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a%' £ W sprawie uzywania lekow nie trzymajacych standardow —
N lekow falszowanych

Polskie Towarzystwo Pielegniarskie wspiera dziatania majace na celu:

- zapewnianie wysokiej jakosci farmakoterapii,
- wykrywanie i ujawnianie producentéw i handlowcéw zajmujgcych sie lekami
fatszowanymi,
- poprawe zaopatrzenia placéwek stuzby zdrowia w leki,
- ksztatcenie pielegniarek w zakresie wykrywania lekéw fatszowanych i zapobiegania ich
uzywania,
- monitorowanie niepowodzen w stosowanej terapii, ktére mogg by¢ wynikiem stosowania
lekéw fatszowanych,
- edukowanie spoteczenstwa w tym zakresie.
Pielegniarki powinny:
- uczestniczy¢ w ogdlnokrajowych dziataniach w tym zakresie,
- rozpowszechniaé, uzyskane w procesie ksztatcenia, informacje o produktach fatszowanych,
- wspdipracowac z farmaceutami, menedzerami ochrony zdrowia w tworzeniu mechanizmoéw
sprawozdawania, gromadzenia i weryfikowania danych o lekach fatszowanych,
- uczestniczy¢ w krajowych systemach monitorowania i sprawozdawania dotyczacych lekéow
(z wykorzystaniem np. bezptatnych linii telefonicznych dla informatoréow),
- prowadzi¢ lobbing na rzecz obnizania cen lekéw, co moze zmniejszy¢ zagrozenie spozywania
lekéw fatszowanych,

- prowadzi¢ lobbing w sprawie odpowiednich regulacji prawnych.

Realizujac zadania terapeutyczne pielegniarki monitoruja dziatania pozadane oraz skutki i efekty
uboczne stosowanych lekow. Muszg wiec by¢ szczegdlnie wrazliwe na wszelkie oznaki
fatszowania, takie jak niewtasciwe opakowanie czy etykietowanie.

Pielegniarki odgrywaja takze kluczowg role w edukowaniu spoteczenstwa, informowaniu
0 zagrozeniach zwigzanych z kupowaniem lekéw przez Internet lub na ulicach/straganach oraz
z nieuprawnionych zrédet.

Walczac z fatszowaniem lekow, pielegniarki dbajg o bezpieczenstwo pacjentéw, podnosza jakosc

Swiadczonych ustug.

Tto:

Wedtug definicji WHO, leki fatszowane to takie, ktére w zamierzony i celowy sposdb sg fatszywie
etykietowane jesli chodzi o jakos$¢ (sktad) i/lub zrddto pochodzenia. Mogg one obejmowac
produkty zawierajgce wilasciwe sktadniki, ale Zle opakowane, lub zawierajgce zte sktadniki,

niezawierajgce sktadnikow aktywnych lub zawierajace niewystarczajgcq ich liczbe.
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Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna definiuje leki fatszowane jako leki niewfasciwie
etykietowane w sposéb celowy i zamierzony, jesli chodzi o ich dziatanie, sktad i/lub zZrédio
pochodzenia - dotyczy to zaréwno koncowego produktu farmaceutycznego, jak i sktadnikéw
wykorzystywanych do ich przygotowywania.

Natomiast lek nietrzymajacy standardéw, wedtug WHO, to lek wytwarzany przez

upowaznionych do tego producentéw, ktéry nie spetnia specyfikacji i norm jakosciowych.

Nalezy podkresli¢, ze pielegniarki w codziennej praktyce moga pomagac¢ w identyfikowaniu
produktéw fatszowanych, przez bezposrednig obserwacje pacjentdw i zazywanych przez nich
lekdw.
Jezeli pacjenci zgtaszaja, ze:
- lek nie przynosi efektu,
- lek przynosi efekt inny niz oczekiwany,
- lek jest niewtasciwie opakowany (np. uszkodzone lub niewtasciwe opakowanie, brak daty
waznosci),
- lek ma inny niz zazwyczaj smak, wyglad czy konsystencje
pielegniarki powinny sprawdzi¢ lek pod wzgledem jego legalnosci i wdrozy¢ obowigzujaca

procedure postepowania.

Pielegniarki mogq doradza¢ pacjentom niekupowanie lekéw przez Internet, ze wzgledu na brak
gwarancji autentycznosci produktu.
Innym problemem sg podréze miedzynarodowe i kupowanie lekéw w krajach odwiedzanych

przez turystow, niepoinformowanych o istniejgcym zagrozeniu.

Fatszowane leki stanowig ponad 10% wszystkich lekéw na $wiecie dostepnych na rynku,
zarowno w krajach rozwinietych, jak i rozwijajacych sie. Leki fatlszowane zabity juz tysigce ludzi

na swiecie.

Wedtug szacunkéw WHO do 25% lekdéw stosowanych w krajach nieuprzemystowionych to
produkty fatszowane lub nietrzymajace standardéw prawa farmaceutycznego.

W krajach ubogich do 25% lekow jest fatszowanych, zwtaszcza te sprzedawane na ulicy.
Koncerny farmaceutyczne za osrodki handlu lekami fatszowanymi uwazajg Chiny, Nigerie i kraje

bytego ZSRR, poza tym Egipt, Pakistan, Indie i Indonezje.

Leki fatszowane sg niebezpieczne i nieskuteczne. Powodujg marnowanie srodkéw na ich zakup,
ewidencjonowanie, transport i sprzedaz, nie przynoszg zadnego lub niemal zadnego pozadanego
skutku, a czesto powodujg pogorszenie stanu pacjenta (zatrucie, niepetnosprawnos¢ lub nawet

zgon).
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Ponizsze dane pokazuja, jak rozpowszechnione sg na $wiecie leki fatszowane

e 1 na 10 lekéw sprzedawanych na $wiecie jest fatszowana, nie ma Zzadnego efektu
terapeutycznego, ale generuje 32 mld USD dochodu rocznie.

e Ostatnie badanie WHO dotyczace rownorzednosci przygotowan na wypadek epidemii
malarii w 7 krajach afrykanskich ujawnito, ze 38% tabletek chlorokiny i 90% tabletek
sulfadoksyny nie trzymato standardow.

e Badanie opublikowane w The Lancet wykazato, ze 40% lekéw z grupy najlepszych na
malarie nie zawieraty aktywnych sktadnikéw, a wiec nie miaty zadnego oddziatywania
terapeutycznego.

e WHO szacuje, ze okoto 200 000 zgondéw rocznie spowodowanych malaria mozna by
unikng¢, gdyby zapewni¢ odpowiednig jakosc¢ lekdw.

e Badanie WHO dotyczace lekéw fatszowanych, przeprowadzone w 20 krajach miedzy
styczniem 1999 a pazdziernikiem 2000 wykazato, ze w 60% z 325 przypadkéw w lakach
brakowato aktywnego sktadnika.

e W badaniu WHO (1992-1994) stwierdzono, ze 51% lekéw fatszowanych nie zawierato
sktadnika aktywnego. Kolejne 17% zawierato niewtasciwy sktadnik, 11% - stabszy niz
zalecany. W rzeczywistosci czes¢ tych ,lekdéw” zawierato trucizny, mogace powodowacd
powazne schorzenia lub nawet zgon. Tylko 4% z nich zawierato te samg ilo$¢ i jakosé
sktadnika co leki wiarygodne.

e W roku 2003 WHO poinformowata, ze wsrdd lekow fatszowanych wykrytych w latach
1999-2002 najwiecej byto $rodkéw przeciwbdlowych i przeciwgorgczkowych,

przeciwmalarycznych, lekdw na astme, alergie, antybiotykdéw, hormondw i sterydow.

Ogromnym zagrozeniem dla pacjenta jest takze zakup lekdw przez Internet, zwtaszcza ze zrédet
innych niz oficjalne witryny aptek czy firm farmaceutycznych.

W roku 1999 Amerykanskie Towarzystwo Menedzeréw Aptek podjeto walke z nielegalnymi
aptekami internetowymi, tworzac wolontariacki program do weryfikowania stron
farmaceutycznych (VIPPS). Ma on pomagac¢ ludziom w rozpoznawaniu wiarygodnych stron
farmaceutycznych, odpowiadajacych wymogom prawnym federalnym i stanowym. Podobne
rozwigzania s przygotowywane takze w innych krajach.

Miedzynarodowa Rada Pielegniarek wraz z partnerami spotecznymi po raz kolejny wiaczyta sie
w $wiatowg akcje przeciwko fatszowanym lekom zachecajac pielegniarki do aktywnego dziatania

w programie. Wiecej http://www.icn.ch/news/whats-new/whpa-briefing-on-combating-

counterfeit-medicines.html

Warszawa, 22 wrzesnia 2010 r.
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