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W zwiagzku z oswiadczeniem zlozonym przez Pana Macieja Klime podczas
19. posiedzenia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej w dnin 16 pazdziernika 2008 roku,
przekazanym przy pi$mie z dnia 21 pazdziernika 2008 roku (BPS/DSK-043-939/08) w
sprawie sfalszowanych produktow leczniczych, uprzejmie proszg o przyjecie ponizszych

informacji.

Unormowania prawne w zakresie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi okresla

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45,

poz. 271).

Zgodnie z art. 108 przedmiotowej ustawy, nadzér nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych, jak rowniez nad jakoscig i obrotem produkiami leczniczymi oraz
wyrobami medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia obywateli przy stosowaniu produkiow leczniczych i
wyrobdw medycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach oraz
placowkach obrotu pozaaptecznego sprawuje Pafstwowa Inspekcja Farmaceutyczna,
Inspekcja Farmaceutyczna kieruje Glowny Inspektor Farmaceutyczny, Kktory zostal
powolany, zgodnie z art. 111 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, przez Prezesa Rady

Ministréw na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Zadania Inspekcji zostaly okreslone szczegolowo w art. 109 wymienionej ustawy. Do

zadan - Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczegoélnosci konirolowanie warunkow



wytwarzania produktow leczniczych oraz sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktow

leczniczych bedgcych przedmiotem obrotu.

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonujg organy: Glowny
Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowe], przy pomocy
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz wojewoda przy pomocy wojewddzkiego
inspeltora farmaceutycznego, jako kierownika wojewddzkiej inspekeji farmaceutycznej,

wchodzgcej w sklad zespolonej adminisiracji wojewodzkiej.

Sposdb sprawowania nadzoru nad warunkami wytwarzania i obrotem produktami
leczniczymi, zostaly okreslone w art. 119 1 119a. Kwestie dot. naruszenia wymagan
dotyczacych warunkow wytwarzania produkidéw leczniczych, przech'owywania i obrotu
produktami leczniczymi, zostaly okreslone w art. 120-122. Zgodnie z tymi przepisami, w
razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewadzki inspektor farmaceutyczny podejmuje niezwiocznie

okreslone prawem dzialania.

Natomiast sfaiszowane produkty lecznicze stanowig obecnie istotny problem w

kontekscie szeroko pojetego bezpieczenstwa farmakoterapii.

Przyczyng zagrozenia jest fakt, iz leki te pozostajac calkowicie poza kontrola organow
odpowiedzialnych za nadzdr nad nimi, cechujg si¢ zlg jakoscia, ktora poza obecnoscig
niebezpiecznych zanieczyszczen, zwigzana jest z uzyciem do ich produkeji niewlasciwe;j
ilosci substancji czynnej lub, co sig czesto zdarza, nawet substancji chemicznej, ktora nie
zostala dopuszczona do lecznictwa. Co wigcej, brak $wiadomosei spoleczne] w tym
zakresie powoduje, iz pacjenci nieswiadomie podejmujacy kuracje” fakimi lekami
zamiast odzyskiwaé zdrowie traca je (nickiedy nawet tracac zycie), nie zdajgc sobie

jednoczesnie sprawy z przyczyn takiego stanu.

Aby przeciwdziataé wystepujacemu zjawisku, podjeto szereg dziatan, ktére znajdujg sie

w obszarze kompetencji kilku instytueji.

Przenoszac na grunt narodowy dodwiadczenia zdobyle dzigki uczesinictwu w
miedzynarodowych grupach roboczych, inicjatywach oraz szkoleniach poswigconych

walee ze sfalszowanymi produkiami leczniczyni, w listopadzie ubieglego roku, Minister
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Zdrowia powolal na drodze Zarzgdzenia Zespdl ds. Sfalszowanych Produkiéw

Leczniczych (Dz. Urz. MZ z dnia 14 listopada 2007 r. Nr 17 poz. 92).

Zespol kierowany jest przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego, zostal utworzony
w celu podjecia walki ze zjawiskiem sfalszowanych produktow leczniezych. Podstawa
jego dziatania jest scisla 1 bezpodrednia wspolpraca organdéw odpowiadajgcych za
polityke i nadzdr nad rynkiem produktéw leczniczych (Ministerstwo Zdrowia, Glowny
Inspektorat Farmaceutyczny, Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Narodowy Instytut Lekéw) z organami
odpowiedzialnymi za utrzymanie porzadku spelecznego (Policja, Prokuratura, Stuzba

Celna).

Kierujac sie wytycznymi WHO oraz doswiadczeniami innych krajow w walce ze
sfatszowanymi produktami leczniczymi ustalono zadania priorytetowe, sposréd, Idérych
ZA Najwazniejsze uznano:

1) dokonanie zmian w obowigzujgcym prawie, m.in. poprzez wprowadzenie definicji
sfalszowanego produktu leczniczego, zaostrzenie kar grozacych za falszowanie
produkiow leczniczych oraz za dokonywanie nimi obrotu,

2) nawiazanie bardzo bliskie] i $cistej wspolpracy pomiedzy organami wehodzacymi w
sktad Zespotuy,

3) podjecie krokdw majacych na celu zwigkszenie niewielkiej do tej pory $wiadomosci
spoleczne] © zagrozeniach jakie niesie ze sobg zakup produkidw leczniczych

niewiadomego pochodzenia.

W ciggu dotychczasowe] rocznej dzialalnosei Zespolu udalo sig zaproponowa¢ oraz nadac

tok legislacyjny zmianom do ustawy — Prawo farmaceutyczne, o kidrych mowa w punkcie
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Dzieki nawiazaniu bliskiej wspdlpracy, w sierpniu biezgcego roku udalo si¢ zorganizowac
oraz przeprowadzic w siedmiu wojewodztwach duza akcje koniroli sklepow typu
wsexshop”. Celem tej akcji, w ktdrej brali udzial wspolnie inspektorzy farmaceutyczni,
inspelktorzy sanitarni oraz funkcjonariusze policji, bylo zweryfikowanie asortymentu
oferowanego przez te sklepy pod katem nielegalnej sprzedazy produktéw leczniczych

sfatszowanych, niedopuszezonych do obrotu oraz sfalszowanych suplementow diety.



W ramach realizacji zadania, o ktérym mowa w punkcie frzecim, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny uzyskal od Swiatowej Organizacji Zdrowia prawa do wykorzystania w
kampanii spoleczne) plakatu ,, Snake (Counterfeit drugs kill)”, ktéry po przetlumaczeniu
na jezyk polski zostal wykorzystany w informacji o sfalszowanych produktach
leczniczych, zamieszczonej na stronach internetowych Ministerstiwa Zdrowia oraz

Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Narodowego Instytutu Lekéw oraz Policji.

W niedlugim czasie przedmiotowe ostrzezenie ma byé zamieszczone na stronach
internetowych wszystkich instytucji wchodzgeych w slklad Zespolu ds. Sfalszowanych

Produltow Leczniczych,

Ponadto, na najblizszym posiedzeniu Zespotu, jego czlonkowie bedg omawiaé
zagadnienie mozliwosci przeprowadzenia szeroko zakrojonej spoleczne] kampanii
edukacyjnej, z wykorzystaniem plakatow, o ktérych mowa powyze] oraz pizy
wspoludziale $rodkow masowego przekazu. Do udzialu w ww. kampanii zaproszony
rowniez bedzie samorzad aptekarski, ktdry wyrazil pisemng deklaracje checi wspoipracy

w przedmictowym zakresie.

W niedalekiej perspektywie planowane jest tez przeprowadzenie szeregu innych
niezbednych dziatar, wsrod ktérych mozna wskaza¢ przygotowania do zorganizowania
przez inspektordw farmaceutycznych szkolen dla pracownikéw Policji, Prokuratury i
Stuzby Celnej, w zakresie obowigzujacych zasad obrotu produktami leczniczymi oraz

przepisow karnych zawartych w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

Ponadto, co niezwykle istotne, przedstawiciele Glownego Inspektora Farmaceutycznego
oraz. Komendy Glownej Policji, wlaczyli sig w organizowany przez dziatajacy przy
Radzie UE Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekow cykl szkolen poswieconych walce

ze sfatszowanymi produktami leczniczymi.

Wskazujae dziatania Ministerstwa Zdrowia 1 Glownego Inspektora Farmaceutycznego na
arenie migdzynarodowej trzeba zaznaczy¢, ze problem o kiérym mowa zostal juz kilka
lat temu zauwazony przez roznego rodzaju instytucje migdzynarodowe, zardwno na
szczeblu Unii Europejskiej (Komisja Europejska, Rada Europy) jak i $wiatowym — m. in.

Swiatowg Organizacje Zdrowia.



W zwiazku z powyzszym, ww. organy oraz organizacje powolaly do zycia grupy robocze
oraz podjely szereg inicjatyw, ktére majg sluzyé zwigkszeniu efektywnodci walki ze
zjawiskiem sfatszowanych produlkiow leczniczych dziglki szeroko pojgtej wspdlpracy

migdzynarodowej.

Podobnie jak wigkszo$¢ krajow z calego $wiata, Polska juz kilka lat temu wiaczyla sie w
dziatania o ktérych mowa powyzej. Ich efekiem jest akiywne uczestnictwo jej

przedstawicieli w pracach migdzy innymi:

- Head of Medicines Agencies Working Group of Enforcement QOfficers™ — grupy
roboczej dzialajgce] przy Komisji Europejskiej;
~ WHO/MPACT — International Medical Products Anii-Counterfeiting Taskforce —

inicjatywy powolanej do zycia przez Swiatows Organizacje Zdrowia.
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