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W zwiazku z planowanym przystapieniem Polski do konwencji ,Medicrime
- Konwencji Rady Europy w sprawie podrabiania produktow leczniczych oraz podobnych
przestepstw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia publicznego” uprzejmie informuje, co
nastepuje.

Zgodnie z definicja okreslong w art. 2 pkt 38a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne sfalszowanym produktem leczniczym jest produkt leczniczy, z
wylaczeniem produktu leczniczego z niezamierzona wada jakoSciowa, ktory zostal
falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub skladu
w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy
tych sktadnikéw,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego, lub

c) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatow
dystrybucji.

Jak wynika z dostepnych danych oraz publikacji dotyczacych tematyki falszerstw
lekéw, proceder podrabiania produktow leczniczych oraz nielegalny obrot nimi jest
problemem ogodlnoswiatowym. Dotyczy on zaréwno krajow wysoko rozwinietych, jak i
rozwijajacych sie, a skala zjawiska jest coraz bardziej powszechna, co stanowi coraz

wieksze zagrozenie dla zdrowia i zycia zarowno ludzi jak i zwierzat.
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Na chwile obecng proceder falszowania lekéw dotyczy w wiekszym stopniu
medycyny ludzkiej niz medycyny weterynaryjnej. Najczestszymi grupami lekow
falszowanych sa produkty lecznicze wspomagajace odchudzanie, hormony sterydowe,
produkty lecznicze o dziataniu antykoncepcyjnym, leki na potencj¢ oraz coraz czesciej
produkty lecznicze o dziataniu psychotropowym.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, iz produkty lecznicze sfalszowane nie odpowiadaja
ustalonym wymaganiom jakosciowym. Zwykle zawieraja skladniki gorszej jakosci,
nieodpowiednie ich proporcje, zanieczyszczenia lub inne niedopuszczone substancje
czynne o nieznanym mechanizmie stosowania, ktore sa niebezpieczne dla zdrowia i zycia.
Dodatkowo, jak wskazuja wyniki badarn laboratoryjnych, niejednokrotnie mialy miejsce
sytuacje, kiedy deklarowany przez wytworce sklad produktu sfalszowanego catkowicie
odbiegat od potwierdzonego analizami sktadu faktycznego takiego preparatu.

Powaznym problemem jest rowniez nielegalny obieg produktéw leczniczych oraz
ich dystrybucja w miejscach do tego nieuprawnionych. W wyniku niewtasciwych
warunkoéw transportu oraz przechowywania leki traca bowiem swa pierwotna jakos¢.

Wedlug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nawet 1% lekow
wprowadzanych do obrotu w krajach rozwinietych moze byc¢ falszowanych. Ponadto
szacuje sie, iz leki sfalszowane dostepne za posrednictwem Internetu stanowia okoto 50%
oferowanych produktow. W skali globalnej liczba lekéw podrobionych moze stanowi¢
okoto 10% swiatowego rynku lekow, podczas gdy w niektorych krajach rozwijajacych sie
moze ona stanowi¢ powyzej 30% lekéw dostepnych w sprzedazy. Doswiadczenia
Swiatowej Organizacji Zdrowia oraz innych organizacji zaangazowanych w zwalczanie
nielegalnego obrotu lekami wykazuja, iz zjawisko falszowania nasila si¢ z kazdym rokiem.

W Polsce do zakupu produktéow leczniczych sfalszowanych najczesciej dochodzi¢
moze za posrednictwem sklepéw internetowych, serwiséw aukcyjnych, foréw
dyskusyjnych oraz wiadomosci e-mail o tresci reklamowej. Wprowadzanie do obrotu
produktéw leczniczych sfalszowanych moze tez mie¢ miejsce poprzez sklepy zielarskie,
punkty medycyny orientalnej, targowiska i bazary.

Pragne ponadto zwréci¢ uwage na fakt wystepowania coraz czestszego zjawiska
nielegalnej sprzedazy niedopuszczonych do obrotu produktéw, ktére przez ich
wytworcow/dystrybutorow przedstawiane sa jako produkty lecznicze weterynaryjne. Na
stronach internetowych podmiotéw oferujacych sprzedaz takich preparatow
zamieszczane sa informacje wskazujace na ich dziatanie lecznicze lub profilaktycznie np.
immunomodukujace, przeciwbolowe, przeciwzapalne, przeciwrobacze, przeciwwirusowe,
przeciwbakteryjne, regulujace gospodarke hormonalna, uspokajajace ete.

Niejednokrotnie sa to produkty o sktadzie, dawkowaniu i wlasciwosciach tozsamych ze
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