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Inwestycja: 1000$

Zwrot:

▪ Fałszowanie pieniędzy: 3300$

▪ Fałszowanie kart kredytowych: 6500$

▪ Prostytucja: 10 000$

▪ Handel narkotykami : 20 000$

▪ Fałszowanie papierosów: 40 000$

▪ Fałszowanie leków: 200 000 – 500 000$
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Zgodnie  z  definicją  zawartą  w  ustawie  – Prawo  farmaceutyczne  

(art.  2  pkt 38a) sfałszowanym produktem leczniczym jest produkt 

leczniczy, z wyłączeniem produktu leczniczego z niezamierzoną wadą 

jakościową, który został fałszywie przedstawiony w zakresie:

a) tożsamości produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub 

składu w odniesieniu do jakichkolwiek składników, w tym 

substancji pomocniczych, oraz mocy tych składników,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytwórcy, kraju wytworzenia, kraju 

pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub

c) jego historii, w tym danych i dokumentów dotyczących 

wykorzystanych kanałów dystrybucji.



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



STATYSTYKA
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Counterfeit Drug Penetration into Global Legitimate Medicine Supply Chains: A Global Assessment
Tim K. Mackey, Bryan A. Liang, Peter York, Thomas Kubic

Am J Trop Med Hyg. 2015 Jun 3; 92(Suppl 6): 59–67. doi: 10.4269/ajtmh.14-0389
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Wg. Raport WHO WHO Global Surveillance and Monitoring System for 

substandard and falsified medical products



STATYSTYKA

8Dégardin K, Roggo Y, Margot P. Understanding and fighting the medicine counterfeit market. 
J Pharm Biomed Anal. 2014 Jan;87:167-75

Dane WHO

Uśrednione dane WHO:

▪ Produkty bez substancji aktywnej farmkologicznie - 32% 

▪ Produkty z nieprawidłową ilością substancji aktywnej - 20%

▪ Produkty z nieprawidłową substancją aktywną - 21%

▪ Produkty w nieprawidłowym opakowaniu - 16%

▪ Kopie produktu oryginalnego - 1%

▪ Produkty zanieczyszczone - 9%



STATYSTYKA

9
Fijałek Z, Sarna K. Wybrane aspekty jakości produktów leczniczych i suplementów diety – produkty 

substandardowe, nielegalne i sfałszowane. Rynek Farmaceutyczny 65 (7), 2009 

Dystrybucja leków oraz drogi przenikania sfałszowanych produktów do legalnej sieci i 
pacjentów
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Penalizacja
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Art. 165. KK

§ 1. Kto sprowadza niebezpieczeństwo dla życia lub zdrowia wielu osób albo dla mienia w
wielkich rozmiarach wyrabiając lub wprowadzając do obrotu szkodliwe dla zdrowia
substancje, środki spożywcze lub inne artykuły powszechnego użytku lub też środki
farmaceutyczne nie odpowiadające obowiązującym warunkom jakości, podlega karze
pozbawienia wolności od 6 miesięcy do lat 8.



Wytwarzanie produktów sfałszowanych
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Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie
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Wytwarzanie produktów sfałszowanych
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Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie



Skala zjawiska
Gotowość kupna różnych sfałszowanych wyrobów przy założeniu „dobra 

jakość za dobrą cenę” w skali dziewięciopunktowej, gdzie –4 oznacza 
całkowity brak akceptacji, a 4 pełną akceptację
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Fijałek Z, Sarna K. Wybrane aspekty jakości produktów leczniczych i suplementów diety – produkty substandardowe, nielegalne i sfałszowane. Rynek Farmaceutyczny 65 
(7), 2009 



Skala zjawiska
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Z informacji podanych przez polskie służby celne wynika, że 95% zatrzymań stanowią

przesyłki pocztowe zawierające leki, w ilościach znacznie przekraczającej ilość

wskazującą na tzw. użytek własny (od 60 do 1400 opakowań na jedną przesyłkę).

Prawdopodobnie takie właśnie niezbyt wielkie przesyłki i Internet, stanowią główne 

źródło tego typu wyrobów w naszym kraju. 



Identyfiakcja
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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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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



20

S. Wilczyński, R. Koprowski, B. Błońska-Fajfrowska. Directional reflectance analysis for identifying counterfeit drugs: 
Preliminary study. J.Pharm.Biomed.Anal.2016; Vol.124, p.341-346.



▪ Wypełniacz w Europie – produkt medyczny – nie lek,

▪ Wymaga jedynie znaku CE (bez recepty lekarskiej),

▪ Znak CE – ocena standardów produkcyjnych – nie skuteczności 
i bezpieczeństwa (150 – 170 wypełniaczy w Europie ma CE),

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

▪ 5% sfałszowanych wypełniaczy w USA.

Sfałszowane wypełniacze
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Sfałszowane wypełniacze
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Sfałszowane urządzenia
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Oparzenia wywołane zastosowaniem sfałszowanego urządzeni Zeltiq®

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



Sfałszowane urządzenia
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Biesman BS, Physician Alert: Beware of Counterfeit Medical Devices, Lasers in Surgery and Medicine 46:528–530 (2014)

Uszkodzenia skóry wywołane
zastosowaniem sfałszowanego
urządzeni Zeltiq® odpowiednio
1(a), 2(b), 7(c) i 13(d) dni od
zabiegu.



Sfałszowana toksyna botulinowa

25Pickett A, Mewies M, Serious issues relating to the clinical use of unlicensed botulinum toxin products. J Am Acad Dermatol. 2009 Jul;61(1):149-50

Rzeczywista siła działania sfałszowanej toksyny botulinowej vs deklaracja na opakowaniu
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Kryzys „heparynowy”
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Heparyna

Chondroityna



Kryzys „heparynowy”
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Kwiecień, 2008

Fałszowanie heparyny przez chińskich wytwórców 

– Shenzhen Hepalink, 

– Yantai Dongcheng,

– Nanking King Friend Nanjing,

– Changzhou Qianhong

Skażenie heparyny firmy Baxter - pochodzącej z Chin - spowodowało około 350 zdarzeń 

niepożądanych i 150 zgonów tylko w Stanach Zjednoczonych.
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Najczęściej fałszowany lek w Polsce?
INHIBITORY FOSFODIESTERAZY TYPU 5

Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie



Zawartość sildenafilu w mg/tabletkę w sfałszowanych produktach oznakowanych
jako „Viagra 100 mg”, badanych przez firmę Pfizer (n = 316)

G Jackson, S Arver, I Banks, V J Stecher Counterfeit phosphodiesterase type 5 inhibitors pose significant safety risks
Int J Clin Pract. 2010 Mar; 64(4): 497–504. doi: 10.1111/j.1742-1241.2009.02328.x



Ilość kupujących inhibitory PDE-5 w legalnej i w nielegalnej sieci dystrybucji
(Internet) w wybranych trzech krajach UE (n = 373)

G Jackson, S Arver, I Banks, V J Stecher Counterfeit phosphodiesterase type 5 inhibitors pose significant safety risks
Int J Clin Pract. 2010 Mar; 64(4): 497–504. doi: 10.1111/j.1742-1241.2009.02328.x



Sfałszowane suplementy diety
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Substancja aktywna i pomocnicze zgodne z 
deklarowanymi

Bez substancji aktywnej

Substancja aktywna zgodna z deklarowaną, 
inne substancje czynne

Substancja czynna niezgodna z deklarowaną

Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie



Sfałszowane suplementy diety
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Fijałek Z, Sarna K. Wybrane aspekty jakości produktów leczniczych i suplementów diety – produkty 

substandardowe, nielegalne i sfałszowane. Rynek Farmaceutyczny 65 (7), 2009 



8 Serii preparatu Ceedra
deklarowanego jako ziołowy 

suplement diety na dysfunkcję erekcji

Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie



Stwierdzono met. LC-MS

29 mg/kaps. sildenafilu

9 mg/kaps. tadalafilu

Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie



Stwierdzono met. LC-MS

56 mg/kaps. sildenafilu

Materiały Narodowego Instytutu Leków w Warszawie



SexShop – produkty nielegalne i sfałszowane zawierające

szereg silnie działających składników w tym:

kantarydynę, johimbinę, benzokainę, lidokainę

▪ Brak świadectwa rejestracji!
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Podsumowanie



Dziękuję za uwagę 

swilczynski@sum.edu.pl


