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STRESZCZENIE

We wspotczesnym swiecie fatszowanie produktéw leczniczych stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia
pacjentow. Zjawisko to wystepuje w wielu krajach, na wszystkich kontynentach. Swiatowa Organizacja Zdrowia
przedstawia dane, z ktorych wynika, iz najczesciej fatszowanymi produktami leczniczymi sa leki przeciwmala-
ryczne oraz antybiotyki. Inng grupa fatszowanych farmaceutykow sa produkty lecznicze stosowane w leczeniu
zaburzen potencji, leki odchudzajace oraz steroidy anaboliczne. Niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia zwia-
zane ze stosowaniem sfatszowanych produktéw leczniczych jest znaczne. Uzywanie takich produktow uniemoz-
liwia zapewnienie bezpiecznej i skutecznej terapii, a ponadto powoduje wystapienie ciezkich dziatan niepoza-
danych. Pacjenci stosujacy leki sfatszowane wymagaja czesto hospitalizacji lub dodatkowych interwencji me-
dycznych, ktére negatywnie wptywaja na sytuacje ekonomiczna kraju. Fatszowanie produktow leczniczych po-
woduje naruszenie wtasnosci intelektualnej dotyczacej praw autorskich, znakéw towarowych oraz patentow.

SLOWA KLUCZOWE: lek sfatszowany, przestepczos¢ farmaceutyczna, jakos¢ produktow leczniczych.

ABSTRACT

COUNTERFEITING OF MEDICINAL PRODUCTS AND THREATS ASSOCIATED WITH THEIR TAKING

Currently, counterfeiting of medicinal products poses a threat to human health and life. This phenomenon
occurs in many countries on all continents. World Health Organization presents data that the most commonly
counterfeit of medicinal drugs are antimalarial drugs, antibiotics, PDE5 inhibitors, slimming drugs and anabolic
steroids. The threat to health and life associated with the use of counterfeit medicinal products is serious. The
use of such products makes impossible to provide safe and effective therapy, and also causes the occurrence
of serious side effects. Patients using counterfeit drugs often have to be hospitalized. It negatively affects the
country's economic situation. The falsification of medicinal products violates the intellectual property of cop-
yright, trademarks and patents.

KEYWORDS: counterfeit medicine, pharmaceutical crime, quality of medicinal products.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, ang. World Health
Organization) przedstawia dane, z ktorych wynika, iz naj-
czesciej fatszowane sa leki przeciwmalaryczne oraz antybio-
tyki. Inna grupa powszechnie fatszowang sa produkty leczni-
cze stosowane w zaburzeniach potencji, leki odchudzajace
oraz steroidy anaboliczne [1].

Produkt leczniczy moze by¢ fatszowany na kazdym z eta-
pow jego produkcji. Wytwarzanie produktow leczniczych z
pominigciem zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania skutkuje
obecnoscig w ich sktadzie wielu toksycznych zanieczysz-
czen, takich jak arszenik czy otow. Ponadto czesto obser-

1. Wprowadzenie

We wspotczesnym swiecie fatszowanie produktow lecz-
niczych stanowi ogromne zagrozenie dla zdrowia i zycia pa-
cjentow [1]. Zjawisko to wystepuje w wielu krajach, na
wszystkich kontynentach. Pomimo znaczacego rozwoju
technologii wykrywania fatszerstw szacuje sie, ze w krajach
o niskim i srednim dochodzie w przeliczeniu na osobe, jeden
na dziesie¢ produktow leczniczych jest sfatszowanym pro-
duktem leczniczym badz tez stanowi produkt o obnizonej
jakosci [2]. Trudnosci w wykrywaniu sfatszowanych produk-
tow leczniczych powoduja, iz skala zjawiska przestepczosci

farmaceutycznej nie jest mozliwa do doktadnego oszacowa-
nia. Sfatszowane produkty lecznicze wystepuja bowiem w
legalnej sieci dystrybucji, wprowadzane na poziomie dostaw
lekow do szpitali, klinik, aptek oraz hurtowni farmaceutycz-
nych. Przyczyna takich zdarzen jest nabywanie lekow z nie-
znanych zrddet, od nierzetelnych posrednikow. Zgodnie z
danymi opublikowanymi przez Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego obrot sfatszowanymi produktami leczniczymi
odbywa sie gtownie za posrednictwem Internetu. Ponadto
nielegalne farmaceutyki nabywane sa na bazarach, w sitow-
niach oraz w sklepach z suplementami dla sportowcow [3].
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wuje sie brak substancji czynnej lub nieprawidtowa jej ilos¢
[4].

Niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia zwiazane ze sto-
sowaniem sfatszowanych produktow leczniczych jest
znaczne. Uzywanie takich produktow uniemozliwia zapew-
nienie bezpiecznej i skutecznej terapii, a ponadto powoduje
wystapienie cigezkich dziatan niepozadanych. Przyktadem sa
sfatszowane produkty lecznicze zawierajace steroidy anabo-
liczne, powszechnie wykorzystywane w sporcie wyczyno-
wym oraz amatorskim. Steroidy anaboliczne maja nieko-
rzystny wptyw na gospodarke hormonalng wywotujac m.in.
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hirsutyzm, tradzik, zanik miesigczkowania, zaburzenia sper-
matogenezy czy hipogonadyzm hipogonadotropowy [5]. Ste-
roidy anaboliczne wptywaja rowniez na uktad sercowo-na-
czyniowy, powodujac przerost lewej komory serca [6].

2. Definicje leku sfatszowanego oraz substandardowego

Fatszowanie produktow leczniczych stanowi we wspot-
czesnym Swiecie narastajacy problem. Przyczynia sie do
tego brak uniwersalnej definicji leku sfatszowanego, powo-
dujac trudnosci w wykrywaniu przestepstw farmaceutycz-
nych [7]. Wedtug ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne sfatszowany produkt leczniczy definiowany
jest jako: ,,produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu lecz-
niczego z niezamierzona wadga jakosciowa, ktory zostat fat-
szywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety,
nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktad-
nikow, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych
sktadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytwo-
rzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzial-
nego, lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentow dotyczacych

wykorzystanych kanatow dystrybucji” [8].

Swiatowa Organizacja Zdrowia mianem lekéw sfatszowa-
nych okresla: ,,leki rozmyslnie i w celu wprowadzenia w btad
niewtasciwie oznakowane pod wzgledem sktadu i/lub Zzrédta
pochodzenia. Fatszowanie moze dotyczy¢ produktow orygi-
nalnych oraz generycznych, a fatszowane produkty moga za-
wiera¢ wtasciwe substancje aktywne, niewtasciwe substan-
cje, brak substancji aktywnych, nieprawidtowa ilos¢ sub-
stancji aktywnych, lub posiadac sfatszowane opakowanie”
[9].

WHO wyrdznia takze definicje lekow substandardowych.
Mianem lekow substandardowych okresla sie ,,dozwolone
produkty medyczne, ktére nie spetniajg norm jakosci oraz
wymagan specyfikacji” [10].

3. Fatszowanie produktéw leczniczych na swiecie

Zjawisko fatszowania produktow leczniczych ma zasieg
globalny. Pomimo obecnosci licznych systemow regulacyj-
nych zjawisko to jest obserwowane w krajach o wysokim
wspotczynniku PKB oraz w krajach rozwijajacych sie [1]. Fat-
szowanie dotyczy zaréwno oryginalnych produktow leczni-
czych, jak i generycznych. Fatszerze najczesciej wybieraja
leki powszechnie stosowane lub te, ktorych ceny sa wysokie.
Przyktadem jest lek AVASTIN®, ktorego pojedyncza dawka
kosztuje 2400 dolaréw [11]. Fatszowanie lekow cytostatycz-
nych przynosi wysokie zyski przy relatywnie niskich sank-
cjach za popetnione przestepstwo. Kazdego roku organy Sci-
gania z réznych panstw przedstawiaja wyniki udanych ope-
racji skierowanych przeciwko producentom sfatszowanych
produktow leczniczych. Niektére z nich dotycza produkcji
na duza skale, inne lokalnej przestepczosci. Latwos¢ zakupu
tabletkarek, surowcow oraz opakowan sprawia, ze zaktada-
nie nielegalnych zaktadow produkcyjnych jest procesem
szybkim i bezproblemowym. Dodatkowo fatszerze maja
mozliwos¢ zaopatrywania sie w elementy sktadowe goto-
wego produktu leczniczego w roznych krajach. Wytworzone
komponenty sa nastepnie wysytane do okreslonego miejsca,
w ktorym dochodzi do ich kompletowania i dystrybuowania.
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Jako przyktad moga postuzy¢ sfatszowane produkty leczni-
cze pochodzace z Azji, ktorych przepakowywanie nastepuje
w Afryce lub odwrotnie [12].

WHO w latach 2013-2017 otrzymata 1500 raportow doty-
czacych wykrytych produktéw niespetniajacych norm jako-
sci lub bedacych sfatszowanymi produktami leczniczymi. Na
podstawie wczesniejszych, niezbyt doktadnych danych uwa-
zano, iz problem fatszowania produktow leczniczych doty-
czy jedynie krajow rozwijajacych sie. Dane statystyczne po-
twierdzaja jednak, iz przestepczos¢ farmaceutyczna ma za-
sieg miedzynarodowy. Rozwoj sieci teleinformatycznej spra-
wit, iz osoby zajmujace sie produkcja, dystrybucja i sprze-
daza sfatszowanych produktow medycznych uzyskaty uta-
twiony dostep do globalnego rynku [1].

Fatszowanie produktow leczniczych stanowi najwigksze
zagrozenie dla mieszkancow krajow o niskich i srednich do-
chodach oraz krajow dotknietych konfliktami zbrojnymi, w
ktorych systemy opieki zdrowotnej sa stabo rozwiniete.
Ograniczony dostep do produktéw leczniczych zwieksza bo-
wiem mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu sfatszowanych
produktow leczniczych [1].

Wzrastajaca przestepczos¢ farmaceutyczna obliguje do
podejmowania dziatan majacych na celu wczesne wykrywa-
nie i skuteczne przeciwdziatanie fatszowaniu produktow
leczniczych. W tego typu dziatania zaangazowanych jest
wiele organizacji na catym swiecie. Jedna z nich jest INTER-
POL prowadzacy operacje o kryptonimie ,,PANGEA”. Jest to
miedzynarodowa akcja, ktorej celem jest walka ze sprze-
daza wysytkowa sfatszowanych produktow leczniczych.
Dziewiata edycja akcji ,,PANGEA” dostarczyta danych z 61
krajow swiata. W wyniku jej pracy zamknieto ponad 3600
stron internetowych oraz zatrzymano ponad 542 tysiace pa-
czek z lekami o wartosci blisko 14 milionow dolarow [13].

Probe walki z nielegalnym obrotem produktow leczni-
czych podejmuje takze Dyrektywa Rady i Parlamentu Unii
Europejskiej (tzw. ,,Dyrektywa fatszywkowa”). Akt ten za-
ktada miedzy innymi wprowadzenie zabezpieczen na opako-
waniach produktow leczniczych jako elementow weryfikacji
ich autentycznosci oraz wdrozenie mechanizmoéw tatwej we-
ryfikacji wiarygodnosci stron internetowych (wspélne logo)
[14].

Problem fatszowania produktow leczniczych dotyczy
substancji czynnych nalezacych do wielu grup farmakolo-
gicznych (podstawowe grupy fatszowanych produktow lecz-
niczych przedstawia tabela 1). Wedtug informacji zawartych
w raporcie WHO z 2017 roku najczesciej fatszowane sa leki
przeciwmalaryczne oraz antybiotyki.

Z informacji przedstawionych po zakonczeniu jedena-
stej edycji operacji ,,PANGEA” wynika, iz w 2018 roku naj-
liczniejsza grupe wsrod skonfiskowanych produktow stano-
wity leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne [13].

4, Fatszowanie produktéw leczniczych w Polsce

Skala zjawiska fatszowania produktow leczniczych w Pol-
sce nie jest doktadnie okreslona. Ze wzgledu na przestep-
czos¢ zorganizowana Polska jest jednak postrzegana w Eu-
ropie jako kraj wysokiego ryzyka w kontekscie przestepczo-
sci farmaceutycznej. Potozenie geograficzne Polski, bedacej
zewnetrzna granica Unii Europejskiej, zwigksza ryzyko nie-
legalnego handlu transgranicznego. Handel ten odbywa sie
poza legalnymi zrodtami dystrybucji, ktorych wykrycie jest
bardzo trudne [15].
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Tabela 1. Leki substandardowe i sfatszowane zgtaszane do GSMS (2013-2017) [1].

Grupy produktéw leczniczych

Procentowy udziat we wszystkich
zgtoszonych raportach

Przeciwmalaryczne
Antybiotyki

Srodki znieczulajace i przeciwbolowe

boliczne, odchudzajace)
Przeciwnowotworowe

Leki stosowane w chorobach serca
Leki stosowane w psychiatrii

Przeciwwirusowe (HIV/WZW)

Szczepionki

Przeciwcukrzycowe

Produkty Lifestyle (leki stosowane w zaburzeniach erekcji, steroidy ana-

Antykoncepcja i leki stosowane w leczeniu bezptodnosci

19,6%
16,9%
8,5%

8,5%

6,8%
5,1%
3,1%
2,9%
2,0%
2,0%
0,8%

We wrzesniu 2016 roku funkcjonariusze Centralnego
Biura Sledczego wykryli nielegalng fabryke farmaceutykow
zlokalizowana pod Bydgoszcza. Byta to jedna z najwiekszych
wytworni nielegalnych i sfatszowanych lekéw w Europie. W
wyniku jej likwidacji zabezpieczono 48 maszyn o wartosci 4
mln ztotych wykorzystywanych do produkcji produktow lecz-
niczych, m.in. tabletkarki, wykrojniki, amputkarki, bli-
strownice, powlekarki, mieszalniki. Dodatkowo organy $ci-
gania przejety gotowe produkty: 430 tysiecy amputek stero-
idéw anabolicznych oraz 100 tysiecy tabletek stosowanych
w zaburzeniach potencji. Wartos¢ wyprodukowanych pro-
duktow oraz potproduktow oszacowano na ok. 17 mln zto-
tych. Sprzedaz wytworzonych produktow odbywata sie w
wiekszosci poprzez Internet [16,17]. Do kolejnego zatrzyma-
nia doszto w kwietniu 2018 roku. Aresztowano wowczas ko-
biete, ktora za posrednictwem portalu internetowego wpro-
wadzata do obrotu leki dostepne tylko z przepisu lekarza.
Byty to produkty lecznicze stosowane w neurologii [18]. W
lipcu 2018 roku w piwnicy jednego ze $laskich mieszkan or-
gany scigania zabezpieczyty dwie profesjonalne linie pro-
dukcyjne, wyposazone w specjalistyczne maszyny. Dodat-
kowo funkcjonariusze zatrzymali surowce stuzace do pro-
dukcji srodkow anabolicznych. Ilos¢ skonfiskowanych surow-
cow pozwolitaby na otrzymanie okoto 2,5 mln sztuk amputek
i tabletek zawierajacych steroidy anaboliczne. Policjanci
zarekwirowali takze gotowe produkty w ilosci okoto 150 ty-
siecy sztuk tabletek oraz kilkudziesieciu tysiecy amputek za-
wierajacych steroidy anaboliczne [19].

W celu przeciwdziatania procederowi fatszowania lekow
na wniosek Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, Mini-
ster Zdrowia powotat 9 wrzesnia 2010 roku Zespot do Spraw
Fatszowania i Nielegalnego Obrotu Produktami Leczniczymi
oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajacymi Kryte-
ria Produktu Leczniczego. Do gtéwnych zadan powotanego
zespotu nalezy analiza i ocena zjawiska przestepczosci far-
maceutycznej oraz podejmowanie wszelkich dziatan prowa-
dzacych do zminimalizowania obrotu sfatszowanymi produk-
tami leczniczymi. Dziatania te obejmuja prowadzenie do-
radztwa, specjalistycznych szkolen oraz kampanii spotecz-
nych informujacych o zagrozeniach zwiazanych z nabywa-
niem produktow leczniczych w miejscach nie posiadajacych
odpowiedniego zezwolenia [20].

5. Sposoby fatszowania produktéw leczniczych

Do fatszowania produktow leczniczych dochodzi na kaz-
dym z etapow wytwarzania produktu leczniczego. Poddane
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analizie laboratoryjnej sfatszowane produkty lecznicze wy-
kazaty migedzy innymi brak substancji czynnej lub nieprawi-
dtowa jej ilos¢. Przyktadem pierwszej nieprawidtowosci jest
lek CEFIXIME® (cefiksim) przejety na terytorium Demokra-
tycznej Republiki Kongo. Analiza jakosciowa tego preparatu
wykazata, iz nie zawierat on substancji aktywnej [21].

Sfatszowane produkty lecznicze moga wykazywac dzia-
tanie terapeutyczne. Jednakze pacjent podczas ich zazywa-
nia moze dodatkowo nieswiadomie przyjmowac inne sub-
stancje, takie jak arszenik, gips, otow, ktore wywieraja tok-
syczny efekt na organizm ludzki. Nieprawidtowosci w skta-
dzie substancji pomocniczych potwierdzono w tabletkach
sfatszowanych preparatow Cialis i Viagra. Wykryto w nich
obecnos¢ zottej farby wykorzystywanej do malowania zna-
kow poziomych na drodze. Natomiast substancja powleka-
jaca byta farba uzywana w przemysle odziezowym. Dodat-
kowo jako lepiszcze wykorzystano gips [22].

Sfatszowane produkty lecznicze czesto sa produkowane
w nieodpowiednich i niehigienicznych warunkach, niespet-
niajacych wymagan BHP. Ponadto sfatszowane produkty
lecznicze moga stanowic trudne do wykrycia potaczenie ory-
ginalnych i fatszywych elementéw. Prawdziwe opakowanie
moze zostac ponownie wykorzystane, zmanipulowane i
wprowadzone jako nowy ,produkt leczniczy”. Legalny lek
moze takze zostac skradziony lub ponownie wykorzystany po
uptywie terminu waznosci (przepakowany lub oznaczony
nowa data waznosci) [23,24].

6. Dostepnos¢ sfatszowanych produktéw leczniczych dla
pacjentow

Najczesciej sfatszowane produkty lecznicze s wprowa-
dzane do legalnego tancucha dystrybucji na poziomie do-
staw lekow do szpitali, klinik, aptek oraz hurtowni farma-
ceutycznych. tancuchy dystrybucji produktow leczniczych
moga by¢ dtugie i ztozone. Im bardziej rozbudowany jest
tancuch dostaw, tym istnieje wieksze ryzyko wprowadzenia
sfatszowanych produktow leczniczych do legalnej sieci dys-
trybucji [25].

Podczas przeprowadzonej w 2014 roku kontroli na tery-
torium Niemiec, u jednego z importeréw réwnolegtych wy-
kryto sfatszowane amputki leku onkologicznego Herceptin®
(trastuzumab). Amputki tego preparatu zamiast proszku za-
wieraty ciecz. Dodatkowo opakowania bezposrednie i ze-
wnetrzne zawieraty rézne numery serii. W wyniku przepro-
wadzonego $ledztwa ustalono, iz leki te zostaty skradzione
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z wtoskich szpitali, a nastepnie wprowadzone do legalnego
tancucha dystrybucji [26].

Kolejnym przyktadem wystepowania w legalnej sieci
dystrybucji sfatszowanego produktu leczniczego jest wy-
kryty w Stanach Zjednoczonych podrobiony analog insuliny.
Brak skutecznosci stosowanego leku wskazywat na poten-
cjalng mozliwos¢ popetnienia przestepstwa. Szczegoétowa
analiza potwierdzita, iz leki te byty produktami skradzio-
nymi w czasie ich dostawy. Niewtasciwe przechowywanie
spowodowato rozktad substancji czynnej, a w konsekwencji
brak efektu terapeutycznego podczas ich stosowania [27].

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne wprowadzanie
do obrotu produktu leczniczego bez wtasciwego zezwolenia
jest nielegalne. Wytwarzanie i sprzedaz szkodliwych dla
zdrowia sfatszowanych produktow leczniczych oraz srodkow
spozywczych jest nie tylko niewtasciwe etycznie, ale jest
takze przestepstwem, za popetnienie ktorego grozi do 5 lat
pozbawienia wolnosci [28].

Wedtug danych Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
obrat sfatszowanymi produktami leczniczymi oraz lekami nie
posiadajacymi zezwolenia na dopuszczenie do obrotu od-
bywa sie najczesciej za posrednictwem Internetu (m.in.
sklepy internetowe, fora dyskusyjne, portale aukcyjne, wia-
domosci e-mail o tresci reklamowej). Na stronach interne-
towych nielegalnie prowadzonych sklepow oferujacych
sprzedaz produktow leczniczych, zazwyczaj brak jest da-
nych kontaktowych oraz informacji na temat miejsca pro-
wadzonej dziatalnosci. Sprzedaz sfatszowanych produktow
leczniczych realizowana jest zwykle z wczesniejsza wptata
na konto, bez mozliwosci zakupu za pobraniem. Apteka in-
ternetowa prowadzaca legalna sprzedaz wysytkowa powinna
posiadac na swojej gtownej stronie internetowej, oznaczone
w sposob wyrazny i jednoznaczny informacje identyfikujace
przedsiebiorce (adres siedziby, nazwa firmy, adres apteki,
telefon kontaktowy) oraz dane dotyczace posiadanego ze-
zwolenia na prowadzenie apteki. Obrot nielegalnymi pro-
duktami leczniczymi oraz lekami substandardowymi prowa-
dzony jest takze w placowkach ustugowych (m.in. sitow-
niach, klubach fitness, gabinetach masazu czy medycyny
orientalnej), placowkach handlowych (m.in. sex shopach,
sklepach oferujacych sprzedaz odzywek dla sportowcow,
sklepach zielarskich), na bazarach oraz targowiskach [3].

7. Zagrozenia zdrowotne wynikajace ze stosowania sfat-
szowanych produktéw leczniczych

Zagrozenia dla zdrowia, wynikajace ze stosowania sfat-
szowanych produktow leczniczych sa trudne do oszacowa-
nia. Wiekszos¢ wykrytych sfatszowanych produktow leczni-
czych nie spetniata podstawowych wymagan jakosciowych.
Wedtug danych opublikowanych przez WHO, corocznie na
Swiecie z powodu przyjmowania sfatszowanych produktow
leczniczych umiera od 200 tysiecy do miliona osob [2]. Sto-
sowanie produktow niezawierajacych substancji leczniczej
uniemozliwia uzyskanie pozadanego efektu terapeutycz-
nego. Niedostateczna ilosci substancji aktywnej powoduje
wydtuzenie czasu trwania terapii lub w przypadku lekow
przeciwdrobnoustrojowych moze skutkowac nabyciem przez
bakterie opornosci. Zastosowanie niewtasciwych substancji
pomocniczych niekorzystnie wptywa na uwalnianie substan-
cji czynnej oraz powoduje obnizenie trwatosci produktu. Ko-
lejnym zagrozeniem jest przyjmowanie zbyt duzych dawek
substancji czynnej. Prowadzi to do wystapienia dziatan tok-
sycznych, a w przypadku lekow o waskim indeksie terapeu-
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tycznym moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zycia pa-
cjenta. W produktach pochodzacych z nielegalnego zrodta
sktad substancji czynnych niejednokrotnie jest inny niz de-
klarowany przez producenta na opakowaniu. Moze to by¢
wynikiem celowego dziatania fatszerzy badz konsekwencja
obecnosci zanieczyszczen w miejscu wytwarzania. Stanowi
to powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow, gdyz
moze doj$¢ do niespodziewanej interakcji z innymi stosowa-
nymi réwnoczesnie produktami leczniczymi lub do masko-
wania choroby [29].

Najwiekszym zagrozeniem dla pacjentow jest fatszowa-
nie produktow leczniczych stosowanych w chorobach o wy-
sokiej Smiertelnosci. Przyktadem sa leki przeciwmalaryczne.
W 2017 roku WHO przedstawita dane, z ktorych wynika, ze
38-90% lekow zawierajacych artemizyne obecnych na swia-
towym rynku w latach 2001-2009 to produkty sfatszowane
lub niespetniajace norm [1]. Rowniez wykryty w 2015 roku
w Togo sfatszowany lek przeciwmalaryczny Arthemet-
her/Lumefantrine nie zawierat substancji leczniczej [30].
Malaria stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia, zwtaszcza
w Afryce Subsaharyjskiej, gdzie wystepuje okoto 90% wszyst-
kich zachorowan na ta chorobe [31]. W 2016 r., w Afryce,
w wyniku zakazenia Plasmodium falciparum zmarto 285 000
dzieci ponizej piatego roku zycia [32,33]. Leki z nielegal-
nego zrodta maja bowiem bezposredni wptyw na skutecz-
nos¢ leczenia malarii. Zwiekszaja smiertelnos¢ osob choru-
jacych na malarig oraz przyczyniaja si¢ do rozwoju oporno-
sci na artemizyne [34].

Antybiotyki i inne produkty wykazujace dziatanie prze-
ciwdrobnoustrojowe sa wytwarzane w dawkach przeznaczo-
nych do niszczenia patogenow bedacych przyczyna choroby.
Zbyt niskie ilosci substancji czynnych zawarte w sfatszowa-
nych produktach leczniczych prowadza do rozwoju oporno-
sci i powoduja zanik lub obnizenie skutecznosci wtasciwych
produktow leczniczych. Skutkowac¢ to moze powstaniem
wielolekoopornych bakterii. Nieskuteczna terapia infekcji
bakteryjnej moze doprowadzi¢ do rozwoju sepsy, ktora za-
graza zyciu pacjenta. Dodatkowo obecnosc zanieczyszczen
mikrobiologicznych moze zwiekszac ryzyko wystapienia no-
wej infekcji [35].

Leki przeciwnowotworowe sa kolejng grupa produktow
leczniczych, ktérych fatszowanie stwarza ogromne niebez-
pieczenstwo. Doktadne oszacowanie skali tego zagrozenia
jest bardzo trudne. Wynika ono z niemoznosci jednoznacz-
nego potwierdzenia, iz brak skutecznosci terapii spowodo-
wany byt zazywaniem sfatszowanych produktow leczni-
czych. Od 2007 r. w krajach rozwinietych, w legalnym tan-
cuchu dystrybucji wykryto co najmniej 40 réznych sfatszo-
wanych lekoéw onkologicznych. Do najczesciej podrabianych
produktow leczniczych stosowanych w onkologii mozna zali-
czy¢ preparaty zawierajace: bikalutamid - lek antyandroge-
nowy stosowany gtownie w leczeniu raka prostaty; bewacy-
zumab - przeciwciato monoklonalne stosowane do leczenia
kilku rodzajow nowotwordw, w tym raka jelita grubego;
transtuzumab - przeciwciato monoklonalne stosowane w le-
czeniu raka piersi.

Nieodpowiednia ilos¢ lub brak wtasciwej substancji
czynnej uniemozliwia skuteczne leczenie okreslonej jed-
nostki chorobowej. Ponadto podczas procesu fatszowania
dochodzi do naruszenia sterylnosci wytwarzanych produk-
tow, co jest szczegolnie niebezpieczne w chorobach prze-
biegajacych ze znacznym obnizeniem odpornosci organi-
zmu, takich jak choroba nowotworowa. Pacjenci narazeni sa
tym samym na infekcje oraz powazne powiktania [36].
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Inng czesto fatszowana grupa produktow leczniczych sa
preparaty stosowane w zaburzeniach potencji. Zazywanie
tego typu Srodkow bez konsultacji z lekarzem jest szczegol-
nie niebezpieczne dla os6b majacych problemy z uktadem
sercowo-naczyniowym, gdyz moze skutkowac martwica mie-
snia sercowego. Dodatkowo sfatszowane produkty stoso-
wane w zaburzeniach potencji moga zawiera¢ w swym skta-
dzie substancje czynne inne niz zadeklarowane na opakowa-
niu [37]. Jako przyktad moze postuzy¢ wykryty w 2008 roku
w Azji produkt, ktory oprocz sildenafilu zawierat takze lek
przeciwcukrzycowy - glibenklamid. Po zazyciu tego farma-
ceutyku wiele osob wymagato hospitalizacji z powodu ciez-
kiej hipoglikemii [38].

W ostatnich latach celem fatszerzy staty sie takze leki
biologiczne [39]. Sfatszowana heparyne wykryto w legalnych
tancuchach dostaw na catym swiecie. U pacjentow podda-
wanych dializie, ktorzy zazyli heparyne obserwowano reak-
cje alergiczne oraz gwattowne spadki cisnienia tetniczego.
Przeprowadzone badania analityczne doprowadzity do iden-
tyfikacji w badanych produktach siarczanu dermatanu i
przesulfonowanego siarczanu chondroityny. Wtasciwosci
biologiczne tych substancji mogty wywotac zgtoszone dzia-
tania niepozadane. W wyniku stosowania sfatszowanej hepa-
ryny zmarto wielu pacjentow, niektore szacunki wskazuja na
ponad 200 zgonow [40].

8. Naruszenie wtasnosci intelektualnej zwigzane z obec-
noscia sfatszowanych produktow leczniczych w obrocie

Innowacje stanowia bardzo wazny czynnik wzrostu go-
spodarczego i konkurencyjnosci na rynkach swiatowych. Ich
rozwoj gwarantuje ochrona wtasnosci intelektualnej doty-
czaca praw autorskich, znakow towarowych i patentow. Za-
bezpieczenia te zachecaja bowiem do poszukiwania nowych
rozwiazan. Szczegolnie jest to wazne w kontekscie zacho-
wania postepu w branzy farmaceutycznej, bazujacej na
opracowywaniu nowych sposobow leczenia, w tym poszuki-
waniu nowych substancji leczniczych. Opracowanie nowego
leku jest procesem dtugotrwatym i niezwykle kosztownym.
Szacuje sig, ze proces od stworzenia czasteczki do wprowa-
dzenia jej do obrotu trwa okoto 12 lat. Dodatkowo koszty
opracowania komponentow produktu leczniczego oraz wy-
konania niezbednych badan klinicznych wynosza nawet 8
mld ztotych [41].

Zjawisko fatszowania produktow leczniczych powoduje,
ze firmy farmaceutyczne uzyskuja nizsze dochody ze sprze-
dazy produktow oraz traca zaufanie pacjentow do jakosci
oferowanych produktow leczniczych. Zwiekszaja sie rowniez
koszty zwiazane z koniecznoscia tworzenia zabezpieczen
produktow leczniczych. Zmniejszajace sie dochody ze sprze-
dazy lekow moga w konsekwencji prowadzi¢ do ograniczenia
dofinansowania dziatow R&D (Research and Development),
skutkujac tym samym zahamowaniem rozwoju skutecznej i
bezpiecznej farmakoterapii [42].

9. Konsekwencje ekonomiczne obecnosci sfatszowanych
produktéw leczniczych w obrocie

Opublikowany we wrzesniu 2016 roku raport Urzedu Unii
Europejskiej ds. Wtasnosci Intelektualnej (EUIPO, ang. Eu-
ropean Union Intellectual Property Office) wskazuje po-
wazny wptyw fatszowania produktow leczniczych na sytua-
cje gospodarcza, liczbe zatrudnionych osob oraz finanse pu-
bliczne danego kraju. Zgodnie z badaniem EUIPO przemyst
farmaceutyczny traci rocznie okoto 10 mld euro przychodow
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ze wzgledu na obecnosc¢ na rynku Unii Europejskiej nielegal-
nych produktéow leczniczych, co stanowi 4,4% catkowitej
sprzedazy sektora [43].

Koszty ponoszone przez przemyst wynikaja gtownie ze
zmniejszenia sprzedazy produktow leczniczych. Najwieksze
straty zaobserwowano miedzy innymi we Wtoszech (1,59
mld EUR) oraz Hiszpanii (1,17 mld EUR). Obnizona sprzedaz
przektada sie nastepnie na zmniejszenie liczby zatrudnio-
nych oséb w branzy farmaceutycznej. Szacuje sie, ze z po-
wodu procederu fatszowania lekow zlikwidowano okoto
38 000 stanowisk pracy w Unii Europejskiej. W Niemczech,
w kraju bedacym najwiekszym producentem produktow
leczniczych na terenie Unii Europejskiej, zaobserwowano
najwiekszy spadek liczby miejsc pracy (prawie o 7000) [43].

Ze wzgledu na nielegalng dziatalnos¢ osob zajmujacych
sie¢ fatszowaniem produktow leczniczych, zmniejszaja sie
roéwniez wptywy do budzetu danego panstwa z tytutu ptaco-
nych podatkow. Mniejsza sprzedaz oraz liczba zatrudnionych
0so6b ma negatywne przetozenie na finanse publiczne. Utra-
cone wptywy ze sktadek na ubezpieczenie spoteczne zwia-
zane z bezposrednimi i posrednimi stratami w zatrudnieniu
oszacowano na 802 mln euro. Zwiekszona ilos¢ interwencji
medycznych wynikajacych z zazywania sfatszowanych pro-
duktow leczniczych takze niekorzystnie wptywa na gospo-
darke danego kraju [44].

10. Podsumowanie

Fatszowanie produktow leczniczych jest jedna z gtow-
nych gatezi przestepczosci farmaceutycznej. Zjawisko to
wystepuje na catym swiecie. Dziatania podejmowane przez
organy $cigania dowodza, iz do fatszowania moze dochodzi¢
na kazdym z etapow wytwarzania produktow leczniczych.
Obrot sfatszowanymi produktami leczniczymi oraz lekami
nie posiadajacymi zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
odbywa sie najczesciej za posrednictwem Internetu.

Sfatszowane produkty lecznicze stanowig powazne za-
grozenie dla zycia i zdrowia pacjentow. Stosowanie prepa-
ratow niespetniajacych wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia uniemozliwia uzyskanie pozadanego efektu terapeutycz-
nego, powoduje wydtuzenie czasu trwania terapii, a takze
predysponuje do wystapienia licznych dziatan niepozada-
nych. Pacjenci stosujacy leki sfatszowane czesto wymagaja
hospitalizacji lub dodatkowych interwencji medycznych,
ktore negatywnie wptywaja na sytuacje ekonomiczna kraju.
Fatszowanie produktow leczniczych powoduje naruszenie
wtasnosci intelektualnej dotyczacej praw autorskich, zna-
kow towarowych oraz patentow.

11. Wykaz skréotow

WHO S$wiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organ-
ization

PKB Produkt Krajowy Brutto, ang. Gross Domestic Product

GSMS  Globalny system nadzoru i monitorowania, ang. Global
Surveillance and Monitoring System

BHP  Bezpieczenstwo i Higiena Pracy

R&D  Badania i rozwdj, ang. Research and Development

EUIPO Urzad Unii Europejskiej ds. Wtasnosci Intelektualnej, ang.

European Union Intellectual Property Office
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