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Zgodnie z definicjg zawartg w ustawie — Prawo farmaceutyczne
(art. 2 pkt 38a) sfatszowanym produktem leczniczym jest produkt
leczniczy, z wytgczeniem produktu leczniczego z niezamierzong wadg
jakosciowaq, ktory zostat fatszywie przedstawiony w zakresie:

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

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

c) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych

wykorzystanych kanatow dystrybuc;ji.



e Number of suspect products reported (left scale)
= = = = = = Number of focal points trained (right scale)
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STATYSTYKA
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I Countries in which substandard and falsified medical products have been discovered and reported to the WHO GSMS, 2013-2017

| Not applicable

Wg. Raport WHO WHO Global Surveillance and Monitoring System for
substandard and falsified medical products



Usrednione dane WHO:

Produkty bez substancji aktywnej farmkologicznie - 32%

Produkty z nieprawidtowg iloscig substancji aktywnej - 20%

Produkty z nieprawidtowg substancjg aktywng - 21%
Produkty w nieprawidtowym opakowaniu - 16%

Kopie produktu oryginalnego - 1%

Produkty zanieczyszczone - 9%



Wytwérca Dystrybutor Detalista Pacjent

Glowny

Hurtownlk
posreclm

> Firma
Hurtownik (] przepakowujaca
N

importu |~
réwnolegtego

>
=
o
[+Te]
)
—
0
=
L
o

Wyt\niorca Hurtoyvnik Nielegalny
e e detalista
sfatszowanych sfatszowanych

Obrét nielegalny




Wytwérca Dystrybutor Detalista Pacjent

Gtowny  ——2b
hurtownik

Hurtownik

I posredni

-- Firma
Hurtownik .‘ rzepakowujgca

-
importu
réwnolegtego

Obrot legalny

==
=

©

)
L

=

=

=

e

o

o

Wytwérca Hurtownik

d Nielegalny
lekow ey detalista
sfatszowanych sfatszowanych




Slaski
f,\ ( Y \ Uniwersytet
\/ U + Medyczny

w Katowicach

Penalizacja

Art. 165. KK

§ 1. Kto sprowadza niebezpieczenistwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb albo dla mienia w
wielkich rozmiarach wyrabiajgc lub wprowadzajgc do obrotu szkodliwe dla zdrowia
substancje, srodki spozywcze lub inne artykuty powszechnego uzytku lub tez srodki
farmaceutyczne nie odpowiadajgce obowigzujgcym warunkom jakosci, podlega karze
pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.



Slaski
‘ lr Y \ Uniwersytet
+ Medyczny

w Katowicach

Wytwarzanie produktow sfatszowanych

12
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Wytwarzanie produktow sfatszowanych

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie
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Wytwarzanie produktow sfatszowanych

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie
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Wytwarzanie produktow sfatszowanych

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie
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Skala zjawiska

Gotowosc¢ kupna réznych sfatszowanych wyrobow przy zatozeniu ,,dobra
jakosc za dobrg cene” w skali dziewieciopunktowej, gdzie —4 oznacza
catkowity brak akceptacji, a 4 petng akceptacje

Pidra

Ubrania

Ptyty CD
Gospodarstwo domowe
Ptyty DVD

Zegarki

Buty

Zrob to sam
Kosmetyki

Perfumy

Czeici samochodowe
Instrumenty muzyczne
Sprzet RTV

Leki

Fijatek Z, Sarna K. Wybrane aspekty jakosci produktdw leczniczych i suplementow diety — produkty substandardowe, nielegalne i sfatszowane. Rynek Farmaceutyczny 65
(7), 2009 16
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Skala zjawiska

Z informacji podanych przez polskie stuzby celne wynika, ze 95% zatrzyman stanowig
przesytki pocztowe zawierajgce leki, w iloSciach znacznie przekraczajacej ilosé
wskazujgcg na tzw. uzytek wtasny (od 60 do 1400 opakowan na jedng przesytke).

Prawdopodobnie takie wtasnie niezbyt wielkie przesytki i Internet, stanowig gtéwne
zrodto tego typu wyrobow w naszym kraju.
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Paul N Newton i wsp. Poor quality vital anti-malarials in Africa - an urgent neglected public health priority
Malar J. 2011; 10: 352. Published online 2011 Dec 13. doi: 10.1186/1475-2875-10-352
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S. Wilczynski, R. Koprowski, B. Btoriska-Fajfrowska. Directional reflectance analysis for identifying counterfeit drugs:

Preliminary study. J.Pharm.Biomed.Anal.2016; Vol.124, p.341-346.

20
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Sfatszowane wypetniacze

Wypetniacz w Europie — produkt medyczny — nie lek,
Wymaga jedynie znaku CE (bez recepty lekarskiej),

Znak CE — ocena standardow produkcyjnych — nie skutecznosci
i bezpieczenstwa (150 — 170 wypetniaczy w Europie ma CE),

W USA traktowany jest jak lek — tylko 9 zarejestrowanych
przez FDA,

5% sfatszowanych wypetniaczy w USA.

ce-Ce
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Sfatszowane wypetniacze

= Wypetniacz w Europie — produkt medyczny — nie lek,
= Wymaga jedynie znaku CE (bez recepty lekarskiej),

= Znak CE — ocena standardow produkcyjnych — nie skutecznosci
i bezpieczenstwa (150 — 170 wypetniaczy w Europie ma CE),

= W USA traktowany jest jak lek — tylko 9 zarejestrowanych
przez FDA,

= 5% sfatszowanych wypetniaczy w USA.
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Sfatszowane urzadzenia

Oparzenia wywotane zastosowaniem sfatszowanego urzadzeni Zeltiq®

23
Biesman BS, Physician Alert: Beware of Counterfeit Medical Devices, Lasers in Surgery and Medicine 46:528—-530 (2014)



$laski
)\ ‘ ' m Uniwersytet
<+ Medyczny

w Katowicach

Sfatszowane urzadzenia

Uszkodzenia skory wywotane
zastosowaniem sfatszowanego
urzgdzeni Zeltiq® odpowiednio
1(a), 2(b), 7(c) i 13(d) dni od
zabiegu.

Biesman BS, Physician Alert: Beware of Counterfeit Medical Devices, Lasers in Surgery and Medicine 46:528—-530 (2014)
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Sfatszowana toksyna botulinowa

Table I. Potency characteristics of counterfeit and look-alike type A botulinum toxin products

Country where
product is found

Possible
country
of origin

Labelled
potency (u/vial)

Actual measured
potency (u/vial )*

Comments

Counterfeit products
Dysport counterfeit
(Spain Tox)

Dysport counterfeit

Dysport counterfeit

Look-alike products
Lanzhou CBTX-A
(Prosigne in Brazil,
Quick Star in the US)
Estetox-A

Refinex/Amazing
Novotox Ultra

Canitox
Linurase

Brazil

Iran

Russia

Hong Kong

Iran
Iran
Iran

Iran
Iran

Unknown

China

China

China

China
China
China

China
China

500 ~1.5

500 No toxin detected
(<20 u/vial)

500 71

100 145

100 No toxin detected
(=20 u/vial)

100 ~125

150 ~35

100 ~98

50 ~233

Insert contains the following
statement: “Training:
Ipsen can facilitate
training.”

Poor quality replica (cap,
seal, stopper, dark
particles, and incorrect
excipients)

Contains excipients found in
toxins of Chinese origin

Rebranded as other
products; licensed in
China and Brazil

From Lanzhou Institute of
Biological Products

May be rebranded as other
products

Indicated of Canadian origin

Indicated of Canadian origin

Indicated of Canadian origin

*Determined either by standardized potency assay or activity assay’; expressed as Dysportequivalent units.

Rzeczywista sita dziatania sfatszowanej toksyny botulinowej vs deklaracja na opakowaniu

Pickett A, Mewies M, Serious issues relating to the clinical use of unlicensed botulinum toxin products. ] Am Acad Dermatol. 2009 Jul;61(1):149-50
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Sfatszowana toksyna botulinowa

Table I. Potency characteristics of counterfeit and look-alike type A botulinum toxin products

Country where
product is found

Possible
country
of origin

Labelled
potency (u/vial)

Actual measured
potency (u/vial )*

Comments

Counterfeit products
Dysport counterfeit
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Dysport counterfeit

Dysport counterfeit
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150 ~35

100 Y-
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Insert contains the following
statement: “Training:
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training.”

Poor quality replica (cap,
seal, stopper, dark
particles, and incorrect
excipients)

Contains excipients found in
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Rebranded as other
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Rzeczywista sita dziatania sfatszowanej toksyny botulinowej vs deklaracja na opakowaniu

Pickett A, Mewies M, Serious issues relating to the clinical use of unlicensed botulinum toxin products. ] Am Acad Dermatol. 2009 Jul;61(1):149-50
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Kryzys , heparynowy’

Kwiecien, 2008

Fatszowanie heparyny przez chinskich wytworcow
— Shenzhen Hepalink,

— Yantai Dongcheng,
— Nanking King Friend Nanjing,
— Changzhou Qianhong

Skazenie heparyny firmy Baxter - pochodzgcej z Chin - spowodowato okoto 350 zdarzen
niepozgdanych i 150 zgondw tylko w Stanach Zjednoczonych.

28
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Najczesciej fatszowany lek w Polsce?
INHIBITORY FOSFODIESTERAZY TYPU 5

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie
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Sfatszowane suplementy diety

Substancja aktywna i pomocnicze zgodne z
deklarowanymi

Bez substancji aktywnej

Substancja aktywna zgodna z deklarowang,
inne substancje czynne

Substancja czynna niezgodna z deklarowang

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie 32



Tabela 1. Sfatszowane suplementy diety (odchudzajgce i na dysfunkcje erekdji) znalezione w krajach UE w latach 2008-2009 (I kwartat)

Nazwa produktu Deklarowany status Deklarowany sktad Producent Stwierdzona substancja Dawka
produktu produktu czynna

Super Slim suplement dicty ziota brak sibutramina 24 mefkaps.
‘Miosi  suplementdiety  zola  BananPhamacyGroup  sibutiamina  tomg/kaps.
suﬂgmgmd.ﬁyMy'rshze(;anhnhetmms.bm.amma26mg,rk;p5

Lida Daidaihuajiao Nang suplement diety sibutramina
lub 28 mgfkaps.
mono
dezmetylo
sibutramina

suplement diety sibutramina 24 mg/fkaps.
i kay

fenoloftalei

suplement diety

produkt ziotowy i
Kunming Dali tadalafil
Kunming Dali Nor-acetyldenafil

produkt ziotowy Kunming Dali
supplement diety brak (Chiny)




8 Serii preparatu Ceedrt\/
: deklarowalnego jako ziotowy
= suplement diety na dysfunkcje erekcji

2-Theta - Scale
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SATIBO

! SUPLEMENT DIETY
preparat dia osob stanach ogd
H o o . i
ia Py owocoéw Kolcowoja 80, Lzawicy

Skiad: rodlinne z: ki
Lukrecyi, z nasion Euryale Ferox, z bulwy Lilii wodnej. i
) 2elatyna E 133, E 110, E 140

m:ww(\'-uommun' - 150 mg
wyciag z owocéw K (Lycium L) 150 mg
wyciqg z MM(%WM 90 mg
f muxm-uw(almm) 90 mg
wyciag z nasion Euryale Ferox 60 mg
MIWWWWIMHML) 60 mg
Nalety spotyé:
' Dwie kapsulki jeden raz dzi Nie prrek [ an
1 - P dl- ken, w suchym miejscu, .
-Nh“ywwwbm dnia. S d LC—MS
| e e e wibicsstliog twierazono met.
Waga netto 315 mg x 2 kapsulki Apteka “"Arnica”
Wyprodukowano dia: Satibo 0,3 mg 2 kaps.
RTC Rybak Trade Company

LT

““ 29 mg/kaps. sildenafilu

9 mg/kaps tadalafllu

=8
i 375

SATIBO

2 kapsutki

SUPLEMENT DIETY

!r!]Il!lIIJIIIIIIIIYI!I[1¥11[T!ll[lllII!lfl!ll!lIYT1Y]TYI!]!|11 !TTYI!T‘1]1\IY‘1T11]|||I\|111\!|¥1\1Y1!\\!V"“““““"““““‘“““““"'
DA P . a8 8 49 M 12 1B M 5

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie
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Suplement diety

)\,Ilblddforte“‘

the natural solution 1

[ Natural Supplements

| 100% naturalny i ziotowy

Stwierdzono met. LC-MS

31

1 ksps

i

56 mg/kaps. sildenafilu

N
N
N
N

OsSOwany

“Arnica”

Libido Forte x

diety

Apteka
| |
99074

Vv»:'pm;,z przechowywad w miejscu
niedostepnym dia dzieci
w temperaturze od 10°C do 30°C

1 kapsutke Libidoforte S00mg Produc
Natural &
ul. tucka
Data minimalnej trwatosci jest

Najlepiej l 00-842 Wai
jednoczesnie numerem partii produktu spozyc< przed: i

www libidofk

Materiaty Narodowego Instytutu Lekdw w Warszawie
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SexShop — produkty nielegalne i sfatszowane zawierajgce
szereg silnie dziatajgcych sktadnikow w tym:

kantarydyne, johimbine, benzokaine, lidokaine

Brak Swiadectwa rejestracji!
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J E Yohambinum , Petne Podniece X | +

strona agféwna historia zamowieri zareiestruj sie requlamin kontakt

AR = Szukaj Méi koszvk
ﬂm”’ ””” s / wpisz stowo Pt 0

: 0,00 z#

aphrodisiacs for you

suma

Oryginalne skuteczi

ne feromony I Na potenc)

- opinie o preparatach I Forum o suplementac

h

, pelne podniecenie dla kobiety

Strona gtéwna » Boosterv seksualnosci » Yol

Kategorie sklepu Yohambinum , pelne podniecenie dla kobiety

tel.

produkt niedostepny
tel.

= pokaz koszyk »

= nr katalogowy: 09-10-14

= zobacz cenv przesviek

Promocije

Dane kontaktowe

Boostery seksualnoséci (278) 59,00 z} Amor Shop
: (22) 378 49 22

kom.: 799 111 301
wiecej »

oo o _
= waga produktu: 0.1 kg I
® stan produktu: nowy email %
mail:
hasto:

[ zloguj e » |
nie pamigtam hasta!
zarejestruj sie

Nowosci --- wybierz marke -— v

s

Pokaz wszystkie marki

Wyprzedaze ‘ [

Bestsellery Johimbina KROPLE Yohimbinum D4

SRR U CHARAKTERYZUJA SIE WYSOKA SKUTECZNOSCIA
PRy T Ty DZIALANIA. LEGENDARNA MOC POWROCILA.

"Prezentujemy oryginalne i jedne z najmocniejszych
z dostepnych na rynku krople na zwiek erekcji Yohimbi D4."

Preparat stuzy do zwigkszania popedu seksualnego zaréwno dla kobiet jak i u mezczyzn.
To wybuchowy srodek, ktory z i czd Iny pojem, jest
bezsmakowy, a 15 kropel wystarcza, zeby wzniecié¢ pozadanie u nawet najbardziej

ozigbtych oséb.

15 kropel wystarcza do wzbudzenia w kobiecie lub mezczyZnie pozadania i
podniecenia.

Afrodyzjaki byly wykorzystywane przez ludzkosé od czaséw starozytnych.
Alchemicy i uczeni, oraz szamani tworzyli receptury wykorzystujace "magiczne”
wiasciwosci niektérych zidt i roslin. Miaty one duzg popularnosé wsréd arystokracji,
dworu i szlachetnie urodzonych.

Czego mozemy sie spodziewac po zastosowaniu kropli?

Pokaz wszystkie marki

©

oo

i

Exclusive Erotic

38
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Gtowny Inspektorat “bip
Fa rmace UtyCZ ny OGIF Corobimy? Aktualnosci Zalatw sprawe  Kontakt PLWV

{r > Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny > Zatatwsprawe > Informacja dla pacjentéw >  Leki sfatszowane

< Powrodt

Leki sfatszowane

Proceder podrabiania lekéw oraz nielegalny obrét nimi to problemy ogoélnoswiatowe zaréwno krajow
wysoko rozwinietych, jak i rozwijajgcych sig, a skala zjawiska jest coraz bardziej powszechna, co stanowi
zagrozenie dla bezpieczenstwa i zycia pacjentow. Problem lekow sfatszowanych w legalnym obrocie jak
na razie nie dotyczy Polski - prowadzone przez narodowe laboratoria badania lekow pobranych z

“aptek, punktow aptecznych oraz hurtowni farmaceutycznych nie wykazaty do tej pory obecnosci lekdw
sfatszowanych w tych miejscach.
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swilczynski@sum.edu.pl



