Sfatszowane leki

Wprowadzenie

W roku 2011 Parlament Europejski powiadomit o alarmujgcym
wzroscie liczby 1lekéw =zawierajagcych stabej jakosci T1lub
podrobione skt*adniki, niezawierajacych 1ich wcale T1lub
zawierajgcych je w niewtasciwej dawce — zbyt duzo lub zbyt
mato — co stanowi powazne zagrozenie zdrowia publicznego 1
bezpieczenstwa pacjentdéw. Wedtug definicji EMA, sfatszowany
lek to:

Sfatszowany lek, ktory podszywa sie pod prawdziwy,
ktory otrzymat pozwolenie. (1)

Wprowadzenie definicji sfatszowanego leku byto konieczne, aby
odrézni¢ go od innych nielegalnych produktéw leczniczych
znanych jako podrobione leki (takie, ktdore naruszajg prawa
wtasnosci intelektualnej lub prawo o znakach towarowych) oraz
aby utatwi¢ identyfikacje strategii radzenia sobie z takimi
problemami.

Sfatszowane leki nie sg poddawane standardowym ocenom jakos$ci,
bezpieczenstwa i skutecznosci przez organy regulacyjne, ktére
sg wymagane przez procedury wydawania pozwolen w UE. Z tego
wzgledu konsekwencje przyjmowania sfatszowanych lekéw moga byc
powazne, np.

= Nieleczone choroby lub niedziatanie terapii medycznej.

» Nieoczekiwane 1 niebezpieczne interakcje z lekami juz
przyjmowanymi regularnie przez pacjenta.

= Ciezkie dzia*ania niepozagdane.

Typy sfatszowanych lekow

Sfatszowane leki nie ograniczajg sie do pojedynczego typu,


https://toolbox.eupati.eu/resources/sfalszowane-leki/?lang=pl

populacji docelowej czy regionu. Na przyktad:

W krajach rozwijajgcych sie dowiedziono fatszowania
lekéw podstawowych (potencjalnie ratujgcych zycie 1lub
istotnych z punktu widzenia zapewnienia podstawowych
ustug medycznych) i pierwszej potrzeby (tych, ktére
spetniajg priorytetowe potrzeby zdrowotne populacji),
takie jak antybiotyki, leki na gruzlice, malarie i leki
antyretrowirusowe stosowane do leczenia HIV. Mogg by¢
réwniez fatszowane inne produkty, takie jak S$Srodki
przeciwbdolowe, przeciwzapalne i produkty krwiopochodne.

W bogatych krajach Europy, a takze w Stanach
Zjednoczonych obecnos¢ sfatszowanych 1lekdédw znacznie
wzrosta, zwtaszcza w przypadku sprzedazy w sieci.

Produkty, ktére nie sg dofinansowane przez stuzbe zdrowia, sg
gtownymi celami fatszerzy, np. produkty 1lecznicze na
dysfunkcje seksualne czy produkty utatwiajgce odchudzanie.

Regulacje europejskie w zakresie
fatszowanych lekow

W walke z zagrozeniami spowodowanymi fatszowaniem 1lekoOw
zaangazowanych jest kilka organizacji globalnych. Niektdorzy
kluczowi gracze to Swiatowa Organizacja Zdrowia, Interpol,
Swiatowa Organizacja Celna i Grupa Robocza Szefdédw Agenciji
Lekow (HMA/WGEQO). Wszyscy oni koordynuja swoje dziatania i
dzielg sie informacjami w celu powstrzymania dostaw
sfatszowanych lekdw.

Dyrektywa 2011/62/UE (3) na temat sfatszowanych lekéw dla
ludzi okresla ramy dystrybucji lekéw w taki sposéb, aby byty
one oferowane tylko przez 1licencjonowane apteki 1
zatwierdzonych sprzedawcéw detalicznych, w tym zatwierdzonych
dostawcéw internetowych.

Ta dyrektywa wprowadza zabezpieczenia pod wzgledem



bezpieczenstwa, ktdérych celem jest zapobieganie przedostawania
sie sfatszowanych lekéw do legalnego tancucha dostaw (od
producentdéw do dystrybutoréow, aptek i szpitali) i zapewnianie
czterech gtéwnych typéw dziatan w Europie:

1. Zabezpieczenia lekow

Na opakowaniu wiekszosci lekdw muszg znajdowa¢ sie dwa
zabezpieczenia: 2-wymiarowy kod kreskowy lub unikalny
identyfikator i element zapobiegajacy manipulacjom. To
rozporzadzenie zostato opublikowane w lutym 2016 r. przez
Komisje Europejska (4), zobowigzujgc podmioty odpowiedzialne
posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
umieszczenie tych zabezpieczen na opakowaniach wiekszosci
lekéw na recepte i niektérych lekdédw bez recepty nie podzZniej
niz do lutego 2019 r.

2. tancuch dostaw i dobra praktyka dystrybucyjna

Dyrektywa wprowadza nowe obowigzki dla hurtownikéw wraz z
regulacjami w zakresie systemu jakosci, szkolen i higieny
pracownikow, lokali i urzgdzen, dokumentacji i innych kwestii.

3. Substancje produkowane poza UE

0d lipca 2013 r. wszystkie aktywne substancje produkowane poza
UE muszg miel pisemne potwierdzenie od organu regulacyjnego
panstwa eksportowego podczas importu do UE. Wiele panAstw
zaangazowato sie w takie dziatania. Takie osSwiadczenia sa
wydawane dla zaktadu produkcyjnego i dla substancji aktywnej,
1 gwarantujg przestrzeganie dobrej praktyki wytwarzania (ang.
Good Manufacturing Practice, GMP) rdéwnowaznej tej z UE.

4. Sprzedaz w Internecie

Dyrektywa wprowadzita obowigzek stosowania loga pojawiajgcego
sie w witrynach internetowych legalnie dziatajacych aptek
internetowych i zatwierdzonych sprzedawcéw detalicznych w UE

(5).



Ryzyko sfatszowanych lekow

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze ponad potowa lekdw
sprzedawanych przez Internet jest fatszywa. W Europie 97%
aptek internetowych jest 1legalnych. Liczba produktoéw
leczniczych nabywanych przez internet wzrosta w ostatnich
latach, gdyz taki sposdéb zakupdédw moze by¢ atrakcyjny dla
klienta z wielu wzgleddw:

» Czas zaoszczedzony na zakupach.

= Tansze leki.

= Unikanie konsultacji medycznej przed w celu otrzymania
leku na recepte.

Zagrozen zwigzanych ze sfatszowanymi lekami dla pacjentow jest
wiele:

» Sfatszowane leki moga zawiera¢ podrobione 1lub zte
sktadniki, nieaktywne sktadniki farmaceutyczne.
Sfatszowane 1leki moga nawet zawierad¢ substancje
niebezpieczne. Moga one zawiera¢ sktadniki w ztej
iloSci, a sktadniki aktywne moga by¢ zbyt stabe lub zbyt
mocne lub mogg byl przeterminowane.

« Sfatszowane leki nie pomagajg w leczeniu choroby
pacjenta, a moga wrecz jag pogorszy¢, przyczyni¢ sie do
niepetnosprawnos$ci czy nawet smierci. Mogag takze
zwiekszac¢ opornos$¢ na legalne kuracje (antybiotyki lub
substancje przeciwpasozytnicze) 1 stwarza¢ wieksze
zagrozenie wystagpienia dziatania niepozadanego leku /
dziatan niepozadanych.

- Sfatszowane leki moga nie by¢ bezpieczne, gdy sa
stosowane w potaczeniu z innymi produktami.

« Sfatszowane leki moga by¢ nieprawidtowo oznaczone i moga
by¢ przechowywane lub transportowane w nieprawidtowych
temperaturach lub warunkach wilgotnosci, co moze
przyczyni¢ sie do zepsucia sie ich sktadnikow.

Wazne jest, aby umozliwic¢ pacjentom rozpoznawanie zaufanych



zrédet i bycie Swiadomym zagrozen zwigzanych z nielegalnag
sprzedazg w Internecie. Pacjenci powinni zdawac¢ sobie sprawe z
zagrozen zwigzanych ze sfatszowanymi lekami dzieki informacjom
o wspdélnym logu, znajdujgcym sie w witrynach internetowych i
kampaniach. Organizacje pacjentdéw mogg zwiekszac 1ich
Swiadomo$¢, prowadzgc dziatania informacyjno-promocyjne na
temat bezpieczenstwa lekéw, wspierajgc kampanie Swiadomosci
spotecznej.

Aby poméc lekarzom i innym pracownikom stuzby zdrowia w
podnoszeniu Swiadomosci i problemach i zagrozeniach zwigzanych
ze sfatszowanymi lekami, nalezy ustanowic¢ silng wspéiprace
pomiedzy pacjentami a pracownikami stuzby zdrowia.

Bezpieczne kupowanie lekow w siecil

W niektéorych panstwach UE mozliwe jest zakupienie lekdéw przez
Internet. Zamawianie lekéw w sieci moze by¢ tatwe i wygodne.
Jednakze musi by¢ bezpieczne.

Pacjenci powinni kupowac¢ leki tylko od tych sprzedawcow
internetowych, ktérzy sg zarejestrowani u krajowych odnos$nych
wtadz w panstwach cztonkowskich UE.

Rysunek 1: Obowigzkowe logo (wersja dla Wielkiej Brytanii),
ktére powinno pojawi¢ sie na witrynach internetowych
wszystkich internetowych sprzedawcéw lekéw w UE (6).

[glossary exclude]Logo ma na celu umozliwi¢ pacjentom i
konsumentom identyfikacje aptek i sprzedawcéw internetowych,
ktéorzy majg pozwolenie i ktdrzy dostarczajg leki, na ktdre
wydano pozwolenie. Wazne jest, aby sprawdzad¢ apteki 1
sprzedawcow detalicznych prowadzacych sprzedaz przez internet
w rejestrach dostepnych w sieci dla kazdego panstwa UE. Lista
takich rejestréow znajduje sie w witrynie internetowej
Europejskie]j Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview/buying-medicines-online#ema-inpage-item-10478

health-threats/falsified-medicines-overview/buying-medicines-
online#ema-inpage-item-10478 (4 lipca 2021)[/glossary exclude]

Jesli sprzedawcy nie ma na tej liscie, pacjent nie powinien
kontynuowa¢ zakupow.

Pacjenci, a takze pracownicy stuzby zdrowia odgrywajag bardzo
wazng role w wykrywaniu i zgtaszaniu sfatszowanych lekodw.
Zapewnienie pacjentom tatwo dostepnych i doktadnych informacji
jest kluczowe, jesli chodzi o unikanie zamieszania.

[glossary exclude]PisSmiennictwo

1.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/p
ublic-health-threats/falsified-medicines-
overview/buying-medicines-online#ema-inpage-item-10478
(4 July 2021)

. https://www.interpol.int/News-and-Events/News/2013/INTER

POL-and-pharmaceutical-industry-launch-global-
initiative-to-combat-fake-medicines (4 July 2021)

.Directive 2011/62/EU on falsified medicines

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/0j (4 July
2021)

. European Commission Delegated Regulation 2016/161

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eu
dralex/vol-1/reg 2016 161/reg 2016 161 en.pdf (4 July
2021)

. Buying medicines online (4 July 2021)
. Technical guidance in wusing the obligatory 1logo

https://ec.europa.eu/health/human-use/eu-logo and
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eu
-logo/logosancointernet charte v2.pdf (4 July
2021)[/glossary exclude]

[glossary exclude]Inne materiaty 1
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zasoby

= Medicines verification in Europe. What to expect in 2019
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/fa
lsified medicines/201602 stakeholders workshop final.pdf

=5 myths about fake medicines:
http://fightthefakes.org/resources/5myths/[/glossary exc
lude]
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