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0Od 2019 roku farmaceuta lub osoba, ktora wydaje
paCJentow1 lek, bedzie musiala sprawdzi¢ jego autentycznos¢ w ogodlnopolskiej bazie. To

odpowiedzZ na coraz powazniejszy problem, ktorym jest falszowanie lekow i wprowadzanie
ich do legalnego obrotu. Uchroni¢ rynek i pacjentow ma unijna dyrektywa falszywkowa.
Zgodnie z jej wymogami za dwa lata w Polsce i kazdym innym unijnym kraju ma dziata¢
internetowy system weryfikacji lekow, a na kazdym opakowaniu znajdzie sie unikalny kod

seryjny.

- Podrabiane leki to coraz wiekszy problem. Nie tylko - jak mysleliSmy do tej pory - w krajach Azji
i Afryki, lecz takze w krajach europejskich i niestety w Polsce. Okoto 50 proc. lekow kupowanych
przez internet to fatszywki, ale podrabiane sq rowniez leki ratujqce zycie. Obecnie pacjent, ktory
otrzymuje lek w szpitalu, nie moze miec stuprocentowej pewnosci, Ze nie otrzymuje preparatu
spreparowanego ze zmielonej kredy czy zawierajqcego przeterminowane czy szkodliwe substancje
- mowi agencji informacyjnej Newseria Biznes Bogna Cichowska-Duma, prezes Krajowej Organizacji
Weryfikacji Autentycznosci Lekéw.

Statystyki potwierdzajg, ze falszowanie lekéw jest w Polsce narastajacym problemem. Wedlug
Swiatowej Organizacji Zdrowia podrobiony moze by¢ nawet co setny preparat dostepny na rynku,
natomiast w internecie - srednio co drugi. WHO szacuje, ze Polacy wydaja na fatszywki okoto 100
mlin z} rocznie. Z kolei Komisja Europejska wycenita wartos¢ polskiego rynku podrobionych lekéw na
ok. 62 mln euro.

Podrabiane sa gtdwnie suplementy diety, leki przeciwbodlowe, odchudzajace, przeciwuczuleniowe czy
viagropodobne. W wielu przypadkach takie podrébki powstaja na przyktad ze zmielonej kredy czy
innych, znacznie przeterminowanych lekéw. Nie podlegaja zadnym systemom jakosci, moga by¢
toksyczne i bardzo szkodliwe dla zdrowia. Odréznienie ich od oryginaléw jest bardzo trudne,
zwlaszcza ze falszerze sa bardzo precyzyjni w podrabianiu blistrow, holograméw czy ttoczen na
tabletkach.

Poza suplementami diety coraz czesciej przestepcy zajmuja sie tez falszowaniem skomplikowanych
preparatéw o zaawansowanym sktadzie oraz lekdw ratujacych zycie (np. cytostatykow i lekow na
astme), poniewaz jest to bardziej optacalne.

- Proceder stat sie na tyle powazny, Zze my - jako branza farmaceutyczna - jestesmy jednogtosni.
Firmy polskie i zagraniczne, produkujqgce leki innowacyjne i generyczne, muszq powiedzie¢
zdecydowane ,nie”. Chcemy przeciwdziata¢ dopuszczaniu sfatszowanych lekéw do legalnego obrotu
w Polsce. Pacjent, kupujqgc lek w aptece, musi mie¢ pewnos¢, ze ten preparat mu pomoze. Musi
wiedziec, ze kupuje lek, ktorego sktad jest doktadnie taki, jak podaje producent na opakowaniu
- podkresla Bogna Cichowska-Duma.

Dotad w polskim prawie brakowato spojnego systemu przeciwdziatania i precyzyjnych przepiséw,



wymierzonych w proceder falszowania lekow. Dodatkowa zacheta dla przestepcow byly stosunkowo
niskie kary przewidziane w ustawie Prawo farmaceutyczne i kodeksie karnym. Zgodnie z dyrektywa
unijna do 2019 roku Polska musi dostosowac sie do nowych uregulowan, ktére maja uszczelnic¢
system refundacyjny oraz zabezpieczy¢ pacjentéw i rynek farmaceutyczny przed podrobionymi
preparatami leczniczymi.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 roku
wprowadza obowiazek stosowania cyfrowych mechanizméw, ktére utrudnia wprowadzanie
sfatszowanych produktow do legalnego obrotu. Za niespeina dwa lata bedzie funkcjonowacé
paneuropejski system informatyczny, ktory pozwoli weryfikowaé autentycznosé¢ lekéw. Na
opakowaniach umieszczane beda unikalne kody. Od 2019 roku wszystkie leki na recepte
oraz niektore farmaceutyki OTC (dostepne bez recepty) beda musialy mie¢ takie oznaczenia.
Farmaceuta lub osoba wydajaca lek bedzie skanowac¢ kod i sprawdzac jego autentycznos¢ w bazie,
zanim lek trafi do pacjenta.

- Powstanie centralna baza danych, gdzie informacje o lekach bedq szybko umieszczane. Takze
oznakowane, ale ukradzione leki bedq wypadaly z tego systemu i bedq uznawane za fatszywe.
W najblizszym czasie zostato do zrobienia kilka rzeczy, m. in. wprowadzenie okresu przejsciowego
i doprecyzowanie jak majq by¢ zabezpieczone opakowania lekow (safety features)- moéwi
wiceminister zdrowia Marcin Czech.

Utworzenie w Polsce systemu antyfatszywkowego to ogromne przedsiewziecie logistyczne. Jego
uczestnikami bedzie przeszto 14,5 tys. aptek w catym kraju, okoto 200 hurtowni lekéw i kilkuset
producentéw. Do nowo utworzonych systeméw informatycznych dostep bedzie mie¢ kilka tysiecy
szpitali i zaktadéw opieki zdrowotnej, ktore obracaja lekami. Z branzowych szacunkéw wynika, ze
kazdego roku skanowanych bedzie blisko 750 mln opakowan lekéw i farmaceutykdw.

W potowie roku powotana zostala Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow, ktorej
gléwnym zadaniem jest wdrozenie w Polsce przepiséow dyrektywy fatszywkowe;j.

- Naszym zadaniem jest stworzenie systemu, w ktorym producent bedzie w sposob jednoznaczny
i unikalny znakowat produkowane przez siebie leki. W ten sposob umozliwi jednoznacznq weryfikacje,

Ze dany lek jest autentyczny i wyprodukowany przez certyfikowanego producenta. Dziatamy w ten
sposob, aby uniknq¢ sytuacji niebezpiecznych i aby zabezpieczy¢ zdrowie i Zycie pacjentow -
podkresla Bogna Cichowska-Duma.

- Mamy zgode co do tego, ze dyrektywa fatszywkowa bedzie w Polsce wdrozona tak jak w kazdym
innym panstwie unijnym. Belgia, Wlochy i Grecja majq juz takie systemy, ktore pozwalajq
monitorowac przechodzenie lekéow wzdtuz kanatow dystrybucji. Oni bedq dostosowywali swaoje
systemy, my bedziemy wdraza¢ nasze. Mamy juz implementacje unijnej dyrektywy w naszym prawie
- podsumowuje Marcin Czech.

Zrédto: www.newseria.pl
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Targi IABS EPXO0 2025

Ruszyla rejestracja na najwazniejsze wydarzenie dla branzy laboratoryjne;j.
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Nanotechnologia w medycynie

Czyli nanoczastki jako nosniki lekow.
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Uwazaj na zimno

Przy takiej pogodzie tatwo o odmrozenia. Sprawdz jak reagowac.
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Indeks sytosci i gestos¢ odzywcza

Klucze do zdrowego i smacznego odzywiania
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Potrzeba bezpieczenstwa mlodziezy nie jest
zaspokajana

Ocenia dr hab. Piotr Dlugosz autor raportu ,,Mtodziez w epoce kryzysow”.

]
14-01-2025

Pierwsze wszczepienie bionicznej trzustki
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Mozliwe bedzie w 2026 roku.
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Gleboki sen oczyszcza mozg

Mocny sen w nocy pomaga oczysci¢ mézg z toksyn.
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Sok z czarnego bzu ulatwia odchudzanie

Informuje pismo , Nutrients”.
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