutecznosci opieki medycz-
nej, szczegélnie w krajach rozwijajacych sie. Majac
na wzgledzie globalny wymiar problemu, ,, Deklaracja

- TCM).

Wytwérca Dystrybutor Detalista Pacjent
ﬁ\:g::? rzoasr;iaed - Centrum =N Gtéwny »  Apteki
lejkﬂ dystrybucji hurtownik ~|[re— Szpitale
A 4 ﬂ j 4 Y
> —» Hurtownik ‘
= —>  posredni
oo
8
e
o 3 > Firma
Hurtownik | przepakowujaca
importu |~
réwnolegtego
>
c
5
Q Wytwérca Hurtownik .
@] a a Nielegalny
= lekéw > lekéw —— detalista
5 sfatszowanych sfatszowanych
fe)
[}

Rycina 1. Dystrybucja lekéw oraz drogi przenikania sfatszowanych produktéw do legalnej sieci i pacjentéw
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Rzymska” z 2006 roku zobowigzata WHO i Rade Euro-
py do ustanowienia miedzynarodowej grupy powota-
nej do walki z fatszowaniem produktéw leczniczych
International Medical Products Anti Counterfeiting
Taskforce (IMPACT)” [3), zrzeszajacej instytucje rza-
dowe, pozarzadowe i miedzynarodowe w celu pro-
pagowania spotecznej informacji wsréd pacjentdw,
organizacji i innych podmiotéw, oraz przygotowa-
nia podstaw prawnych i utworzenia mechanizméw
wspotpracy w zwalczaniu procederu fatszowania le-
kow.

W kwietniu 2007 roku powotana zostata dorad-
cza Grupa Specjalistéw ds. Przestepstw Farmaceu-
tycznych (The Group of Specialist on Pharmaceutical
Crime, PC-S-PC) w ramach Europejskiego Komitetu
Probleméw Kryminalnych (European Committee on
Crime Problems, CDPC), ktéra przedstawita sposo-
by przenikania lekow sfatszowanych do legalnej sieci
dystrybugji (rycina 1) i odpowiedzialna jest za przygo-
towanie ,,Convention on Counterfeit Medicines / Phar-
maceutical Crime” [4—6)].

Ocena Swiatowej skali problemu jest bardzo trud-
naiw zwiagzku z tym mato wiarygodna. Eksperci WHO
i FDA szacuja, ze sfatszowane produkty moga stano-
wi¢ okoto 10% Swiatowego rynku lekéw (okoto 35 mld
USD w 2005 1. do okoto 75 mld USD w 2010 1.), od oko-
to 1% w krajach rozwinietych do 10-30% w niektérych
panstwach Afryki, Azji i Ameryki Potudniowej (ryci-
na 2), ostrzegajg rowniez, iz ryzyko smierci w wyni-
ku przyjmowania sfatszowanych lekéw jest obecnie
wieksze, niz prawdopodobiefistwo zgonu w wyniku
malarii i AIDS razem wzietych (co najmniej p6t milio-
na zgondw rocznie). Wedtug sekretarza generalnego

Interpolu leki sfatszowane s3 znacznie grozniejsze od
miedzynarodowego terroryzmu, ktéry przez czter-
dziesci lat spowodowat Smier¢ okoto 65 000 0s6b, na-
tomiast w samych Chinach rocznie umiera z powodu
zastosowania sfatszowanych i substandardowych le-
kéw prawie 200 000 0s6b [7]. Szacuje sie, ze wsrdd le-
kow fatszowanych najwieksza grupe stanowia:

— antybiotyki (28%);

— hormony (w tym sterydowe, 18%);

— leki przeciwastmatyczne i przeciwalergiczne (8%);
- leki przeciwmalaryczne (7%);

— leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe (6%);

— inne leki (14 klas terapeutycznych, 33%).

W kwietniu 2008 roku na posiedzeniu Rady Euro-
py postowie z 46 panstw cztonkowskich jednogtosnie
poparli projekt ustanowienia Europejskiej konwencji
ds. zwalczania problemu podrabiania lekéw. Komitet
Ministréw wezwany zostat do wprowadzenia nowej
kategorii w kodeksie karnym — przestepstw farmaceu-
tycznych. Postowie w przyjetej rezolucji stwierdzili, ze
podrabianie i fatszowanie lekéw stato sie prawdzi-
wym przemystem. Rezolucja zwraca jednoczesnie
uwage na staty wzrost obrotéw sfatszowanymi leka-
mi w zwiazku z rozwojem nowej formy sprzedazy po-
przez Internet. Zgromadzenie zalecito ustanowienie
jednolitego systemu kar za fatszowanie produktow
leczniczych oraz wprowadzenie przepiséw prawnych
bioragcych w obrone ofiary przestepstw, nowe prze-
pisy powinny okresla¢ takze wielkos¢ odszkodowan.
Jest to szczegdlnie istotne, gdyz w wielu krajach na-
dal przestepstwa te traktowane sa bardzo tagodnie,
gtéwnie jako naruszanie praw wtasnosci intelektu-
alnej, i traktowane tak samo jak fatszowanie innych

1%

1. Zjednoczone Emiraty Arabskie — 30% lekéw konfiskowanych w UE pochodzi z UAE
2. Delhi — 30% lekéw konfiskowanych w UE pochodzi z Indii
3. Hong Kong — 10% lekéw konfiskowanych w UE pochodzi z Chin

1%

Rycina 2. Rozpowszechnienie lekéw sfatszowanych na Swiecie wg szacunkéw WHO i Interpolu
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wyrobdw. Natomiast nawet z badan socjologicznych
wynika, ze dla sfatszowanych lekéw jest najmniejsza
akceptacja spoteczna (rycina 3) [8].

Od 2008 roku dziatania grupy IMPACT staja sie
coraz bardziej widoczne, zaciesnia sie wspotpraca
miedzynarodowa i powstaja zalecenia dla poszcze-
golnych resortdéw (np. Draft Principles and Elements
for National Legislation Against Counterfeit Medical
Products). Jednym z wazniejszych uczestnikow tej
grupy jest Interpol, ktéry w 2008 roku przygotowat
przewodnik dla oficeréw policji i pracownikéw stuzb
celnych A Guidance to Investigating Counterfeit Me-
dical Products and Pharmaceutical Crime [9].

Miedzynarodowe stowarzyszenia wytworcow
i dystrybutoréw farmaceutycznych (najwazniejsze
z nich to International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers Associations — IFPMA), oraz koncerny
farmaceutyczne (Abbott Laboratories, AstraZeneca,
Bayer HealthCare, Bristol-Myers Squibb, GlaxoSmi-
thKline, Novartis, Pfizer) od lat wnikliwie analizuja
poszczegblne rynki, oczywiscie, pod katem wytacz-
nie wtasnych produktow. Wiodaca role odgrywa tu
przede wszystkim Pharmaceutical Security Institute
(PSI-IFPMA), wspbtpracujacy z narodowymi agencja-
mi rejestracji lekdw, urzedami celnymi i Interpolem.
W ciggu szesciu lat swojej dziatalnosci tacznie z kra-
dziezami i nielegalnym reimportem wykryt on okoto
6000 przestepstw farmaceutycznych (rycina 4). Nie-
stety wiekszos¢ zdarzen konczy sie jedynie konfiskata
sfatszowanych produktéw, a dochodzenia sg z reguty
umarzane na wniosek producenta (http: //www.psi-
inc.org/incidentTrends.cfm).

Skala zjawiska w Europie

Gwattownie zwiekszajaca sie sprzedaz lekow
i suplementow diety poprzez Internet jest obecnie
gtownym sposobem rozpowszechniania produktow
w Europie (okoto 15 miliardéw wiadomosci dziennie
stanowi tzw. spam reklamujacy leki), przy czym zja-
wisko to najlepiej rozpoznane jest w Wielkiej Brytanii,
gdzie w ciagu roku wysytanych jest 8 mln przesytek
z lekami wartosci okoto 425 min funtéw. W 2008 roku
skontrolowano tam okoto 100 aptek internetowych
i 30 najchetniej kupowanych lekéw, ktére wybrano
z listy najpopularniejszych na rynku amerykanskim
(http: //www.drugs.com/top2000.html), najczesciej
kupowanych w sprzedazy internetowej i najbardziej
atrakcyjnych dla fatszerzy. Okazato sie, ze 62% z tych
lekéw stanowity produkty sfatszowane i substandar-
dowe, w tym leki sercowo-naczyniowe, neurologiczne
i psychiatryczne, 62% aptek internetowych dziatato
nielegalnie, 94% nie zatrudniato zadnego farmaceu-
ty, a 90% aptek sprzedawato leki bez wymaganej re-
cepty. Raport przygotowany przez European Alliance
for Access to Safe Medicines (“The Counterfeiting Su-
perhighway”) w podsumowaniu wzywa wszystkie
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Rycina 3. Gotowos¢ kupna réznych sfatszowanych wyrobéw przy zatozeniu
,dobra jakos¢ za dobra cene” w skali dziewieciopunktowej, gdzie —4 oznacza
catkowity brak akceptacji, a 4 petng akceptacje [8]

Rycina 4. Sfatszowane i nielegalne preparaty zawierajace sildenafil, znalezione
w krajach UE (wg Raportoéw NILi OMCL Network)

podmioty uczestniczace w rynku lekéw, w tym firmy
obstugujace karty kredytowe, transportowe, hurtow-
nikéw i stowarzyszenia pacjentéw do dziatan zmie-
rzajacych do zatrzymania procederu [10].

W Europie gtéwna role w zwalczaniu przestepstw
farmaceutycznych odgrywa Rada Europy (Council
of Europe) i Komisja Europejska (European Commis-
sion). Dostrzegajac rosnaca wage problemu, w 2005
roku opublikowano ,,Council of Europe Counterfe-
it Medicine/Pharmaceutical Crime Report”, w kto-
rym zjawisko to okreslone zostato bardzo obrazowo
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jako ,,another potential Pharmageddon Scenario”.
Natomiast z ogtoszonego w 2007 roku raportu wy-
nika, ze w latach 2005—-2006 na granicach EU nasta-
pit az 384% wzrost ilosci skonfiskowanych opakowanh
sfatszowanych i nielegalnych produktéw leczniczych
(w tym lekéw przeciwzapalnych, nasercowych, psy-
chotropowych, czy stosowanych w leczeniu raka
prostaty). W 2007 roku skonfiskowano okoto 4 mln
opakowan takich lekdw (wzrost 0 51% w stosunku do
roku 2006) [11]. Natomiast w ostatnich dwoch mie-
sigcach 2008 roku, dzieki skoordynowanej akcji cel-
nikéw, skonfiskowano w 27 krajach cztonkowskich
UE 34 mln sfatszowanych lekow (gtéwnie antybioty-
kow, lekow przeciwmalarycznych, przeciwnowotwo-
rowych i na obnizenie poziomu cholesterolu), w tym
tylko na brukselskim lotnisku 2,2 mln (gtéwnie lekéw
przeciwboélowych i przeciwmalarycznych). Dla porow-
nania w USA stuzby celne w 2008 roku zarejestrowaty
152% wzrost wartosci skonfiskowanych przesytek za-
wierajacych produkty lecznicze. W5réd nich byto np.
okoto 20 tys. opakowan sfatszowanych suplementow
diety na dysfunkcje erekcji takich jak: Shangai Regu-
lar, Shangai Ultra, Super Shangai, Naturale Super plus
i Xiadafil VIP (wartosci 174 tys. USD) [12].

W latach 2001—2005 w krajach UE stwierdzono
27 przypadkow lekdw sfatszowanych w legalnej sie-
ci dystrybucji i 170 przypadkéw w sieci nielegalnej.
W 2007 roku w Wielkiej Brytanii od 24 maja do 12 lipca

wykryto w legalnej sieci dystrybucji cztery sfatszowa-
ne produkty: Zyprexa 10 mg (3 serie), Plavix 75 mg (5
serii zawierajacych od 42 do 83% substancji aktyw-
nej), Casodex 50 mg (1 seria) i paste do zebow Sen-
sodyne Original i Sensodyne Mint (zawierajgce glikol
dietylenowy). W marcu 2009 skonfiskowano pocho-
dzace z Chin sfatszowane leki wartosci 550000 euro,
a 7 kwietnia 2009 roku MHRA (Medicines and He-
althcare products Regulatory Agency) ogtosita ra-
port o suplemencie diety ,Jia Yi Jian” sprzedawanym
w wielu angielskich sklepach Tradycyjnej Medycy-
ny Chinskiej, deklarowanym jako catkowicie ziotowy,
a zawierajagcym 68 mg sibutraminy i 5o mg tadala-
filu (dawki czterokrotnie przekraczajace stosowane
w lecznictwielll) (http: //www.mhra.gov.uk/New-
sCentre/ Pressreleases/CON043905).

Na wniosek Komisji Europejskiej rozpoczeto spe-
cjalistyczne programy badania szczelnosci kanatow
dystrybucyjnych dla lekéw (2006—2008) i wyrobow
medycznych (2007—-2009) oraz bezpieczenstwa le-
kéw w imporcie réwnolegtym, a w maju 2008 roku
ogtoszono ,,Public consultation in preparation of a le-
gal proposal to combat counterfeit medicines for hu-
man use”, ktéra ma stanowi¢ podstawe dla Komitetu
Sterujacego do opracowania Europejskiej Konwencji
Dotyczacej Przestepstw Farmaceutycznych, klasyfi-
kujacej fatszowanie lekéw jako zbrodnie farmaceu-
tyczna.

(m3| Ma| (ms| me| [m7] [m8| mo| |mi0 mu

Wytwoérca w Chinach
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Makler, sprzedawca etc.
w Europie

Wytworca produktu leczniczego w UE

Wytwérca surowca czynnego w UE

Rycina 5. Typowa droga surowcéw APl do wytwércy postaci leku
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Tabela 1. Sfatszowane suplementy diety (odchudzajace i na dysfunkcje erekcji) znalezione w krajach UE w latach 2008—2009 (I kwartat)

Nazwa produktu Deklarowany status Deklarowany sktad Producent Stwierdzona substancja Dawka
produktu produktu czynna
Super Slim suplement diety ziota brak sibutramina 24 mg/kaps.
Miaozi suplement diety ziota Bainian Pharmacy Group sibutramina 10 mg/kaps.
Meizitanc suplement diety ziota My-Tshze-Ganh, Tibet China sibutramina 26 mg/kaps.
Meizitang suplement diety ziota Kunming-Dali Industry sibutramina 28 mg/kaps.
Lida Daidaihuajiao Nang suplement diety ziota Kunming-Dali Industry sibutramina 29 mg/kaps.
lub 28 mg/kaps.
mono
dezmetylo
sibutramina
Paiyouji suplement diety ziota brak sibutramina 24 mg/kaps.
fenoloftaleina 30 mg/kaps.
ErMax Power Plus suplement diety ziota Kunming-Dali Industry tadalafil 50 mg/kaps.
VPXL No1 suplement diety ziota, witaminy, soja brak (Chiny) tadalafil 7.8 mg/kaps.
sildenafil 6.3 mg/kaps.
Astra-SX suplement diety aminokwasy, witaminy, Netwich Producciones S.L. hydroksy 90 mg/kaps.
mineraty acetyldenafil
Herbat Viogra produkt ziotowy ziota brak tadalafil 51 mg/kaps.
VPXL suplement diety ziota, witaminy, soja brak sildenafil 6.1 mg/kaps.
Kosttillskott produkt ziotowy ziota brak tadalafil 33 mg/tabl.
Herbat Vigour produkt ziotowy ziota Kunming Dali tadalafil 50 mg/kaps.
China Vigour produkt ziotowy ziota Kunming Dali Nor-acetyldenafil 70 mg/kaps.
Natura Vigour produkt ziotowy ziota Kunming Dali wardenafil 34 mg/kaps.
Libidfit supplement diety ziota brak (Chiny) acetyldenafil 40 mg/kaps.
Satibo suplement diety ziota brak (Chiny) N-metylo 40 mg/kaps.
piperazyno
sildenafil
Viamax suplement diety ziota brak (Chiny) N-piperydyno 8 mg/kaps.

wardenafil

Szczegdlng uwage poswieca sie w UE substan-
cjom aktywnym (Acive Pharmaceutical Ingredient,
API). Przy czym obecnie przyjmuje sie, ze produkt
leczniczy moze by¢ bezpieczny tylko wtedy, gdy AP/
wytwarzany jest zgodnie z aktualnym prawem far-
maceutycznym, gdy spetnia wszystkie wymagania
opisane w zatwierdzonej dokumentacji oraz mozliwa
jest petna identyfikowalnos¢ drogi od jego wytwor-
cy (rycina 5). Koniecznos¢ takiego postepowania po-
twierdzajg szczegélnie dwa przypadki —w 2000 roku
zastosowanie sfatszowanego surowca gentamycyny
doprowadzito do kilkunastu zgondéw i kilkuset powaz-
nych dziatan niepozadanych, a w latach 2007-2008
FDA zarejestrowato 81 zgondw spowodowanych
zastosowaniem heparyny zawierajacej 5-40% za-
nieczyszczen przesulfonowanym siarczanem hon-
droityny i siarczanem dermatanu. Przeprowadzone
dochodzenie wykazato, iz z duzym prawdopodobien-
stwem byto to $wiadome zafatszowanie substancji
aktywnej stukrotnie tanszym podobnym produk-
tem biologicznym. Przypadek heparyny byt szcze-
golnie trudny do wykrycia, gdyz sprowadzone z Chin

serie surowca odpowiadaty wszystkim wymaganiom
specyfikacji. Dopiero zastosowanie metod poza spe-
cyfikacja, takich jak NMR i elektroforeza kapilarna,
pozwolito na petne zidentyfikowanie problemu.

W badaniu lekéw nielegalnych,
sfatszowanych i substandardowych

bardzo istotng role odgrywa Siec¢
Panstwowych Laboratoriéw Kontroli
Produktéw Leczniczych Rady Europy
(European Network of Official Medli-
cines Control Laboratories, OMCL Ne-
twork) zorganizowana i nadzorowana
przez Europejski Dyrektoriat Jakosci
Lekéw (European Directoriate for the
Quality of Medicines, EDOM) w Stras-
burgu. W ramach tej dziatalnosci la-
boratoria sieci przygotowaty w 2007
roku 108 raportéw naukowo-badaw-
czych zawierajgcych miedzy innymi
opisy opracowanych i zastosowanych
metod analitycznych, takich jak NMR,
HPLC-MS-MS, EC, NIR, ICP-MS czy

Leki sfatszowane

i substandardowe maja
bardzo dtuga historie.

W pierwszym wieku naszej
ery Grek Dioscorides jako
pierwszy sklasyfikowat
znane wowczas leki (gtéwnie

mineralne i ziotowe)
wedtug ich zastosowania
terapeutycznego,

a nastepnie ostrzegat przed
niebezpieczefistwem ich
fatszowania oraz doradzat
jak takie fatszerstwa
wykrywacé.
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Rycina 6. Sfatszowane preparaty zawierajace tadalafil lub wardenafil,

znalezione w Polsce (wg Raportow NIL)

Rycina 7. Sfatszowane odchudzajace ziotowe suplementy diety

zawierajace sibutramine, monodezmetylosibutramine lub

didezmetylosibutramine znalezione w Polsce (wg Raportow NIL)

Rycina 8. Produkty oferowane w polskich sexshopach zawierajgce kantarydyne,

johimbine, benzokaine lub lidokaine, deklarowane jako suplementy diety lub

kosmetyki (wg Raportow NIL)

XPRD. W 2008 roku takich raportéw byto juz 140, co
moze Swiadczy¢ o wyraznym narastaniu zagroze-
nia dla zdrowia publicznego w krajach Unii Europej-
skiej (tabela 1).

Skala zjawiska w Polsce

W Polsce nadal brak jest oficjalnych danych do-
tyczacych skali zjawiska, cho¢ w Europie klasyfiko-
wana jest jako kraj wysokiego ryzyka, jesli chodzi
0 przestepczosc¢ zorganizowana i podrabianie réznych
wyrobow (takich jak programy komputerowe, filmy
DVD, ptyty, kosmetyki czy ubrania). Zdaniem eksper-
téw WHO i Interpolu niebezpieczenstwo grozi gtow-

nie z racji naszego sasiedztwa z pafnstwami bytego
ZSRR, znanymi z tatwego dostepu do sfatszowanych

lekéw i suplementéw diety, ktdre to stanowia wg roz-
nych szacunkéw 10-20% tamtejszego rynku lekéw, co
nastepnie przektada sie na ich tatwa ekspansje nie-
legalnymi kanatami na polski rynek i dalej do innych
krajow UE. Wedtug informacji podanych przez pol-
skie stuzby celne na 15 zatrzyman produktéw lecz-
niczych dokonanych w pierwszej potowie 2008 roku,
95% stanowity przesytki pocztowe zawierajace leki,
w ilodci znaczenie przekraczajacej ilos¢ wskazujaca
na tzw. ,,uzytek wtasny” (od 60 do 1400 opakowan
na jedna przesytke). Prawdopodobnie takie niewiel-
kie przesytki stanowiag gtéwne Zrodto tego typu wy-
robéw w naszym kraju. Natomiast analizujac zlecenia
przekazywane do Narodowego Instytutu Lekow przez
komendy policji, prokurature czy urzedy celne mozna
podzieli¢ docierajace do Polski nielegalne i sfatszowa-
ne produkty na siedem grup:

— Nielegalne i sfatszowane produkty lecznicze i su-
plementy diety, zalecane na dysfunkcje erekcji —
zawierajace sildenafil, tadalafil, wardenafil lub ich
pochodne (tabela 2, rycina 4, 6).

— Odchudzajace sfatszowane ziotowe suplementy
diety —zawierajace sibutramine, monodezmetylo-
sibutramine lub didezmetylosibutramine (rycina 7).

— Nielegalne i sfatszowane hormony sterydowe
i anaboliczne.

— Nielegalne surowce ziotowe i produkty Tradycyj-
nej Medycyny Chinskiej.

— Nielegalne i sfatszowane suplementy diety i ko-
smetyki oferowane w sexshopach — zawierajace
kantarydyne, johimbine, benzokaine lub lidoka-
ine. Niektdre z nich posiadaja oznakowanie typo-
we dla lekéw homeopatycznych np. Cantharis D6
czy Yohimbinum D4 (rycina 8).

— Rézne ,,cudownie” dziatajace i leczace wszystkie
choroby suplementy diety.

— ,Dopalacze” — zawierajace BZP (N-benzylo-
piperazyne), substancje psychoaktywna o dziataniu
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Tabela 2. Sfatszowane leki na zaburzenia erekcji badane w Narodowym Instytucie Lekdéw w | kwartale 2009 roku

Cialis® 20 mg A 47385 brak brak tadalafil sildenafil celuloza
C 20 tadalafil Lilly brak EXP 04 2010 Eli Lilly tadalafil tadalafil gips,
celuloza
Levitra® 20 mg BN BXB8551 EXP 03 2009 Bayer wardenafil sildenafil gips,
celuloza
Cialis® 20 mg 05668 EXP 04 2011 Lilly icos tadalafil sildenafil gips
Wagra 100 mg V-37 MFD OCT.2004 EXP brak sildenafil sildenafil gips
MAR.2009
Wagra 100 mg V-38 MFD OCT.2004 EXP brak sildenafil sildenafil gips
MAR.2009
Viagra®00 mg B 314833021 EXP 04 2011 Pfizer sildenafil sildenafil gips,
celuloza

stymulujacym. Dziatanie BZP w potaczeniu z TFMPP

(3-trifluorometylofenylopiperazyna) moze przypo-

minac¢ efekty dziatania tabletek Extasy (MDMA)

(tabela 2).

Narodowy Instytut Lekow (cztonek OMCL Ne-
twork) przygotowat w 2007 roku 226 opinii dotycza-
cych 354 nielegalnych produktéow (w tym 44 wyrobow
medycznych), w 2008 roku 70 opinii dotyczacych
439 produktow (w tym 21 wyroboéw medycznych),
a w | kwartale 2009 roku takich opinii byto 27 do-
tyczacych 91 produktéw. Na szczegblne podkresle-
nie zastuguja coraz wyrazniej widoczne dziatania
Zespotu do Spraw Sfatszowanych Produktéw Lecz-
niczych, powotanego przy Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym. Zesp6t ten koordynuje dziata-
nia inspekcji farmaceutycznej, kontroli laboratoryj-
nej, stuzb celnych, policji i prokuratury, zmierzajace
do efektywnego wykrywania i zwalczania tego pro-
blemu w Polsce.

Podsumowanie

Na zakonczenie nalezy jeszcze raz podkresli¢, ze
zgodnie z deklaracjami Rady Europy i WHO fatszo-
wanie produktéw leczniczych i suplementéw diety,
na kazdym etapie, od ich wytwarzania do podawa-
nia pacjentom, jest powaznym przestepstwem kry-
minalnym, ktére zagraza ludzkiemu zyciu. Powoduje
tez zachwianie wiarygodnosci narodowych systeméw
ochrony zdrowia, i nie moze by¢ traktowane jedynie
jako naruszanie praw wtasnosci intelektualnej. Na-
lezy réwniez pamieta¢, ze dziesie¢ lat temu fatsze-
rze potrzebowali szesciu miesiecy, aby przygotowac
podrébke kiepskiej jakosci. Obecnie zdarza sie, ze lek
sfatszowany pojawia sie na rynku wczesniej niz pro-
dukt oryginalny, zaopatrzony w dodatku w niekté-
re zabezpieczenia, np. hologramy takie same jak na

Tom 65 - nr7-2009

opakowaniach oryginalnych, legalnie wprowadza-
nych do obrotu.
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