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WSTEP

Niniejsze opracowanie stanowi kompendium wiedzy oraz zbior najwazniejszych informacji
przekazywanych oraz omawianych w trakcie trwania Konferencji Naukowo-Szkoleniowej pt.
,Przestepczos¢ farmaceutyczna w okresie pandemii Covid-19”, ktéra odbyta si¢ w dniu
9 grudnia 2020 roku. W zwigzku z pandemig wywotang wirusem SARS-CoV-2, w trosce
0 bezpieczenstwo uczestnikow, zdecydowano niniejsza konferencje zorganizowa¢ w formie
on-line. Dziatania te umozliwity dotarcie do szerokiego grona odbiorcow, jak rowniez dawaty
mozliwosci zacie$niania kontaktéw naukowych.

Kiedy podejmowano decyzj¢ 0 zorganizowaniu konferencji, chyba nikt
Z organizatorOw nie przypuszczal, ze wydarzenie to zgromadzi tak wielu uczestnikow.
W konferencji wzigto udzial ponad 180 zarejestrowanych osob, w tym farmaceuci, lekarze,
analitycy, diagnosci laboratoryjni, policjanci, naukowcy oraz przedstawiciele uczelni
wyzszych z catej Polski. Duzg grupe odbiorcéw stanowili studenci kierunkéw medycznych
oraz kierunku analityka kryminalistyczna.

Pomimo ograniczenia czasowego udato si¢ poruszy¢ najwazniejsze zagadnienia
dotyczace przestepczosci farmaceutycznej w okresie pandemii Covid-19 oraz powigzane z nig
aspekty. W tematyke wprowadzit prof. dr hab. Zbigniew Fijalek, kierownik Zaktadu Farmacji
Kryminalistycznej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego. Jego wystgpienie przyblizyto
uczestnikom aktualne zagrozenia zwigzane z falszowaniem lekow, ze szczegblnym
uwzglednieniem nowych szczepionek przeciw Covid-19, jak réwniez falszowaniem testow
diagnostycznych, srodkow ochrony osobistej (w tym ptynow do dezynfekcji i maseczek) oraz
wprowadzania do  obrotu nowych  pseudo-lekbw 0 potencjalnym  dziataniu
»przeciwwirusowym?”.

Prelegenci wnikliwie przeanalizowali oraz zwrocili uwage na nowe sposoby dzialania
przestepcow trudnigcych si¢ falszowaniem lekow, zaréwno pod wzgledem formalnym
dotyczagcym dokumentacji, jak réwniez aspektem technicznym zwigzanym 2z technologig
wytwarzania. Zwracano uwagg na rolg¢ I potrzebe doskonalenia nowoczesnych technik
analitycznych w identyfikacji sfalszowanych lekéw oraz suplementow diety. Wskazywano

mozliwosci prawne majace zastosowanie W zwalczaniu procederu handlu nielegalnymi
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srodkami leczniczymi oraz wynikajace z tego problemu zagrozenia dla pacjentow. Zwrocono
takze uwage na role nadzoru farmaceutycznego W przerywaniu lancucha nielegalnej
dystrybucji lekow, wyrobéw medycznych oraz suplementow diety. Ponadto poruszano
tematyke stosowania dopingu w sporcie w dobie pandemii koronawirusa. Bardzo cenne
okazalo si¢ spojrzenie na problematyke przestgpczosci farmaceutycznej z punktu widzenia
organdw $cigania — Centralnego Biura Sledczego Policji.

Konferencja okazala si¢ doskonatg szansg zdobycia wiedzy, wymiany naukowych oraz
praktycznych doswiadczen, jak 1nawigzania nowych mig¢dzyosrodkowych kontaktow.
Pozwolito to na stworzenie unikalnej merytorycznej grupy ekspertow W dziedzinie
zwalczania przestepczosci farmaceutycznej. Sprzyjaty temu m.in. ,,otwarto$¢ osob biorgcych
udziat w konferencji na nowe technologie” oraz poczucie bezpieczenstwa zapewnione
Z jednej strony zdalng formg uczestnictwa, a z drugiej zdefiniowanymi i spisanymi zasadami
uczestnictwa w e-konferencji.

Podobnie do tradycyjnej formy konferencji, rowniez podczas niniejszego wydarzenia
nie mogto zabrakng¢ rowniez pamiatkowej ,,Sesji zdjeciowej”, podczas ktorej zainteresowani

uczestnicy mogli uwieczni¢ swoj wizerunek na wspolnym ,,zrzucie ekranu” (Ryc. 1).

Ryec. 1. Jedno z pamiagtkowych zdje¢ w postaci ,,zrzutu ekranu”
dr hab. n. farm. Jan Matysiak
Katedra i Zaklad Chemii Nieorganicznej i Analitycznej

Uniwersytet im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu
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PRZESTEPCZOSC FARMACEUTYCZNA W OKRESIE PANDEMII COVID-19

Zbigniew Fijalek', Karolina Grodzka®

Zaktad Farmacji Kryminalistycznej, Wydzial Farmaceutyczny, Warszawski Uniwersytet
Medyczny
“Studenckie Koto Naukowe Farmacja i Prawo - Fight The Fakes, Warszawski Uniwersytet

Medyczny

Stowa kluczowe:

przestgpczos¢ farmaceutyczna, szczepionki, wyroby medyczne, testy diagnostyczne

Grudzien 2019 roku z pewnoscig zapisze si¢ W historii ludzkosci. W Chinach, w miescie
Wuhan, pojawity si¢ wowczas pierwsze przypadki zachorowan wywotanych przez
koronawirusa. Pomimo mozliwosci $ledzenia sytuacji W Azji, rozwoj zdarzen i tempo
rozprzestrzeniania si¢ Covid-19 zaskoczyt ludzi na calym $wiecie. Nowa choroba wywotata
lek wsrdd spoteczenstwa, a perspektywa utraty zdrowia, a nawet zycia, wptynela na proby
leczenia si¢ pacjentow na wilasng reke. Na takie okoliczno$ci obojetni nie pozostali
przestepcy, ktorzy w okresie pandemii takze znalezli sposoby odniesienia korzysci

finansowych.

O znaczacej poprawie sytuacji oraz zahamowaniu pandemii mozna bedzie mowi¢ dopiero po
uzyskaniu odpornosci populacyjnej na wirusa wywotujacego Covid-19. Nadzieje na powrot
do normalnosci dawaty obietnice firm farmaceutycznych odnosnie wyprodukowania
skutecznej szczepionki, ktéra umozliwitaby uksztattowanie si¢ sztucznej odpornosci. Jednak
wprowadzenie do obrotu takiego antidotum musi by¢ poprzedzone licznymi badaniami

| testami, co wymaga zarowno nakltadu czasu, jak | odpowiednich $rodkéw finansowych.
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Dopiero po roku, liczac od pierwszych ujawnionych zachorowan, mozna byto przedstawi¢
realne rezultaty prac firm farmaceutycznych nad opracowaniem i wytworzeniem skutecznych

szczepionek, co opisane zostato W raporcie rzadu Wielkiej Brytanii z dnia 8 grudnia 2020

roku.
. s UK N EU W Other
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pize/BioNTech [ NGTGTNTNINGNENGNE D
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Ryc. 1. Globalne umowy na dostawy szczepionek COVID-19 (dawki / miliardy).

Wedhlug optymistycznego protokotu, sposrdd 15 firm farmaceutycznych, ktére podjety sig
proby opracowania szczepionki, najwieksza ich ilos¢ zdecydowala si¢ dostarczy¢ firma
AstraZeneca W liczbie blisko 4 mld sztuk. Rownie znaczace zaopatrzenie zaoferowato
konsorcjum firm Pfizer oraz BioNTech — ok. 2 mld, a 1,5 mld szczepionek, ktore na ten
moment sa W trzeciej fazie badan klinicznych, deklaruje firma Sanofi (Ryc. 1). Dostawy
szczepionek oferuja rowniez inne, mniej znane firmy farmaceutyczne [1]. Warto zwrocicé
uwage, ze wedlug danych z sierpnia 2020 roku, stan populacji ludzkosci to ok. 7,8 mld osob
[2]. Z tego wzgledu planowane sg rozbudowy zaktadow produkcyjnych, co umozliwiloby
eksport szczepionek wysokiej jakosci na rynek miedzynarodowy.

Na poczatku grudnia 2020 roku sekretarz generalny Interpolu - Jirgen Stock - ogtlosit

globalny, pomaranczowy alarm, informujgc 0 planach zorganizowanych grup przestepczych
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dotyczacych infiltracji lub przerwania tancuchow dostaw. Ostrzezono organy $cigania w 194
panstwach czlonkowskich 0 mozliwosci falszowania, kradziezy oraz nielegalnej reklamie
szczepionek zaréwno przeciw Covid-19, jak i grypie [3]. Odzew ze strony przestepcow byt
natychmiastowy. Dzien po ogloszeniu alertu hakerzy zorganizowali cyberatak na Europejska
Agencj¢ Lekow W celu uzyskania danych dotyczacych szczepionki na Covid-19 firm Pfizer
i BioNTech. Firmy farmaceutyczne, jak i EMA, zadeklarowaly, ze sytuacja ta nie bgdzie
miala wptywu na czas trwania ewaluacji szczepionki, a zadne dane nie zostaly ostatecznie
wykradzione [4].

Pomimo tego, ze szczepionka jest dostgpna dopiero od niedawna to juz w marcu 2020 roku,
w zakatku sieci z celowo ukryta czescig zasobow, tzw. darknet, mozliwe byto dokonanie
zakupu preparatu biologicznego, ktory rzekomo chronit przed zachorowaniem na Covid-19.
Cena oferowanego produktu siegata az 400 USD za sztuke. Z perspektywy przestepcy
falszowanie szczepionek moze okaza¢ si¢ duzym wyzwaniem. Takie nielegalne praktyki
niosg ze sobg potrzebe precyzyjnego przygotowania dziatan, poniewaz rezim temperaturowy
preparatéw biologicznych, ze wzgledu na swoja bezkompromisowos¢, musi zostaé
zachowany. Szczepionki przeciw Covid-19 to preparaty bardzo mato stabilne, ktore
wymagaja niskich temperatur przechowywania (Comirnaty koncentrat do sporzadzania
dyspersji do wstrzykiwan: od -90°C do -60°C; COVID-19 Vaccine Moderna: od -25° do -
15°C; COVID-19 Vaccine AstraZeneca: od 2° do 8°C). Oznacza to, ze przerwanie tego
zimnego lancucha dystrybucji, na jakimkolwiek etapie, moze skutkowac utrata skuteczno$ci
szczepionki [5].

Interpol doradza réwniez, aby zachowal szczegdlng ostrozno$¢ podczas wyszukiwania
sprzetu medycznego lub lekéw online. Pomijajac niebezpieczenstwo zwigzane
z zamawianiem produktow potencjalnie zagrazajacych zyciu, przeprowadzona analiza
wykazala, ze sposrod 3000 stron internetowych, ktore zwigzane byly z aptekami
internetowymi podejrzanymi o sprzedaz nielegalnych lekow iurzadzen medycznych, ok.

1700 zawieralo zagrozenia cybernetyczne, W szczeg6lnosci phishing® i spamowanie

! phishing — password harvesting fishing (,,;jowienie hasel’’) — termin ten zdefiniowa¢ mozna
jako wytudzanie poufnych informacji
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ztodliwym oprogramowaniem. Miato to przelozenie na zainteresowanie si¢ tematem
cyberprzestepczosci przez Interpol. Wedtug jego partnerow, w pierwszym kwartale 2020 roku
wykryto 907 000 wiadomos$ci typu spam, 737 incydentéw zwigzanych ze ztosliwym
oprogramowaniem i48 000 ztosliwych adresow URL, z czego 40 % atakow zwigzanych
z Covid-19 miato miejsce w Europie [3].

Nie da si¢ ukry¢, ze kryzys zdrowotny oraz wzrost cyberprzestepczosci obcigza dziatania
organdw $cigania na calym $wiecie. Wykorzystuja to przestepcy, ktorzy spowodowali, ze
czarny rynek w sieci przezywa swoj rozkwit. Australijski Instytut Kryminologii ostrzegt
przed falszywymi preparatami z surowica ozdrowiencéw po koronawirusie, ktére mozna
kupi¢ na internetowym czarnym rynku. Ich nielegalna dystrybucja odbywata si¢ na 20 forach
internetowych przez 110 sprzedawcow, a wyceniona przez ekspertow warto$¢ nielegalnych
towarow to 369 000 USD. Naukowcom z Obserwatorium Cyberprzestepczosci przy
Narodowym Uniwersytecie w Australii udalo si¢ znalez¢é 645 ofert sprzedazy falszywych
i nielegalnych towarow zwigzanych z koronawirusem, sposrod ktorych 6% stanowity
produkty majace zapewni¢ ochrong przed zakazeniem nowym patogenem. Przecigtna wartos$¢
transakcji oscylowata wokot kwoty 500-600 USD. Szczegdlng uwage zwrdcono na jeden ze
specyfikow wystawionych na sprzedaz W darknecie, ktory rzekomo pochodzit z Chin.
Okazato sie, ze pochodzenie z miejsca, gdzie doszto do pierwszej transmisji wirusa, wplyneto
na wzrost wartosci oferowanego produktu nawet do 15 000 USD za sztuke [6].

Pandemia koronawirusa ujawnita takze nowy trend W przestgpczosci farmaceutycznej, tj.
zmiang¢ modus operandi (tac. sposob dzialania) zorganizowanych grup przestepczych. Do
produktéw, ktore sprzedawaly si¢ dotychczas bardzo dobrze, doszly nowe — powigzane
Z aktualnym zapotrzebowaniem na rynku. Ws$rdd nich znalazly si¢ produkty zwigzane
Z ochrong osobista, np. maski, czy tez sprzgt medyczny, np. respiratory. Wedlug Europolu,
srodki ochrony osobistej stanowig obecnie jedna 2z najczgéciej podrabianych Iub
niespeiniajacych norm grup produktow. Duze dostawy, nalezacych do tej grupy wyrobow
masek medycznych nadal docieraja do Europy, zwlaszcza z panstw takich jak Bangladesz,
Chiny, Malezja, Singapur i Turcja. W sierpniu 2020 roku europejskie agencje celne

przechwycily lub zwrdcity ponad 8,5 miliona masek bez certyfikatu CE lub z powodu innych
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nieprawidtowosci. Zauwazalny jest takze problem handlu termometrami na podczerwien
i zelami do dezynfekcji rak bez udokumentowanej przez producentow jakosci [7].

Nalezy podkresli¢, ze zakup sfatszowanych wyrobow medycznych nie dotyczy wylacznie
indywidualnych konsumentoéw. Przestgpcy sa W stanie oszukaé takze instytucje rzadowe.
W marcu 2020 roku Niemiecka Agencja Zdrowia na falszywej, sklonowanej stronie
internetowej, dokonata zaméwienia na zakup masek medycznych 0 wartosci 15 min euro.
Miesigc pozniej rzad Stowenii ,,zakupit” 3 miliony maseczek, wplacajac 300 tys. euro
zadatku, lecz nie otrzymat zamowionych produktow. Wedtug Biura Narodéw Zjednoczonych
ds. Narkotykdw i Przestepczosci (UNODC), najczgsciej fatszowane produkty medyczne
dostepne na rynku to maseczki ochronne i chirurgiczne, testy diagnostyczne, termometry, tlen
medyczny, zele antybakteryjne czy wywolujaca wiele kontrowersji chlorochina [8]. Warto
wspomnie¢, ze W ciggu ostatnich miesigcy ocena skutecznosci leczenia Covid-19 za pomoca
chlorochiny ulegata zmianom. W poczatkowym okresie pandemii poktadano duze nadzieje
Z ta substancja pierwotniakobdjcza. Wywotato to zainteresowanie wsrod przestepcow, ktorzy
podjeli si¢ prob sfatszowania produktow leczniczych zawierajacych t¢ substancje. W zwigzku
z powyzszym, Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wydata raport przedstawiajacy
sfatlszowane produkty chlorochiny oferowane na terenie Afryki oraz Europy [9]. Z Kolei
Amerykanska Agencje Zywnosci iLekéw (FDA) zaniepokoila sprzedaz produktow,
W odniesieniu do ktorych klamliwie informowano, ze zapobiegaja badz leczg Covid-19. FDA
wspolnie z Federalng Komisjag Handlu (FTC) wystala noty ostrzegawcze do firm, ktdre
oferowaty m.in. herbaty, olejki eteryczne, nalewki lub srebro koloidalne, ktorych wtasciwosci
mialy teoretycznie pomodc W leczeniu dolegliwosci zwigzanych z infekcja koronawirusem.
Podmioty te zobligowano do odestania odpowiedzi, ktéra miata zawiera¢ opis konkretnych
krokow podjetych w celu skorygowania naruszen [10].

Swiatowa Organizacja Zdrowia opublikowala takze kilkanascie raportow, ktorych celem byto
ostrzezenie przed falszowanymi testami diagnostycznymi in vitro oraz potrzebnymi do ich
wykonania odczynnikami laboratoryjnymi. Okre$lenie testow diagnostycznych jako
,,sfalszowane” odnosito si¢ gtownie do ich certyfikatow zgodnos$ci. Przykladowo, aby taki test

mogt trafi¢ legalnie na rynek krajow unijnych musi posiada¢ deklaracj¢ jakosci producenta,
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zgodng z czterema kardynalnymi zasadami dyrektyw Nowego Podejscia Unii Europejskiej
[11]. Sfalszowane testy diagnostyczne stanowig duze zagrozenie dla spoteczenstwa.
Konsekwencja falszywie dodatniego wyniku jest jedynie niepotrzebne nalozenie na dang
osobe przymusowej izolacji, jednak falszywie negatywny wynik moze przyczyni¢ si¢ do
rozprzestrzeniania si¢ wirusa I naraza¢ ludzi na utrate¢ zdrowia i zycia. Taki czarny scenariusz
potwierdza historia obywatela Macedonii, ktory majgc wiele objawdw zakazenia wywotanego
koronawirusem, nie mogac wykonaé testu W panstwowym laboratorium, zdecydowat si¢
wykona¢ test na wilasng rgke. Prywatna klinika deklarowala wysoka jako§¢ posiadanych
testow diagnostycznych oraz wykrycie choroby przy ich uzyciu w zaledwie kilka minut.
Falszywie negatywny wynik badania oraz zwigzany zZnim brak podjecia koniecznego
leczenia, przyczynit si¢ do przedwczesnej $mierci wspomnianej osoby. Juz za pomoca
profesjonalnych testow potwierdzono zakazenie SARS-CoV-2 u denata [12].

Przykltadem bezprawnie wprowadzonych do obrotu testoéw diagnostycznych moga by¢
niezgodne z deklaracja i nieposiadajace certyfikatow zgodnoS$ci testy serologiczne Medakit
COVID-19. Wg WHO byty one przedmiotem zorganizowanego oszustwa. Inne wprowadzone
na rynek testy podawaty nieprawdziwa, 98% skuteczno$¢ oraz nierzetelne informacje
0 miejscu wytwarzania. Byty to tzw. szybkie testy, za pomocg ktérych wynik miat by¢ znany
po maksymalnie 30 minutach. Biorgc pod uwage dostgpnos¢ przez dlugi okres pandemii
wylacznie testow molekularnych, przy pomocy ktorych analiza trwata wiele godzin, a nawet
dni, szybkie testy wzbudzaly ogromne zainteresowanie. Okazuj¢ si¢, ze rdéwniez
W przedmiocie testow diagnostycznych przestgpcom udato si¢ oszuka¢ rzady kilku panstw.
Takie same chinskie testy, réznigce si¢ jedynie nazwami, byty uzywane przez stuzbe zdrowia
np. w Hiszpanii, Wloszech, Wielkiej Brytanii, Indonezji, Rosji, Watykanie czy na Ukrainie
[12,13].

Swiatowa Organizacja Celna (WCO) takze odnotowata alarmujaca liczbe doniesien
0 konfiskatach sfalszowanych materiatow medycznych w okresie od marca do maja 2020
roku. WCO jako jedna z pierwszych instytucji szybko rozpoczeta walke z nielegalnym

przesylaniem sfatszowanych wyrobéw. W dniu 12 marca 2020 r. celnicy przechwycili sze§¢
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plastikowych toreb zawierajacych rozne fiolki, ktore rzekomo miaty zawieraé wodg
oczyszczong 0 zadeklarowanej wartosci 196,81 USD. Peine badanie przesytki doprowadzito
do znalezienia fiolek wypelionych bialg cieczg 1 oznaczonych jako ,,Corona Virus
2019nconv (COVID-19)” i ,,Virusl Test Kit” (Ryc. 2 i 3). Przesylka zostata przekazana FDA
do analizy [14].

1 Corona Virus
i 5019ncov (COVID-19)
Product Code 233

LI

Ryc. 2. Paczki zawierajgce duzy transport podrobionych testow "Corona Virus 2019nconv
(COVID-19)" 1 "Virusl Test Kit" (wg. https://www.cbp.gov/newsroom/national-media-
release/cbp-officers-seize-fake-covid-19-test-kits-lax).

IR
COVID-19 ¢\ whis
VACCINE TRACKER R ol

L ATING  COROMAVRIUS
BRUNOTHERAPY TREATMENTS

Ryc. 3. Przyktad fatszywych szczepionek na Covid-19 (wg WHO Medical Product Alert
N°3/2020).
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Na podstawie raportu Europolu i Urzedu Unii Europejskiej ds. Wtasnosci Intelektualnej
(EUIPO) z czerwca 2020 roku mozna zauwazy¢, jak trafny dla przestepstw farmaceutycznych
jest termin poliprzestepczosé. Okazuje si¢, ze W sektorze farmacji bardzo rzadko wystepuje
pojedyncze przestepstwo, a najczesciej zawiera ono W sobie wiele réznych elementow.
Lamanie prawa obejmuje produkcje¢, handel i dystrybucje podrobionych, skradzionych lub
nielegalnych produktow farmaceutycznych, atakze wyrobow medycznych. Ma zwigzek
roOwniez Z podrabianiem oraz fatlszowaniem surowcow farmaceutycznych, ich opakowan
I zwigzanej znimi dokumentacji, atakze kradziezami, oszustwami, nielegalnymi
przekierowaniami, przemytami i nielegalnym handlem produktami leczniczymi [15].

Pracownicy stuzby zdrowia, jak iwszystkie osoby zajmujace si¢ przewozem produktow
medycznych, musza by¢ $wiadome pojawiania si¢ prob kradziezy oraz nielegalnych
przekierowan. Na podstawie danych pochodzacych z systemu monitorowania i sterowania
tadunkiem, w okresie od stycznia do konca czerwca 2020 roku odnotowano 5-krotny wzrost
kradziezy, jak iwartosci kradzionych towaréw na terenie Unii Europejskiej. Analiza
przedstawia az 18 przypadkow tzw. duzych kradziezy. W lutym 2020 roku skradziono 20 ton
lekdw o tacznej wartosci 98 431 euro z zewngtrznego zaktadu ustugowego w Szczelkowie
w Rosji, aw Moskwie, po tym jak kierowca roztadowal tadunek w nieautoryzowanym
miejscu na zadanie nieznanej osoby, przywlaszczeniu ulegla ciezarowka z lekami, ktérych
warto$¢ oszacowano na 56 453 euro. W maju 2020 roku zlodzieje poprzez zwolnienie
hamulca furgonetki 1ijej przetoczenie, odblokowali sobie dostep do drzwi magazynu
w Salford w Wielkiej Brytanii. Umozliwito im to dostep do okiennicy, W ktorej wycieli otwor
i dostali si¢ do zaktadu ustugowego, z ktoérego ukradli duza ilos¢ masek ochronnych
0 wartosci 0k. 190 000 euro. W tym samym miesigcu 500 000 masek medycznych zamiast do
mieszkancow potnocnej Francji trafito w rece ztodziei, dla ktorych staty si¢ Zrodlem zarobku
400 000 euro. Jeszcze wicksza liczba maseczek, W ilo$ci 2 mln sztuk, oraz 600 termometréw
elektrycznych zostato skradzionych we wrzesniu 2020 roku w Moskwie. Przestepcy ukradli
réwniez pieniadze, telefony komodrkowe i zegarki, ataczny ich nielegalny zarobek zostal
wyceniony na olbrzymig kwote 711 965 euro. Innym przedmiotem kradziezy w dobie

pandemii staty si¢ urzadzenia medyczne 0 warto$ci co najmniej pdt miliona euro, ktore
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zostaly skradzione w sierpniu 2020 roku z pojazdu w Rothenstein W Niemczech. Znaczaca
ilos¢ przywilaszczen wyrobow medycznych niesie ze sobg potrzebe wspotpracy organdéw
scigania z organami regulacyjnymi, aby wyeliminowaé ten zagrazajacy spoleczenstwu
proceder [16].

Europol w dochodzeniach zwigzanych z podrabianiem lekoéw zidentyfikowal réwniez inne
przestepstwa dotyczace m.in. narkotykéw i nielegalnych substancji psychoaktywnych,
przeciwko zdrowiu publicznemu, oszustwa, przekupstwa, falszowanie dokumentow,
korupcje, czy ,pranie pienigdzy’. Okazuje si¢, ze W przestgpstwa farmaceutyczne

zaangazowane sg rowniez mig¢dzynarodowe grupy terrorystyczne (Ryc. 4).

Korupcja Terroryzm

Cyberprzestepczosc. Przestepczosc
Frrrry Korporacyjna
A
Pranie ,brudnych” Przestepczosé
pieniedzy zorganizowana

0CGs

Ryc. 4. Schemat przedstawiajacy sktadowe przestepstw farmaceutycznych (wg. IP Crime and
its link to other serious crimes - Focus on Poly-Criminality EUIPO, ISBN 978-92-9156-278-7
doi: 10.2814/090414).

W Polsce straty zwigzane z nielegalng sprzedaza produktow leczniczych w stosunku do
legalnej, wyrazone jako odsetek catkowitej sprzedazy produktéw leczniczych, osiggnety
wartos¢ 5%. Bez watpienia tamanie praw wlasnosci intelektualnej jest bardzo dochodowym
procederem. Co gorsze okazuje si¢, ze W spoleczenstwie jest pewne przyzwolenie na obrot

nielegalnymi produktami leczniczymi. Z danych EUIPO wynika, ze w 2020 roku 30% o0s0b,
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ktére nabywato w Internecie takie produkty, mialo $wiadomos¢, ze sa one sfatszowane. Takie
podejscie mozna prébowac uzasadni¢ wieloma powodami, jednak najbardziej znaczacy zdaje
si¢ by¢ lek wywotany pandemig Covid-19 oraz obawa 0 zycie swoje i bliskich. Wptyneto to
na pochopne nabywanie jakichkolwiek produktow oferowanych przez witryny internetowe,
byleby tylko zachowac zdrowie, co zapewniali sprzedawcy [15].

O licznych zagrozeniach zwigzanych z przestepczo$cig farmaceutyczng w okresie pandemii
Covid-19 mozna byto przekonac si¢ §ledzac efekty dziatan prowadzonych przez rézne organy
Scigania. Jednym z takich przedsigwzie¢ byla Operacja Quanoon, przeprowadzona przez
Interpol, ktora trwata od lutego do konca marca 2020 roku na Bliskim Wschodzie i w Afryce
Potnocnej (Ryc. 5). Jej efektem bylo m.in. skonfiskowanie prawie 20 milionéw nielegalnych
produktéw farmaceutycznych 0 warto$ci ponad 14 milionow dolardow, jak réwniez 61 tys.
masek medycznych ijeden respirator w Maroku, ponad 63 tys. masek i 360 produktow
dezynfekujacych w Jordanii oraz 85 tys. produktéw medycznych (maski, rekawiczki,
termometry, okulary medyczne itp.) w Katarze. Rezultaty te stanowig potwierdzenie tendencji
obserwowanej w ramach globalnej operacji Pangea, prowadzonej W marcu przez Interpol,
podczas ktorej zlikwidowano 2500 stron internetowych oraz skonfiskowano leki 0 tacznej
wartosci 12,7 mln euro. Wybuch pandemii Covid-19 okazat si¢ dla przestepcOw szansa na
szybki zarobek w zwigzku z wysokim zapotrzebowaniem rynku na produkty ochrony
osobistej i higieny. Poroéwnujac konfiskaty dokonane podczas pierwszej fazie operacji
Qanoon, przeprowadzonej W 2018 r., oraz te z 2020 roku mozna zauwazy¢ znaczacy wzrost

skonfiskowanych przedmiotéow z 1,5 min. do 20 mln [17].
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Ryc. 5. Kuwejt: konfiskaty dokonane przez wtadze krajowe w ramach Operacji Qanoon 2020
(wg.  https://www.interpol.int/News-and-Events/News/2020/Operation-in-the-Middle-East-
and-North-Africa-targets-pharmaceutical-crime).

Pandemia Covid-19 wptyneta rowniez na rynek narkotykowy. W tym okresie wzrosto zuzycie
pozamedycznego stosowania lekéw psychotropowych i narkotycznych oraz zmianie uleglta
droga nielegalnych dostaw. W lipcu 2020 roku Guardia di Finanza we Wloszech
skonfiskowata najwickszy w historii tadunek tabletek Captagon, zawierajacych pochodne
amfetaminy, ktére zostaly wyprodukowane przez ISIS w Syrii (Ryc. 6). Funkcjonariusze
wysledzili trzy podejrzane kontenery w porcie Salerno iznalezli az 84 miliony tabletek,
0 wartosci rynkowej W Unii Europejskiej ok. 1 mld euro. Okazuje si¢, ze nielegalny handel
dotyka wielu krajow inapedzany jest przez grupy terrorystyczne, stanowigc zrodto
finansowania ich dzialalno$ci, atakze pozwalajac na  dostarczanie substancji

wykorzystywanych w walce [18].
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Ryc. 6. Tabletki Captagon (wg. https://edition.cnn.com/2020/07/01/europe/isis-drug-seizure-
italy-scli-intl/index.html).

Pomiedzy aktywnoscig przestgpcoéw a dziataniem firm farmaceutycznych istnieje dos¢ cienka
granica, ktora tatwo przekroczyé. Nie jest tajemnica, ze funkcjonowanie koncerndéw
farmaceutycznych nie opiera si¢ na dziatalnosci charytatywnej. Produkowane leki maja
przynies¢ jak najwieksze korzysci finansowe, a pracownicy rozliczani sa w gtownej mierze na
podstawie stopnia realizacji zalozonej wielko$ci sprzedazy. Pomoc pacjentom zapewne nie
zawsze stanowi jeden z glownych celéow niektorych korporacji. Wedlug raportu
opublikowanego przez Public Citizen, od 1991 do 2017 roku, w Stanach Zjednoczonych
zawarto tgcznie 412 ugdd pomiedzy rzadami federalnymi i stanowymi, a producentami
farmaceutycznymi, na tgczng kwotg 38,6 mld USD. W tym okresie firma Pfizer, ktora jako
pierwsza wprowadzita na rynek szczepionki przeciwko Covid-19, byla na podium
,»hajgorszych przestepcow korporacyjnych” w USA, z liczbg 34 wyrokéw sadowych, ktére
zakonczyly si¢ taczng karg w wysokosci prawie 4,8 mld USD (Tab. 1). Kwota ta stanowita 12
% dochodéw firmy [19]. Jednym z najnowszym przyktadéw korupcji farmaceutycznej jest
sytuacja najwigkszego na $wiecie producenta lekow generycznych - Teva Pharmaceuticals
Industries LTD - wsprawie wreczania lapéwek urzednikom w Rosji, na Ukrainie
i w Meksyku. W styczniu 2020 roku firma zobowigzata si¢ zaptaci¢ ponad 519 min UDS kary

za naruszenia ustawy 0 zagranicznych praktykach korupcyjnych [20]. Jak widaé, nawet
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ryzyko zwiazane Z pot¢znymi karami finansowymi nie stanowi hamulca dla niezgodnego

Z prawem funkcjonowania koncernéw farmaceutycznych.

Tab. 1. Przestgpczos¢ korporacyjna W USA (pierwsza pigtka wg Public Citizen).

Firma Liczba wyrokow Suma kar finansowych | Odsetek sumy
Sadowych (mld USD) kar finansowych

GlaxoSmithKline 32 7,901 20,4%

Pfizer 34 4,726 12,2%

Johnson & Johnson 20 2,857 7,4%

Teva 16 1,990 5,1%

Merck & Co. 22 1,840 4.8%

W grudniu 2020 roku Komitet Stron Konwencji Rady Europy w sprawie podrabiania
produktéow leczniczych oraz podobnych przestepstw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia
publicznego (tzw. Konwencji Medicrime) poinformowal, ze pandemia choroby wywotanej
przez koronawirusa stworzyta niezwykle wyzwania dla wladz wszystkich panstw
cztonkowskich Rady Europy i innych krajow. Pracownicy zatrudnieni W réznych sektorach
stangli przed specyficznymi wyzwaniami, a ochrona publicznego Systemu opieki zdrowotnej
i indywidualnego  zdrowia  spoczgta nie tylko na  lekarzach, farmaceutach
i Swiadczeniodawcach, ale na wszystkich tych, ktorzy w jakikolwiek sposob przyczyniajg si¢
do ochrony konsumentow (pacjentow) przed sfalszowanymi produktami leczniczymi
I ogblnie przestgpstwami farmaceutycznymi. Konwencja Medicrime powstala w ramach
konstruktywnej wspolpracy migdzy ekspertami z Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci Lekow
i Opieki Zdrowotnej (EDQM) oraz Europejskiego Komitetu ds. Probleméw Przestepczosci
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(CDPC). Jest ona specjalnym mig¢dzynarodowym instrumentem prawnym przeznaczonym do
zwalczania wysoce wyspecjalizowane] dziatalnosci przestepczej. Dzialalno$¢ ta z jednej
strony zapewnia potencjalnie wysokie zyski finansowe, z drugiej wigze si¢ ze stosunkowo
niskim ryzykiem wykrycia i scigania. Wykorzystujac Internet do reklamowania 1 dostarczania
swoich produktéw bezposrednio pacjentom ikonsumentom na catym $wiecie, przestgpcy
stworzyli tatwy i stosunkowo bezpieczny dla nich sposob dziatania, ktory zapewnia im
globalny zasi¢g. Rezultatem tego jest powazne i prawdziwie globalne zagrozenie dla zdrowia
publicznego, ktore wiagze si¢ rowniez z catkowita i niedopuszczalng dysproporcja migdzy
niskim ryzykiem, jakie ponosza przestepcy falszujacy produkty lecznicze, a ogromnym
ryzykiem utraty zdrowia badZz zycia ich odbiorcow. Wraz z wprowadzonymi przepisami
materialnego prawa karnego, co najmniej takie samo znaczenie majg przewidziane
w Konwencji ramy wspolpracy krajowej 1 migdzynarodowej, koordynacja, $rodki
zapobiegawcze stosowane przez sektor publiczny i prywatny oraz ochrona ofiar
I swiadkow.

Konwencja Medicrime nie jest ograniczona do panstw cztonkowskich Rady Europy, ale jest
otwarta dla panstw trzecich. Ponadto konwencja przewiduje rdwniez ustanowienie organu
monitorujacego W celu nadzorowania jej wdrazania przez Panstwa-Strony. Biorac pod uwage
powszechny charakter przestepczosci farmaceutycznej, konwencja ustanawia standardy
I stanowi zbidr wiedzy, ktory powinien inspirowac krajowe organy regulacyjne oraz sktania¢
je do jej ratyfikacji przez jak najwigksza liczbe krajow na $wiecie. Co istotne, Polska
dotychczas nie ratyfikowala, ani nawet nie podpisata tej konwencji.

W lutym 2021 roku Agencja Unii Europejskiej ds. Wspotpracy Organéw Scigania (Europol)
oglosita ostrzezenia dla podréznych 0 oferowaniu na glownych europejskich lotniskach
I dworcach kolejowych fatszywych Covid-19-negatywnych certyfikatow. Sprzedaz ta
prowadzona byla przez zorganizowane grupy przestgpcze we Francji, Wielkiej Brytanii
I Hiszpanii. Na lotnisku Charles de Gaulle pod Paryzem certyfikaty sprzedawano po 150-300
euro, a ztapani w Wielkiej Brytanii oszu$ci oferowali je po 100 funtow. W Hiszpanii policja

aresztowala mezczyzne sprzedajacego W Internecie sfatszowane certyfikaty po 40 euro,
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podczas gdy w Holandii oszusci robili to samo za posrednictwem aplikacji do przesylania

wiadomosci mobilnych i portali spotecznosciowych.

Podsumowujac, wraz z trwaniem pandemii mozna spodziewaé si¢ kolejnych przypadkow
przestepstw farmaceutycznych oraz nowych mechanizmoéw dziatania zorganizowanych grup
przestepczych. Zamknieci W domach ludzie, pelni obawy 0 swoje zdrowie i przysztos¢, sa
tatwym celem dla nieuczciwych przedsigbiorcow. Kluczowe staje si¢ wiec uswiadamianie
spoteczenstwu niebezpieczenstw zwigzanych ze stosowaniem nielegalnych produktow
leczniczych oraz wyrobow medycznych. Stworzenie planu dziatania stuzacego do
wykrywania oraz zapobiegania wykroczeniom w sektorze zdrowia publicznego przyczyni si¢
do wzmocnienia dzialan organdéw $cigania oraz umozliwi popraw¢ poczucia bezpieczenstwa
W spoleczenstwie. Temu poswigcone sg chocby prace Stowarzyszenia ,,STOP Nielegalnym
Farmaceutykom”, ktorego motto dzialania stanowi, ze ,,Podejmowanie dziatan dotyczgcych
zwalczania sfatszowanych lekow oznacza ochrone fundamentalnego prawa: prawa do

zycial”.
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Koszty wprowadzenia na rynek nowego leku w ostatnich dekadach stale rosng. Szacuje sie, ze
aby przeprowadzi¢ skuteczny rozwo6j produktu leczniczego to, od badan laboratoryjnych do
udanej komercjalizacji, niezbedne sg inwestycje W wysokosci ponad 2 miliardow dolarow [1].
Rownoczesnie firmy farmaceutyczne inwestujg coraz wigcej $rodkow w prace badawczo-
rozwojowe (B+R), podczas gdy produktywnos$¢ ich inwestycji w B+R, obliczana jako liczba
lekow wprowadzonych na rynek rocznie, stopniowo spada [2]. Kolejnym waznym aspektem
legalnego wytwarzania produktow leczniczych, ktory wptywa na koszty produkeji
farmaceutycznej, jest konieczno$¢ utrzymania i statego doskonalenia systemow zapewnienia
jakoSci iciggly nadzor regulacyjny nad posiadanym przez wytworcow portfolio

produktowym.

Bezposrednie koszty wytwarzania produktéw leczniczych sg relatywnie niskie. Natomiast
dziatania wytworcow farmaceutycznych majace kompensowaé naktady na dziatalno$¢ w tej
galezi przemystu sprawiajg, ze rdznica pomiedzy realnym kosztem wytworzenia produktu
leczniczego ajego ceng moze by¢ bardzo duza. Analiza przeprowadzona przez Hill i wsp.

(2018) wykazata, ze wiele lekow generycznych z WHO Essential Medicines List jest
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sprzedawana po cenach znacznie wyzszych niz mozna by oczekiwa¢ na podstawie
szacunkowej oceny ich kosztow produkcji [3]. Tym samym, Z jednej strony koszty wejscia na
rynek lekowy sa stosunkowo wysokie, jednak zwrot naktadow poniesionych na wytwarzanie
produktow leczniczych sprawia, ze jest to galaz gospodarki zapewniajagca wysoki zwrot
inwestycyjny. Ta sytuacja sprawia, ze produkty lecznicze stanowig przedmiot zainteresowania
grup przestepczych. Prowadzenie procesow wytworczych w niekontrolowanych warunkach,
bez stosownych certyfikatow ipozwolen oraz konieczno$ci stalego monitoringu
analitycznego wytworzonych produktdw, znaczaco ogranicza koszty ich wytwarzania,
stwarzajac mozliwo$¢ uzyskania nielegalnych zyskoéw. Nalezy takze zwroci¢ uwage, Ze nie
ma jednego wzorca fatszowania produktow leczniczych. Istnieje natomiast, caly wachlarz
nielegalnych praktyk, ktore majg na celu wytworzenie produktow leczniczych sfatszowanych,
poczawszy od produktéw niezawierajacych substancji leczniczych, poprzez produkty
niepetnowartosciowe, zawierajace nieodpowiednie ilosci substancji aktywnych czy nadmiar
zanieczyszczen, na produktach zawierajacych niewlasciwe i niedeklarowane sktadniki
konczac. Stosunkowo niskie sankcje za wytwarzanie | wprowadzanie do obrotu
sfalszowanych produktéw leczniczych lub sfalszowanych substancji czynnych przewidziane
w ustawie Prawo farmaceutyczne stanowig dodatkowg zachgte do prowadzenia tego rodzaju
procederu. Na marginesie nalezatoby doda¢, ze stabo zdefiniowany problem stanowig
fatszerstwa produktéw nie podlegajacych regulacjom Prawa farmaceutycznego -—
suplementdw diety i wyrobéw medycznych.

Procesy wytwarzania produktow leczniczych w przemysle farmaceutycznym podlegaja od
wielu lat procedurom standaryzacji iautomatyzacji. W ogromnej wigkszosci jednak,
w swoich zatozeniach, si¢gaja metod opracowanych jeszcze na poczatku XX stulecia, co
sprawia, ze s3 doskonale poznane, a sSprze¢t niezbedny do prowadzenia procesow jest
powszechnie dostgpny. Przyktadowo, w przypadku procesu wytwarzania tabletek wszystkie
etapy posrednie sg szczegdtowo opisane W dostepnej literaturze fachowej i wykorzystywane
nie tylko w przemysle farmaceutycznym, ale takze do wytwarzania produktow spozywczych,
kosmetykow, srodkéw biobdjczych, nawozow sztucznych itp. Przeglad portali internetowych

wskazuje, ze wszelkie urzadzenia niezbedne do efektywnego prowadzenia procesu
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wytwarzania sfatszowanych produktow leczniczych mozna zakupi¢ na miejscu lub

bezposrednio od wytworcow z Dalekiego Wschodu, przy czym koszt kompletnej linii

produkcyjnej o $redniej wydajnosci nie przekracza 250 tys. PLN.

Analiza mozliwosci wytwarzania produktéow sfatszowanych nasuwa kilka sugestii

(wymienionych ponizej), ktore mogg by¢ przydatne przy identyfikacji przeznaczenia

urzadzen | pomieszczen oraz charakterystyki procedur realizowanych za ich pomoca.

1.

Brak wymagan jakosciowych w odniesieniu do falszowanych produktow leczniczych
znaczaco ogranicza potrzebe¢ realizacji badan analitycznych. Tym samym wytwornie
prowadzace tego typu proceder nie wymagaja specyficznego sprzgtu analitycznego,
aurzagdzenia kontrolne, niezbedne do efektywnego prowadzenia produkciji,
ograniczaja si¢ do wag rdznej nosnosci, ewentualnie urzadzen umozliwiajacych
pomiar temperatury.

Produkcja lekow falszowanych nie podlega zadnym standardom higienicznym,
W zwigzku z czym moze by¢ zlokalizowana w dowolnej przestrzeni.

W przypadku wytwarzania legalnych produktéw leczniczych zwigkszenie wydajnosci
procesowej osiggane jest poprzez zwigkszanie skali urzadzen i przepustowosci linii
produkcyjnych, ktore podlegaja kontroli higienicznej i proceduralnej. W przypadku
lekow fatszowanych zasadne wydaje si¢ rozproszenie procesow produkcyjnych oraz
multiplikacja urzadzen. Urzadzenia zapewniajace $rednia wydajnos¢ produkcyjng sa
powszechnie dostgpne, nie wymagaja specjalnych warunkoéw instalacyjnych i sa
relatywnie tanie.

Redukcja kosztow organizacji linii produkcyjnej dla lekow sfatszowanych moze
polega¢ na wykorzystywaniu urzadzen nieprzeznaczonych do produkcji
farmaceutycznej lub spozywczej. Niespecyficzne procedury, takie jak np. mieszanie
proszkow, rozpuszczanie substancji itp., moga by¢ realizowane za pomocg narzedzi
stosowanych m.in. w budownictwie, produkcji rolnej i in.

Wytworzenie produktu, ktorego gtownym celem jest wprowadzenie w btad odbiorcy

wymaga odtworzenia cech zewnetrznych oryginatu, takich jak: postac
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farmaceutyczna, ksztalt, barwa, rodzaj opakowania itp. Nie wymaga natomiast
odtwarzania jego specyficznych cech funkcjonalnych, np. profilu uwalniania
substancji czynnej, jej obecnosci i zawartosci, profilu zanieczyszczen itd. Stwarza to
mozliwo$¢ redukcji procesow produkcyjnych do niezbednego minimum. W tabeli 1
przedstawiono zestawienie procesOw

technologicznych stosowanych podczas

wytwarzania stalych postaci leku w formie tabletek ze wskazaniem etapow

obligatoryjnych oraz takich, ktore w przypadku lekow sfalszowanych moga zostac

pominigte.

Tabela 1. Zestawienie procesoOw technologicznych stosowanych w procesie wytwarzania

tabletek.
Etap technologiczny | Cel realizacji Niezbedne Mozliwosé
wyposazenie odstapienia od
realizacji i wplyw
na wyglad tabletek
Ujednolicanie - Doprowadzenie do | Miynki ré6znego typu, | Etap fakultatywny:
substancji jednolitego sita, np. sita mozliwo$¢
uziarnienia masy | wibracyjne, odstgpienia od
tabletkowej. urzadzenia do realizacji.
- Zabezpieczenie przecierania o réznej | Ograniczony wptyw
przed separacja geometrii np na wyglad tabletek.

materiatow

W masie
tabletkowej

0 r6znych
charakterystykach,
np. gestoscei.

- Poprawa

przecieraki stozkowe,

oscylacyjne itp.

24|Strona




parametrow

nasypowych.
- Poprawa

szybkosci

rozpuszczania

substancji
leczniczej.

Mieszanie - Uzyskanie Mieszalniki Etap obligatoryjny:
jednolitego sktadu | 0 réznym ksztalcie: sktadniki masy
masy tabletkowej. | beczkowe, kubiczne, | tabletkowej musza

- Zapewnienie W ksztatacie litery V. | by¢ wymieszane aby
statych wlasnosci | Inne urzadzenia zapewnic
masy tabletkowej. | niestosowane powtarzalno$é
w farmacji procesu
umozliwiajgce tabletkowania.
wymieszanie Znaczacy wpltyw na
materiatow sypkich. | wyglad tabletek.

Granulacja - Maskowanie Granulatory réznego | Etap fakultatywny:
niekorzystnych typu: fluidalne, przy dobrych
wiasnos$ci szybkoobrotowe parametrach

substancji Z mieszadlem mieszanki
leczniczej, np. glownym w dolnej proszkowe;j.
nieodpowiedniej | czgsci zbiornika, Nieznaczny wplyw
struktury szybkoobrotowe na koncowy wyglad
krystalicznej. Z mieszadlem tabletek.

- Ujednolicenie
wielkos$ci czastek.
- Poprawa sypkosci

masy tabletkowe;j.

glownym
wprowadzanym od
gory. Mieszadla
planetarne do
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- Zabezpieczenie
przed segregacja
sktadnikow

granulatu o réznej

otrzymywania masy
do granulacji
W potaczeniu

Z urzadzeniami do

gestosci. przecierania
stosowanymi takze
do ujednolicania
proszkow.
Przecieraki stozkowe
I oscylacyjne.
Suszenie - Usuwanie Suszarnie potkowe Etap fakulatatywny:
nadmiaru wilgoci | z wymuszonym konieczno$¢
z masy proszkowej | obiegiem powietrza. | realizacji tylko
lub z granulatu. Suszarnie fluidalne. | w przypadku zbyt
- Zapewnienie Promienniki wilgotnych
odpowiednich podczerwone sktadnikow masy
parametrow masy | stosowane w innych | tabletkowej lub
tabletkowe;j. gateziach gospodarki, | granulatu
np. w lakiernictwie. | wytwarzanego na
mokro.
Tabletkowanie - Formowanie Tabletkarki Etap obligatoryjny:

wlasciwej postaci
leku.

- Dostarczanie
powtarzalnych
ilosci subatnacji
leczniczej dla
pacjenta.

- Mozliwo$¢

rotacyjne, rzadziej
tabletkarki

uderzeniowe.

realizacja procesu
tabletkowania
niezbedna dla
uzyskania produktu
odpowiadajacego
wygladem
produktowi

falszowanemu.
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identyfikacji
poprzez dobor

ksztattu stempli.

Czesciowe
maskowanie
niekorzystnych
wlasciwosci
substancji
leczniczej, np.

smaku i zapachu.

- Ulatwienie
polykania.

Powlekanie - Calkowite Bebny drazownicze | Etap obligatoryjny
maskowanie (tzw. kule w przypadku
smaku i zapachu drazerskie). fatszowania
substancji Urzadzenia preparatow
leczniczej. z perforowanym powlekanych.

- Identyfikacja cylindrem. W innych
preparatu lub Urzadzenia fluidalne. | przypadkach

dawki substancji
leczniczej poprzez

dobor barwy

praktycznie

niewystepujacy.
Kluczowe znaczenie

otoczki. dla koncowego
- Kontrolowane wygladu tabletek.
uwalnianie
substancji
leczniczej.
Pakowanie w blistry - Zabezpieczenie Specjalistyczne Etap obligatoryjny.
pojedynczych urzadzenia do Znaczaco wplywa na
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tabletek przed
czynnikami
zewngtrznymi:
$wiatlo, wilgo¢,
tlen z powietrza.

- Dostarczenie
pacjentowi odp.
liczby jednostek
dawkowania.

- Identyfikacja
produktu.

blistrowania.

wyglad fatszowanego

produktu.

Pakowanie

w kartoniki

- Dodatkowe
zabezpieczenie
przed czynnikami
zewngtrznymi.

- Identyfikacja
produktu

koncowego.

Specjalistyczne linie
pakujace. Opcjonalne

pakowanie reczne.

Etap obligatoryjny.
Znaczaco wptywa na
wyglad fatszowanego

produktu

6. Procesy

technologiczne

zwigzane

Z wytwarzaniem postaci leku wymagaja

zastosowania surowcow o0 odpowiednich parametrach fizykochemicznych. W zwigzku

z tym identyfikacja substancji farmaceutycznych w miejscu potencjalnego procederu

falszowania

przypuszczenia.

lekow stanowi mocng przestanke potwierdzajaca tego typu

Wspoélczesne metody analityczne W duzym stopniu umozliwiajg identyfikacje metod

wytwarzania

leku. Zastosowanie

nowoczesnych technik mikroskopowych,

obrazowych oraz spektroskopowych moze stanowi¢ skuteczne narzedzie umozliwiajace

wykazanie, w jaki sposob dany produkt zostal wytworzony. Stwarza to nowe mozliwosci

dziatania W zwalczaniu szkodliwego procederu falszowania produktow leczniczych.
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Pierwsze doniesienia o0 ludzkich koronawirusach pochodza zlat 60. XX wieku, kiedy to
wyizolowano i opisano dwa gatunki patogenéw — HCoV-229E i HCoV-OC43, wywotujacych
tagodne przezigbienia, ustgpujace samoistnie po kilku dniach [1,2]. Uznano, Ze nie stanowig
one problemu medycznego i dlatego przez wiele lat koronawirusy znajdowaty si¢ na uboczu
gtdéwnego nurtu badan w wirusologii i medycynie. Dopiero przetom lat 2019 1 2020 przyniost
$wiatu pandemi¢ wywotang przez wczesniej nieznany, wysoce zakazny gatunek koronawirusa

SARS-CoV-2 (ang. severe acute respiratory syndrom) [3-5].

Charakterystyka wirusa SARS-CoV-2

Wirus SARS-CoV-2 nalezy do rodziny Coronaviridae, podrodziny Coronavirinae, rodzaju
Betacoronavirus i gatunku SARS. Jest wirusem ostonkowym, ktérego materialem
genetycznym jest jednoniciowe RNA (ssRNA) 0 dodatniej polarnosci. Pojedynczy sferyczny
wirion o srednicy 60-140 nm otoczony jest kolcami glikopeptydowymi o dtugosci 9-12 nm.
Pod wzgledem dlugosci genomu (ok. 30000 nukleotydéw) SARS-CoV-2 nalezy do
najwiekszych RNA-wiruséw. Pierwsze 2/3 wirusowego RNA od strony 5° koduje biatka
stanowigce maszyneri¢ replikacyjng. Biatka te sa odpowiedzialne za replikacje genomu,
modyfikacje $rodowiska komoérkowego oraz za interferencj¢ z naturalnymi mechanizmami

obronnymi organizmu. Natomiast pozostala 1/3 genomu, w poblizu konca 3°, koduje biatka
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strukturalne S, N, E i M. Bialko S jest glikoproteing kolca, odpowiedzialng za przylaczenie
i wnikanie do komorki gospodarza, zroznicowang funkcjonalnie na dwie podjednostki S1
i S2. Podjednostka S1 uczestniczy w wigzaniu Z receptorem powierzchniowym komorki
gospodarza, tj. receptorem enzymu konwertujacego angiotensyng¢ 2 (ACE2), natomiast
podjednostka S2 posredniczy W fuzji z blong komorkowsa, dzieki czemu wirus wnika do
komorki gospodarza na drodze endocytozy. Biatko N to biatko nukleokapsydu, ktére peini
funkcje ochronng dla duzej czasteczki RNA oraz uczestniczy W modyfikacji procesow
komoérkowych. Biatko E jest biatkiem ptaszcza, m.in. odpowiedzialnym za formowanie
wirionow. Z kolei biatko M to biatko blonowe, bedace gtéwnym biatkiem macierzy wirusa
(Ryc. 1) [6,7].

.............. glikoproteina S (Spike)

,,,,,,, biatko ptaszczaE (Esteraza hemaglutyninowa)

Ryc. 1. Schemat budowy koronawirusa SARS-CoV-2 [7].

Genom wirusa SARS-CoV-2 wykazuje w 79% homologi¢ z genomem wirusa SARS-CoV-1.
Wspdlng cechg obydwu wirusow jest wykorzystywanie receptora komorkowego dla enzymu
konwertujacego angiotensyn¢ 2 (ACE2) jako receptora fuzji blonowej. Analiza struktur
biatkowych SARS-Cov-2 wykazata, ze wirus ten wigze si¢ Z ACE2 z 10-krotnie wyzszym
powinowactwem niz SARS-CoV-1, co potwierdza utatwiong zdolno$¢ przenoszenia si¢
SARS-CoV-2 wérdd ludzi. Ponadto wirus ten wykazuje w 88% zgodno$¢ sekwencji

z genomem dwoch koronawirusow pochodzacych od nietoperzy, tj. Bat-CoV ZC45 i Bat-CoV
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ZXC21, oraz az 96% homologii z genomem Bat-CoV RaTG13, koronawirusa zakazajacego
podkowca posredniego. Wyniki badan wskazujg, ze zroédtem SARS-CoV-2 moga by¢
nietoperze, natomiast inne zwierzgta (cyweta, podkowiec) moga by¢ rodzajem gospodarzy

posrednich, utatwiajacych pojawienie si¢ nowego wirusa wsrod ludzi (Ryc. 2) [6,8].

gl MERS-CoV m 2025 M <108

& ﬁ?:@@ = Camel
)
08 o SARS-CoV A
Wl midns? Civet cat I l l l
SARS-CoV-2

N ? Under investigation =il ”ﬂ x 108

Evolution of Approximate
coronaviruses in bats Tmtermediate hinste confirmed cases

Rycina 2. Ewolucja ludzkich koronawirusow; zywiciele posredni i przyblizona liczba

zakazonych przypadkow [8].

Nalezy podkresli¢, iz wszystkie RNA-wirusy, w tym takze SARS-CoV-2, charakteryzuja si¢
wysokimi wspotczynnikami mutacji, ktore korelujg ze zwigkszong zakaznoScig i zdolnoscig
do ewolucji. Mutacje te zachodza w genach kodujacych zaré6wno biatka funkcjonalne
ORFla/b, ORF3a, ORF6, ORF7, ORFS8, ORF10, jak i bialka strukturalne S, N, E i M [9,10].
Wykazano takze znacznie wigkszg ilo$¢ mutacji W obrebie: genu ORFla/b, kodujacego biatka
niestrukturalne Nspl, Nsp2, Nsp3, Nspl2 i Nspl5, genu kodujgcego glikoproteing S oraz
W obrgbie genu ORFS8. W przypadku SARS-CoV-2 najwicksze znaczenie kliniczne
I zdrowotne maja mutacje W obrebie genu kodujacego biatko S, gdyz moga one zmieniac

tropizm wirusa i nasila¢ jego patogennos¢ [11,12].
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Pandemia COVID-19

Wirus SARS-CoV-2 zostat zidentyfikowany po raz pierwszy pod koniec grudnia 2019 roku,
w ramach systemu monitoringu zapalen ptuc 0 nieznanej etiologii, w miescie Wuhan,
nalezacego do chinskiej prowincji Hubei. Wstepne dochodzenie epidemiologiczne wskazato
jako zrédlo epidemii targ owocow morza. W zwigzku z rosnacg liczba przypadkéw, juz 30
stycznia 2020 roku, Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita, iz nowo odkryty
patogen stanowi globalne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Wirus szybko rozprzestrzenit
si¢ na kolejne prowincje Chin oraz dziesigtki innych panstw, wywotujac chorob¢ nazwang
COVID-19 (ang. coronavirus disease 2019) [13].

COVID-19moze mie¢ przebieg bezobjawowy nawet u okoto 58% zakazonych osob [14,15].
Choroba ta rozwija si¢ czeSciej U 0sob starszych powyzej 60. roku zycia i to gtownie dla nich
stanowi powazne zagrozenie. Nieznacznie cze¢$ciej choruja mezczyzni niz kobiety. Istotne
znaczenie ma takze wystgpowanie chorob wspolistniejacych wsrod pacjentéw z COVID-109,
gdyz zwiekszajg one ryzyko ciezkiego przebiegu oraz zgonu pacjenta. Najczgsciej dotyczy to
chorych znadci$nieniem (57% przypadkoéw), cukrzyca typu 2 (24%), przewlektymi
chorobami nerek (19%), niewydolnoscia serca (19%) i przewlekla obturacyjna chorobg ptuc
(13%) [16]. Najczestsze objawy COVID-19 to goraczka (80% przypadkow), suchy kaszel
(56%), uczucie zmegczenia (22%) 1 bol migséni (7%) [17,18]. Do mniej typowych objawdw
naleza: bol gardla, katar, biegunka, krwioplucie, dreszcze, bole gtowy, dusznosci. Po okoto
tygodniu od infekcji choroba moze zaostrzy¢ sie I przejs¢ W postac cigzkiego zapalenia phuc,
niewydolnos$ci oddechowej i w konsekwencji moze prowadzi¢ do $mierci [19]. Poniewaz
objawy COVID-19 objawiaja si¢ W bardzo niespecyficzny sposob, praktycznie nie ma
mozliwosci zréznicowania jej z innymi zakazeniami ukladu oddechowego bez udzialu

odpowiednich metod diagnostyki laboratoryjne;.

Diagnostyka laboratoryjna COVID-19
Zasadniczym celem wykonywania laboratoryjnych badan diagnostycznych w przebiegu
COVID-19 jest przede wszystkim identyfikacja zakazen wirusem SARS-CoV-2 u 0s6b

z objawami, atakze U 0sob bezobjawowych, ktore w krotkim czasie 4-5 dni mialy pewny
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badZz prawdopodobny kontakt z osoba zakazong. W diagnostyce laboratoryjnej COVID-19
stosuje si¢ trzy rodzaje testow, W zaleznosci od czasu jaki uptynat od potencjalnego kontaktu
z patogenem, od czasu wystgpienia objawow COVID-19 iod celu, jakiemu ma stuzy¢
badanie. W diagnostyce tej wykorzystywane sa testy molekularne, testy antygenowe i testy

serologiczne.

Testy molekularne

Testy molekularne w diagnostyce COVID-19 sg uwazane za ,,zloty standard”. Polegaja one na
wykrywaniu materiatu genetycznego koronawirusa, czyli RNA, poprzez swoistg amplifikacje
izotermalng  z zastosowaniem technologii PCR (reakcji  tancuchowej plimerazy)
z wykrywaniem sygnatu W czasie rzeczywistym (real-time RT-PCR). Moga tez by¢
stosowane tzw. szybkie testy molekularne, w ktorych wynik mozna uzyskaé¢ w ciggu 45-60
min. Testy te szczegélnie sg stosowane W Izbach Przyje¢ Oddziatéw Zakaznych
i w Szpitalnych Oddziatach Ratunkowych.

WHO zaleca wykorzystywanie testOw molekularnych typu RT-PCR wykrywajacych
przynajmniej dwa rézne fragmenty genomu SARS-CoV-2, aw krajach o ustalonej trwatej
transmisji wirusa SARS-CoV-2 dozwolone jest wykorzystanie testow wykrywajacych tylko
pojedynczy obszar genomu wirusa [20]. W Polsce testy molekularne powinno wykonywac si¢
W laboratoriach, ktoére spelniajg kryteria opracowane przez Zespdt ds. koordynacji sieci
laboratoriow COVID i zostaty wpisane przez Ministerstwo Zdrowia do wykazu laboratoriéw
COVID [21].

Uzyskanie wyniku dodatniego jednoznacznie $wiadczy 0 obecno$ci materialu genetycznego

wirusa SARS-CoV-2, czyli 0 zakazeniu, ale nie jest jednoznaczny z zakaznos$cig. Poniewaz
zakazno$¢ zalezy od fazy zakazenia. Wirusowy RNA moze utrzymywaé si¢ W drogach
oddechowych do 6 tygodni, ale zakazno$¢ u wigkszosci chorych ustaje po ok. 8 dniach od
wystgpienia objawdw (u pacjentow z niedoborami odpornosci moze trwaé nieco dtuzej — do
ok. 3 tygodni). Dlatego u pacjenta z potwierdzonym rozpoznaniem zakazenia SARS-CoV-2
nie zaleca si¢ wykonywania kontrolnych badan molekularnych w celu stwierdzenia eliminacji

wirusa. Wynik watpliwy nie wyklucza, ani nie potwierdza zakazenia, zatem jest
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nierozstrzygajacy. W takiej sytuacji zalecane jest powtdrzenie badania przy uzyciu innego
zestawu diagnostycznego, albo powtdrzenie tym samym zestawem, ale w materiale

Z ponownego pobrania, po uptywie 24 godzin od pierwszego pobrania. Z kolei uzyskanie

pojedynczego wyniku ujemnego nie wyklucza zakazenia, zwlaszcza w przypadkach, gdy
obraz kliniczny badZz wywiad epidemiologiczny nasuwaja podejrzenie zakazenia wirusem
SARS-CoV-2. W takich sytuacjach zalecane jest powtorzenie badania. Badanie nalezy takze
powtdrzyé, jesli w pierwszorazowym badaniu molekularnym uzyskano wynik ujemny, ale
badanie bylo wykonane nieprawidlowo. Inne powody powtdrzenia badania molekularnego,
w przypadku uzyskania wyniku ujemnego, to duze prawdopodobienstwo zakazenia
ocenionego na podstawie wywiadu epidemiologicznego iobrazu Kklinicznego, a takze
wynikéw innych badan, np. obrazowych, badz nasilenie objawdéw ze strony uktadu
oddechowego. W obu sytuacjach badanie molekularne nalezy powtdrzy¢ w okresie 24-48
godzin od pobrania pierwszej prébki [21-23].

Testy antygenowe
Ten rodzaj testow wykrywa antygeny wirusa SARS-CoV-2 w materiale z drég oddechowych.

Wyniki dodatnie uzyskiwane sg W okresie, gdy ilos¢ wirusa W drogach oddechowych jest

najwicksza, czyli zazwyczaj 1-3 dni przed wystgpieniem objawoéw ido 5-7 dni po ich
wystapieniu. Zgodnie z rekomendacjami WHO, test antygenowy do uzytku diagnostycznego
powinien charakteryzowacé si¢ czutoscig >80% i swoistoscig >97%, w poréwnaniu do testow
molekularnych. Ze wzgledu na powazne konsekwencje wynikéw fatszywie ujemnych, zespot
ekspertow w Polsce zaleca, aby do diagnostyki uzywaé testow antygenowych 0 czutosci
diagnostycznej >90% i swoistoéci diagnostycznej >97%. Nalezy pamigtac, ze wynik ujemny
nie wyklucza zakazenia. U pacjenta z objawami lub podejrzeniem zakazenia wymaga jest
weryfikacja testem molekularnym. Weryfikacji testem molekularnym wymaga takze

watpliwy wynik testu antygenowego (Ryc. 3) [21].
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ytywny (wymaga zgfoszenia)
Podejrzenie [ZOLACIA (domowa, szpitalna)
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N 24-48 h 2 uwzglednieniem obrazu
egatywny Negatywn * klinicznego | wywiadu
lub 6 y epidemiologicznego  rozwaieniem

L.

powtdrzenia diagnostyki laboratoryjnej
(test molekularny)

Watpliwy Test molekularny

Jeéli od wystapienia objawdw uptyneto 2
10 dni rozwaiy¢ wykonanie badan
serologicznych anty-SARSCoV-2 *¥

* W przypadku wyniku nierozstrzygajacego RT-PCR wykonac badanie kolejne] prbki od pacjenta pobrang] po 24h
** Uzupefniajace badanie 2 klas przeciwciaf, w tym 126, metods immunochemiczng lub inng pozwalajaca na wykrycie wezesnej odpowiedzi humoralnej anty-SARSCoV-2, w miarg mozliwosci
poréwnanie wyniku dwoch prabek od pacjenta pobranych odpawiednio w fazie nasilonych objawdw i w fazie rekonwalescencji.

Wymagania jakosciowe w stosunku do testdw antygenowych:
' swoistesc diagnostyczna 2 97%
*  czulost diagnostyczna % 90%

Ryc. 3. Algorytm diagnostyki COVID-19 z uzyciem testu antygenowego [21]

Zarowno do testow molekularnych, jak i antygenowych, material do badan jest pobierany
z gornych drog oddechowych. Wykonuje si¢ wymazy z nosogardzieli lub jednoczesnie
wymazy z gardla iblon Sluzowych nosa, lub z dolnych drég oddechowych (plwocina
nieindukowana), a od pacjentow zaintubowanych — aspiraty tchawicze badz popluczyny
oskrzelikowo-pecherzykowe [21,23,24].

Testy serologiczne
Badania serologiczne oceniaja odpowiedz humoralng na zakazenie SARS CoV-2 w zakazeniu
ostrym ipo jego przebyciu. Cho¢ U wigkszosci 0sob po potwierdzonym laboratoryjnie

zakazeniu SARS CoV-2 wykrywano obecnosci przeciwcial neutralizujacych, dane nt.
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dlugosci utrzymywania si¢ obecnosci przeciwcial po przebytym zakazeniu oraz trwalo$ci
funkcji ochronnej przeciwciat s3 wcigz niepelne. Testy serologiczne mogg krzyzowo
wykrywaé przeciwciala przeciw innym patogennym koronawirusom, aryzyko reakcji
krzyzowych zalezy od rodzaju wykrywanych przeciwciat. W przypadku wszystkich testow
serologicznych, wiaczajac szybkie testy kasetkowe, nalezy z duza ostrozno$cia podchodzi¢ do
informacji producenta 0 czutosci iswoistosci testow. Preferowana jest lokalna walidacja
populacyjna  czulo$ci  iswoistosci  testu.  Badania  serologiczne  (technologie
immunoenzymatyczne i ich odmiany), wykrywajace przeciwciata, nie znajduja zastosowania
W rozpoznawaniu wczesnego zakazenia COVID-19 ze wzgledu na zbyt niska czulo$¢ [24,25].
Wskazaniami do wykonania testow serologicznych sa:

» uprawdopodobnienie rozpoznania w przypadku pacjentéw z ujemnymi wynikami badania
molekularnego, u ktorych obserwuje si¢ typowy obraz kliniczny i radiologiczny,
zwlaszcza W 2-4 stadium choroby,

* diagnostyka pozapalnych zespotow bedacych powiktaniem SARS CoV-2,

* badania epidemiologiczne, oceniajace stan uodpornienia populacji (zapadalnosé
i modelowanie przebiegu epidemii),

* identyfikacja ozdrowiencow do celow pozyskania terapeutycznego osocza (swoistych

przeciwciat).

Podsumowujac, pandemia COVID-19 stala si¢ powaznym globalnym problemem
zdrowotnym, gtownie ze wzgledu na wysoka zakaznos¢ wirusa SARS-CoV-2, a takze jego
duza zjadliwos¢. SARS-CoV-2 przenosi si¢ szybciej niz inne koronawirusy, takie jak SARS
czy MERS, dlatego wczesna diagnoza ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania rozlegtemu
rozprzestrzenianiu si¢ choroby. Niestety, odnotowano takze przypadki przestepczej
dziatalno$ci w zakresie oferowania i sprzedazy testow diagnostycznych, reklamowanych jako
potwierdzajace lub wykluczajgce zakazenie SARS-CoV-2, ktdre w zaden sposob nie byly
pomocne w diagnostyce zachorowan na COVID-19.
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WYBRANE ASPEKTY REKLAMY FARMACEUTYKOW W OKRESIE PANDEMII
COVID-19

Malgorzata Kubacka

Zaktad Farmacji Kryminalistycznej, Warszawski Uniwersytet Medyczny
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produkty lecznicze, suplementy diety, reklama, nieuczciwa konkurencja, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny, Gléwny Inspektor Sanitarny

Pandemia wirusa COVID-19 spowodowala strach oraz obawy 0 zycie izdrowie niemal
u wszystkich, w tym rzadzacych, podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym, pacjentow
czy osob wykonujacych zawody medyczne. Niestety, okres ten stat si¢ réwniez okazja dla
nieuczciwych praktyk reklamodawcow, ktorzy wykorzystujac lgk konsumentow naktlaniajg
ich do ich zakupu produktow leczniczych i suplementow diety. Reklama odwotujaca si¢ do
uczu¢ klientow przez wywotywanie leku czy wykorzystywanie przesadow jest czynem
nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy wg art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. 0 zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji [1]. Efekt dziatan reklamowych jest zauwazalny
w prognozach rynku lekéw OTC i suplementow diety, ktore wskazuja na wzrost wartosciowy
06% w porownaniu do 2019 roku. W kwietniu 2020 roku, 17% firm zwickszyto swoja
dziatalno$¢ — wtym firmy farmaceutyczne [2]. Wydatki na reklame¢ farmaceutykow
W pierwszym poOtroczu 2020 r. zostaty zredukowane tylko 0 8.2% (dla porownania: finanse —

spadek 48,1%, motoryzacja — spadek o 38,6%, zywno$¢ — spadek 0 24,2%) [3].

Ogolne zasady reklamy produktow leczniczych
Pierwsze regulacje prawne w niepodleglej Polsce dotyczace reklamy produktow
leczniczych obowiazywaly od 1921 roku 1ipozwalaly na reklame tylko lekow

dopuszczonych do obrotu. Reklamy preparatow, ktore byly dostgpne wylacznie na
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podstawie recepty lekarskiej, byly zamieszczane legalnie tylko w publikacjach

specjalistycznych. Przepisy te zawarte byly W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

Publicznego z dnia 8 pazdziernika 1921 r. w przedmiocie wyrobu i obrotu specyfikow

farmaceutycznych [4] 1 przytoczone zostaly zzachowaniem oryginalnej pisowni

I interpunkciji:

§11. Specyfiki farmaceutyczne, na ktorych wyrob wzglednie obrét handlowy
uzyskano zezwolenie Ministerstwa Zdrowia Publicznego, wolno oglaszac
i reklamowa¢ wytgcznie w formie, zawierajgcej informacje zgodne z prawdag i ktdre
nie wprowadzaja W btad publicznosci.

§12 Do specyfikow farmaceutycznych moga by¢ uzywane jedynie etykiety i druki
reklamowe, zatwierdzone przez Ministerstwo Zdrowia Publicznego. Na etykietach,
drukach reklamowych oraz w reklamach umieszczonych w prasie niefachowej, nie
wolno powotywa¢ si¢ na pozwolenie Ministra Zdrowia Publicznego. Nie wolno
rowniez zamieszczaé podzigkowan pacjentow, lub wiascicieli zwierzat.

§13 Specyfiki farmaceutyczne, ktére wolno sprzedawaé tylko za receptami lekarzy,
moga by¢ oglaszane jedynie W fachowej prasie lekarskiej weterynaryjnej

i farmaceutyczne;j.

Obecnie nie istnieje w polskim systemie prawnym jednolita definicja reklamy. Ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne [5], czy ustawa z dnia 26 pazdziernika 1982 r.
0 wychowaniu W trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi [6], wprowadzajg wlasne
definicje reklamy na potrzeby tzw. produktow ,,wrazliwych” — odpowiednio produktow
leczniczych oraz napojow alkoholowych. Przepisy Prawa farmaceutycznego (PFarm)
dotyczace reklamy produktéw leczniczych zostaly wprowadzone w wyniku implementacji
dyrektywy 92/28/EWG [7], zmienionej nastepnie dyrektywa 2001/83/WE [8], maja
zastosowanie jedynie do lekéw gotowych, stosowanych u ludzi, jak i lekoéw weterynaryjnych.
W punktach 45 oraz 47 preambuly dyrektywy 2001/83/WE zawarte sg wytyczne dotyczace

reklamy produktow leczniczych ze wzgledu na jej wptyw na zdrowie publiczne, stanowigce
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e pkt 45: Reklama adresowana do ogoélu spoteczenstwa, nawet dotyczaca jedynie
produktow leczniczych nabywanych bez recepty, moze mie¢ niekorzystny wptyw na
zdrowie publiczne, ile jest naduzywana lub niewlasciwie przygotowana. Publiczne
reklamowanie produktow leczniczych, tam, gdzie jest dozwolone, powinno spetniaé
niektore podstawowe kryteria wymagajace W zwigzku z tym zdefiniowania.

e pkt 47: Reklama produktéw leczniczych adresowana do os6b uprawnionych do
przepisywania takich srodkow lub tez do os6b zajmujacych si¢ ich dostawami stanowi
wktad do ogoétu informacji dostepnych dla takich osob. Jednakze ten rodzaj reklamy
powinien podlega¢ S$ci$le okreslonym warunkom i skutecznemu monitoringowi,

szczegoblnie jesli chodzi 0 prace prowadzone w ramach Rady Europy.

Restrykcyjne zasady prowadzenia dziatan reklamowych produktéw leczniczych sa
umieszczone w rozdziale 4 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz W rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych [9].
Przepisy te maja zapewni¢ ochrong konsumentéw, co wynika zart.76 Konstytucji RP.
Ochrona ta dotyczy zjednej strony pacjentow samodzielnie zaopatrujgcych sie w leKi
dostepne bez recepty, a niekontrolowane reklamy produktow leczniczych moglyby sig
przyczyni¢ do nadmiernego przyjmowania przez nich lekéw bez nadzoru lekarza. Z drugiej
za$ strony, restrykcyjne zasady dotyczace reklamy lekow dostgpnych wylacznie na podstawie
recepty sg wyrazem dbatosci prawodawcy 0 niezalezno$¢ i oparcie decyzji - podejmowanych
przez osoby majgce wplyw na wystawianie recept lub na zakup iobrét produktami
leczniczymi, ktore zostang nastepnie przepisane lub zastosowane u pacjentow - tylko na
podstawach medycznych inaukowych [10,11]. Wynika stad wprowadzenie przepisow
karnych, ktére obejmujg zakresem kryminalizacji zachowania naruszajagce wspomniane
zasady prowadzenia reklamy produktow leczniczych, co dotyczy art.128, 129 i 129a PFarm.

Definicj¢ reklamy produktu leczniczego zawiera art.52 ust.l PFarm, posiadajacy forme
definicji zakresowej. Reklamg produktu leczniczego jest dziatalnos¢, ktoéra polega na
informowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, ajej celem jest

zwigkszenie liczny przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy Iub konsumpcji
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reklamowanych produktéw leczniczych. Dziatalnos¢ jest kwalifikowana jako reklama
produktu leczniczego jezeli zawiera W sobie elementy perswazyjne, majace do spelnienia
okreslony cel, co zawart w swoim wyroku Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie:
wAby uznac dziatalnosé¢ za reklame produktu leczniczego musi ona polegac na przekazaniu
informacji dotyczqcej produktu 7 jednoczesnym zachecaniem do jego stosowania — czyli musi
to by¢ informacja opisujgca produkt leczniczy w sposob zachecajgcy do jego stosowania,
przekazywana w celu zwigkszenia liczby przepisanych recept, dostarczenia, sprzedazy lub
konsumpcji” [12]. W tresci decyzji wydanych przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
takze mozna znalez¢ stwierdzenie, Ze 0 perswazyjnych charakterze reklamy produktu
leczniczego przesadza nie tylko uzycie nazwy leku, ale takze jezyk lub grafika, 0 czym bedzie
mowa W dalszej czesci.

Dziatania, ktore sa dozwolone w ramach prowadzenia reklamy lekow, opisuje art.52 ust.2
PFarm. Uzycie W przepisie wyrazenia ,,w szczegolno$ci” oznacza, iz jest to definicja
zakresowa niepelna, a wskazane aktywnosci nie wyczerpuja wszystkich mozliwosci. Do
takich dozwolonych prawem dziatan naleza: reklama kierowana do publicznej; wiadomosci,
reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub
0sob prowadzacych obrot produktami leczniczymi, atakze odwiedzanie wymienionych
powyzej osOb uprawnionych przez przedstawicieli medycznych lub handlowych. Do reklamy
produktéw leczniczych zalicza si¢ takze dostarczanie probek produktéw leczniczych, co
szczegotowo reguluje wspomniane rozporzadzenie Ministra Zdrowia. Do dziatan bedacych
reklama produktow leczniczych zaliczone zostalo takze sponsorowanie spotkan
promocyjnych oraz sponsorowanie konferencji, zjazdow ikongresow naukowych — obie
aktywnosci skierowane do o0s6b uprawnionych do wypisywania recept oraz do 0s6b
prowadzacych obrét produktami leczniczymi. Z katalogu dzialan dozwolonych, stanowiacych
reklame¢ produktu leczniczego, ustawodawca wylaczyl (art.52 ust.3 PFarm) informacje
zamieszczane na opakowaniach produktéow leczniczych oraz w dotagczanych do nich ulotkach
informacyjnych dla pacjenta, pod warunkiem, Zze sa one zgodne Zz pozwoleniem na
dopuszczanie do obrotu [13]. Nie jest reklamg korespondencja, bedaca odpowiedzig na

pytania dotyczace produktu leczniczego, nawet produktu leczniczego wprowadzanego do
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obrotu w procedurze tzw. importu docelowego, zawierajaca zestaw niezbednych informacji.
Do reklamy nie sg takze zaliczane ogloszenia informacyjne nt. produktow leczniczych, ale
skierowane do waskiej grupy odbiorcow — profesjonalistow, a dotyczace m.in. zmiany
opakowania produktu lub ostrzezen o dziataniach niepozadanych. Nie s3 reklamg katalogi
handlowe lub cenowe, pod warunkiem ze tak jak i ogloszenia informacyjne nie beda zawierac
zadnych przekazow, ktére odnosityby si¢ do wlasciwosci produktow leczniczych oraz
0 charakterze perswazyjnym. Katalogi handlowe lub cenowe moga zawiera¢ wylacznie
informacje 0 cenie, postaci, dawce produktu leczniczego — wymienionego z nazwy wlasnej
(handlowej) oraz nazwy miedzynarodowej lub powszechnie stosowanej. Dane te moga by¢
przekazywane rowniez W kontekscie lekow dostgpnych w obrocie z tzw. importu docelowego,
a takze lekéw refundowanych, przy czym podana cena to urzgdowa cena detaliczna. Nie sa
zaliczane do dziatan reklamowych informacje na temat zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat,
pod warunkiem, ze nie zawieraja tresci, ktére pozwolilyby na identyfikacj¢ konkretnych
produktéw leczniczych. Za prowadzenie reklamy produktéw leczniczych odpowiada podmiot
odpowiedzialny lub importer réwnolegly, lub podmiot dziatajacy na ich zlecenie (art.60 ust. 1
PFarm), co oznacza, ze podmioty te sg zarowno uprawnione do prowadzenia tych dziatan, jak
rowniez ponosza odpowiedzialno$é za postgpowanie niezgodne z prawem. Organem, ktory
zmocy ustawy (art.62 ust.1 PFarm) posiada kompetencje do prowadzenia nadzoru nad
dzialaniami reklamowymi produktow leczniczych jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny
(GIF). Zobowigzuje on podmiot odpowiedzialny Iub importera roéwnoleglego do
udostgpniania na kazde zadanie organu wzoréw reklam (art.63 PFarm), z czego wynika dla
podmiotu odpowiedzialnego / importera rownolegtego obowigzek ich przechowywania (art.60
ust.3 PFarm). Swoim decyzjom GIF moze nada¢ rygor natychmiastowej wykonalnos$ci
(art.121 ust.4 PFarm), wynikajacy z art.108 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego
(KPA) [14]. Z tego powodu na podmiocie odpowiedzialnym lub importerze réwnolegtym
cigzy obowigzek niezwlocznego wykonywania tych decyzji (art.60 ust.3 pkt.3 oraz ust.5
PFarm).
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Artykut 56 PFarm zawiera generalne reguty prowadzenia reklamy produktow leczniczych.
Zgodnie z nimi zabroniona jest wszelka dziatalno$¢ reklamowa dotyczaca produktow, ktore
nie posiadajag pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP. Poza tym nie jest
dozwolona reklama lekow, ktdre zostaty dopuszczone do obrotu bez wymaganego pozwolenia
— sprowadzone z zagranicy dla ratowania zycia izdrowia w procedurze tzw. importu
docelowego (art.4 PFarm). Zabroniona jest takze reklama zawierajaca tre$ci niezgodne
Z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), =zatwierdzong procesie wydawania
pozwolenia na dopuszczanie leku do obrotu. Ogolne zasady prowadzenia reklamy lekow
zawiera takze art. 53 PFarm. Jest to m.in. zakaz takich dziatan reklamowych, ktére moga
wprowadza¢ W blad co do wilasciwosci produktow leczniczych, bez wzgledu na reakcje
pacjenta i bez wzgledu na fakt czy doszto do zakupu leku pod wptywem niedozwolonych
tresci reklamowych. Zakaz ten ma przez to zdecydowanie wigkszy zakres niz zakaz zawarty
wart.16 ust.l ustawy o zakazie nieuczciwej konkurencji [1], stanowigcy ze czynem
nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy jest w szczegolnosci:
1) reklama sprzeczna z przepisami prawa, dobrymi obyczajami lub uchybiajgca godnosci
cztowieka;
2) reklama wprowadzajaca klienta w btad i mogaca przez to wplyna¢ na jego decyzje co
do nabycia towaru lub ustugi;
3) reklama odwotujaca si¢ do uczu¢ klientow przez wywotywanie Igku,
wykorzystywanie przesagdow lub tatwowiernosci dzieci
4) wypowiedz, ktoéra, zachecajac do nabywania towaréw lub uslug, sprawia wrazenie
neutralnej informacji;
5) reklama, ktéra stanowi istotng ingerencj¢ W sfere prywatnosci, W szczeg6lnosci przez
ucigzliwe dla klientéw nagabywanie W miejscach publicznych, przesytanie na koszt
klienta niezamoéwionych towarow lub naduzywanie technicznych §rodkéw przekazu

informac;ji.

Prawo farmaceutyczne dzieli dziatania reklamowe dotyczace produktow leczniczych na dwie

kategorie, a podziat ten jest uzalezniony od adresatow tychze dziatan. Reklama skierowana do
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osOb uprawnionych do wystawiania recept oraz do osdb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi — jest to tzw. reklama zamknigta, a jej warunki okre$lajg przepisy: art.52 ust.2
pkt.2-6 PFarm oraz art.54 PFarm. Zawarto$¢ przekazu reklamowego skierowanego do
profesjonalistow okresla §12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktow
leczniczych. Ustep 5 §12 tego rozporzadzenia zawiera wskazanie sposobu prezentacji, ktory
zapewni, ze tresci reklamowe nie dotrg do os6b nieuprawnionych. Druga kategoria reklamy
produktéw leczniczych to tzw. reklama publiczna, kierowana do publicznej wiadomosci (art.
52 ust.2 pktl PFarm oraz art.55 PFarm). Interpretacj¢ pojgcia ,,reklama publiczna” zawart
w swoim wyroku Naczelny Sad Administracyjny w Szczecinie: ,, Okreslenie, »ze reklama
prowadzona jest w Srodkach masowego przekazu lub publicznie w inny sposob«, oznacza, ze
taka publiczna reklama kierowana jest do niezidentyfikowanego odbiorcy czy klienta, ma
nieokreslony, ale powszechny w sensie lokalnym czy krajowym lub ponadkrajowym zasieg.
»Publiczny« sposob prowadzenia reklamy winny sposob niz przez Srodki masowego
przekazu, to sposob reklamy charakteryzujgcy sie powszechnoscig, jawnoscig, o0golng
dostepnosciq, jak 1 przeznaczeniem dla (lub do) ogdtu w zaleznosci od uzytego sposobu jej
wyrazu [15].

Reklamy kierowane do publicznej wiadomos$ci moga zawiera¢ wylacznie tresci zgodne
z CHPL (art.56 PFarm) i powinny zawiera¢ okre§lone enumeratywnie informacje, takie jak
nazwe, nazwe¢ substancji czynnej, dawke, posta¢ farmaceutyczng, wskazania terapeutyczne,
przeciwwskazania oraz nazw¢ podmiotu odpowiedzialnego (§6 ust. 2 rozporzadzenia M.Z.).
Forma reklamy publicznej — audiowizualna, dzwickowa czy wizualna — narzuca zawarcie
W jej tresci okreslonych ostrzezen dla odbiorcy tej reklamy (odpowiednio §7, §8, §9
rozporzadzenia M.Z.). Wspolny dla wszystkich ostrzezen zapis odsyla adresata reklamy,
przed uzyciem produktu leczniczego, do ulotki dotaczonej do opakowania w celu zapoznania

si¢ z wlasciwosciami leku. Tekst ten musi by¢ wyraznie widoczny oraz/lub styszalny.

Wymagania dotyczace reklamy publicznej zawieraja takze przepisy art.55 PFarm oraz §6-9
rozporzadzenia M.Z. Zgodnie zustawa do zabronionych dziatan w reklamie publicznej

produktéow leczniczych nalezy udzial wniej osob publicznych, naukowcow czy 0sob
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posiadajacych wyksztalcenie medyczne, albo ktore podaja sie¢ za takie osoby, atakze
odwotywanie si¢ W reklamie do opinii takich oséb. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r.
0 zawodzie farmaceuty [16] znalazt si¢ zapis zakazujacy farmaceutom prowadzenia reklamy
produktow leczniczych skierowanej do wiadomosci publicznej oraz udziatu w takiej reklamie
(art.29). Uzyte wart.55 PFarm okreslenie ,,0soby znane publicznie” nie zostato
doprecyzowane przez ustawodawce. Artykut 90 lit. f dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych uludzi [8] zawiera okre$lenie
»celebrity”, W znaczeniu osoby stawne. Zakaz ich udziatu w reklamie produktéw leczniczych,
ktora jest kierowana do publicznej wiadomos$ci, wynika z psychologicznego mechanizmu
obdarzania 0sob znanych i lubianych zaufaniem i przypisywania im posiadanie wigkszego
autorytetu niz osoby, ktérych nie znamy, nawet W dziedzinach, w ktorych nie sa one
ekspertami [17].

Reklama publiczna lekow nie moze zawiera¢ tresci, ktore sugeruja badz naktlaniajg do
unikania porady lekarskiej osobom zdrowym, sugeruja nieuzasadnione przyjmowanie leku
lub wywoluja obawy, ze nieprzyjecie leku moze pogorszy¢ stan zdrowia. Nie wolno takze
zawierac¢ tresci W przekazie reklamowym, ktére maja na celu stworzenie wrazenia, ze produkt
leczniczy jest srodkiem spozywczym lub bezpiecznym i skutecznym produktem naturalnego
pochodzenia. Reklama nie moze wprowadza¢ blad co do braku dzialan niepozadanych,
obiecywaé skuteczno$¢ leku, opisujac objawy choroby i wykorzystujac taki sposob ich
przedstawienia, ze moze to prowadzi¢ do podjecia niepotrzebnego lub nieadekwatnego do
stanu zdrowia samoleczenia. Naczelny Sad Administracyjny W wyroku z dnia 13 sierpnia
2019 roku stwierdzit, ze ,,ocena kryterium wprowadzenia w blqgd powinna by¢é dokonywana
Z punktu widzenia przecigtnego adresata reklamy, ktorego cechy ustala si¢ na podstawie
identyfikacji grupy docelowej przekazu. Wzorzec konsumenta nie moze by¢ definiowany
w oderwaniu od realiow zwigzanych 7 odbiorcq okreslonych produktow, do ktorego
kierowana  jest reklama” [18]. Natomiast w decyzjach Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktore wstrzymywaly publikacje czy rozpowszechnianie reklamy leku,

mozna zauwazy¢ tendencj¢ do traktowania jako reklam¢ kierowana do publicznej wiadomosci
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takze tych reklam, ktore mogly by¢ dostgpne dla o0s6b nieuprawnionych, czyli
nieposiadajagcych prawa do wystawiania recept, ani nieprowadzacych obrotu produktami
leczniczymi, cho¢ nie zawsze bylo to zamiarem podmiotu odpowiedzialnego czy importera

réwnolegtego [19].

Reklamy produktow leczniczych w dobie pandemii

W okresie pandemii wirusa Covid-19 w mediach pojawito si¢ duzo informacji dotyczacych
sposobéw  zapobiegania zakazeniom poprzez zwigkszanie odpornos$ci organizmu.
W reklamach niektorych farmaceutykow, w tym produktow leczniczych, ,,przemycano” tresci
dotyczace zwalczania infekcji wirusowych. W marcu i kwietniu 2020 roku GIF wydat decyzje
0 wstrzymaniu rozpowszechniania niektoérych reklam produktéw leczniczych. Jedna z nich
dotyczyta leku Neosine Forte tabletki (podmiot odpowiedzialny: Aflofarm Farmacja Polska
sp.

z 0.0.), ktory wedlug zapisu w CHPL jest stosowany wspomagajgco U 0SOb 0 obnizonej
odporno$ci, W przypadku nawracajacych infekcji goérnych drog oddechowych, jak
I w leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej
(Herpes simplex). GIF zakwestionowatl przekaz w warstwie wizualnej zawarty w spocie
reklamowym emitowanym za posrednictwem telewizji. Rysunek wiruséw ksztaltem
i kolorystyka nawigzywal do powszechnie wykorzystywanego W mediach symbolu
koronawirusa wywotujacego Covid-19. W uzasadnieniu decyzji GIF stwierdzit, ze w spocie
reklamowym  wspomnianego leku ,(...) zestawiono zwizualizowane opakowanie
przedmiotowego produktu leczniczego oraz wizualizacje wirusow nawigzujgcqg do
koronawirusa COVID-19. Wirusy te zmniejszajq si¢ | znikajq stopniowo w taki sposob, ze
w czasie 00:25 (25 sekundzie spotu reklamowego — MK) w miejscu, gdzie byly czarne wirusy
o charakterystycznym ksztalcie COVID-19, na pomaranczowo-czerwonej plaszczyznie
pokazano dwie niewielkie zZotlte plamki. Tym samym odbiorca reklamy otrzymuje przekaz,
zgodnie 7 ktorym wspomniany produkt leczniczy wykazuje skutecznos¢ wobec zakazen

koronawirusem lub moze chronié przed takim zakazZeniem [20]”. Zdaniem organu, reklama
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wprowadza adresata w btad i tym samym stanowi naruszenie art. 53 ust. 1 PFarm. Poniewaz
rowniez sugeruje dzialanie leku, ktore nie ma potwierdzenia w tresci ChPL, stanowi takze
naruszenie art. 56 pkt 2 PFarm.

Kolejne zakwestionowane przez GIF reklamy produktow leczniczych dotyczyly lekow
dostgpnych bez recepty — Gardimax Medica Spray i Dektac (podmiot odpowiedzialny:
Tactica Pharmaceuticals sp.z 0.0.). Produkty te byly reklamowane za pomoca ulotek
skierowanych do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz do oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi. Ulotki opatrzone byly hastem: ,,Zdystansuj wirusa w5
krokach”. W odniesieniu do zwizualizowanego opakowania produktu Gardimax Medica
Spray zastosowano hasto reklamowe: ,,.Zdystansuj wirusa! Odkaz | zabezpiecz przed infekcjg”
oraz zamieszczono nastepujace informacje: ,,/) Ulga w bolu gardta juz po 1 minucie; 2) Dla
dzieci od 2,5 roku zycia i\ dorostych, 3) Zwalcza wirusy, bakterie | grzyby” [21]. Przekaz ten
jest niezgodny z CHPL, wg ktorej lek wskazany jest do stosowania objawowego W celu
tagodzenia dolegliwosci bolowych zwigzanych ze stanem zapalnym lub podraznieniem
W przebiegu stanow zapalnych jamy ustnej igardla. Zatem, zdaniem organu, przekaz
reklamowy wprowadzat w btad, poniewaz dziatanie przeciwwirusowe leku nie znajdowato
potwierdzenia ani w CHPL, ani w ulotce informacyjnej dotaczanej do opakowania, tym
samym naruszono art. 53 ust.] PFarm oraz art.56 pkt2 PFarm. Z kolei ulotka produktu
leczniczego Dektac zawierata hasto ,,.Zdystansuj wirusa w 5 krokach”, oraz informacje: ,,Krok
3 — zwalcz objawy: bol glowy, bole migsni, gorgczka”, sugerujac dzialanie
przeciwgoraczkowe, co takze pozostawato w kolizji ztrescia z CHPL, wedlug ktorej
wskazaniem do stosowania leku byto leczenie objawowe bodlu 0 nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, np. bo6lu wukladzie migsniowym i kostnostawowym, bolesnego
miesigczkowania, bolu zgbow. W obu omowionych decyzjach GIF wskazat w uzasadnieniu,
ze ,,Reklama w sposob nieetyczny wykorzystuje obowiqzujgcy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej stan epidemii w zwigzku 7 zakazeniem koronawirusem COVID-19 izwigzane

Z zaistniatq sytuacjq uczucie leku | zagrozenia w spoteczenstwie [20,21]".
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Reklama suplementow diety

Reklama suplementéw diety podlega przepisom ustawy zdnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia [22] — W skrocie UBZ. W rzeczywistoéci reguluje to
tylko art.27 ust.5 tej ustawy, ktory zakazuje podawania informacji w oznakowaniu,
prezentacji i reklamie suplementow diety, ktore stwierdzaja lub sugeruja, ze zbilansowana
I zr6znicowana dieta nie moze dostarczy¢é wystarczajgcych dla organizmu ilosci sktadnikow
odzywczych.

Suplementy diety sa wprowadzane do obrotu na podstawie powiadomienia skladanego
w formie elektronicznej do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (GIS). Jezeli po otrzymaniu
powiadomienia organ powezmie uzasadnione watpliwosci, czy produkt objety
powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, wlasciwosci poszczegdlnych sktadnikow oraz
przeznaczenie, moze spetnia¢ wymogi innego produktu, na przyktad produktu leczniczego
wedlug ustawy Prawo farmaceutyczne, woOwczas moze przeprowadzi¢ postgpowanie
wyjasniajace (art.30 UBZ). W ramach tego postepowania GIS moze zobowiazaé podmiot do
przedtozenia opinii Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, ktora jest wigzaca W niniejszym postepowaniu (art.31 UBZ).
Spetnianie kryteribw produktu leczniczego przez suplement diety oznacza w praktyce
spetienie przestanek z art. 2 pkt 32 PFarm, ktory stanowi, ze produktem leczniczym jest
substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajagca wilasciwosci
zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana w celu
postawienia diagnozy, lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.
Jest to definicja legalna skonstruowana w formie alternatywy zwyklej, 0 czym $§wiadczy uzyty
funktor ,,lub”. Oznacza to, ze zdanie logiczne begdzie prawdziwe, jesli jego pierwsza czgsé
bedzie prawdziwa. Bedzie ono prawdziwe takze, gdy tylko druga jego czg$¢ bedzie
prawdziwa. Trzecia mozliwos¢ — to gdy prawdziwe beda obie czgsci zdania. Zatem spetnienie
przestanki dotyczacej prezentacji produktu, ktory jest substancjg lub mieszaning substancji,
bedzie dotyczylo jego przedstawienia jako posiadajacego wiasciwosci zapobiegania lub

leczenia chordb. Wyjasnienie pojecia ,,prezentacja” mozna znalez¢ m.in. W orzecznictwie
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wspolnotowym. W wyroku z dnia 15 listopada 2007 r. Europejski Trybunal Sprawiedliwosci
stwierdzil, ze: ,,Produkt moze zostac¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy wedle sposobu
prezentacji, jezeli ze wzgledu na swq forme | opakowanie jest wystarczajgco podobny do
produktu leczniczego, w szczegolnosci gdy jego opakowanie 1 zalgczona ulotka zawierajg
informacje wskazujgce na badania laboratoriow farmaceutycznych, opracowane przez
lekarzy metody, substancje [ub okreslone swiadectwa lekarskie przemawiajgce za
wystgpieniem odpowiednich wiasciwosci produktu [23]”. Druga czgs¢ definicji produktu
leczniczego odwotluje si¢ do celu, w jakim podawany jest produkt (,,w celu postawienia
diagnozy” lub ,,w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych
organizmu”) oraz do mechanizmu, poprzez jaki te cele majg by¢ osiggniete (,,poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne). Ta cz¢$¢ definicji produktu
leczniczego ma charakter funkcjonalny [24]. Odnosi si¢ bowiem do funkcji, ktoérag
definiowany produkt leczniczy ma spetni¢. Do najczestszych ,,przewinien” zawartych
w przekazach reklamowych suplementoéw diety jest uzycie takiego kontekstu, ktory sugeruje,
1z prezentowany suplement posiada wilasciwosci leczenia chordb lub zapobiegania tymze.
W czasach pandemii dodatkowym kontekstem, uzywanym w reklamie, jest wywotywanie
u jej odbiorcy obawy o0 zdrowie, co przektada si¢ na jego decyzje zakupowe. Jest to
oczywiscie naruszenic wspomnianego juz art. 16 ust. 1 pkt 3 ustawy o zwalczeniu
nieuczciwej konkurencji, stanowigcym, ze czynem nieuczciwej konkurencji w zakresie
reklamy jest reklama odwotujaca si¢ do uczu¢ klientow przez wywolywanie leku,
wykorzystywanie przesadow lub latwowiernosci dzieci. Wg Uchanskiej (2020)
~Podejmowanie takich dziatan rynkowych, ktore niejako zmuszajq do zakupu ze wzgledu na
wywolany przez producenta strach, lek bgdz obawe przed czyms lub przed kims, nie powinno
by¢, co do zasady, uznane za etyczne czy uczciwe [25]”. Przykladem wycofanej reklamy
telewizyjnej (w marcu 2020 roku) suplementu diety byta reklama Colostrum Basic kapsutki
(Genoscope), suplementu zawierajgcego siar¢ bydleca. Uzyte hasto reklamowe "chroni ciebie
I twojq rodzing przed koronawirusem" zostato zakwestionowane przez GIS, ktory wycofat
reklamg. Obecnie firma reklamuje swoj produkt jako "wzmacniajgcy odpornosc" [26]. Ze

wzgledu na publiczne wypowiedzi W mediach ekspertow z zakresu medycyny na temat
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profilaktyki zakazen 1koniecznosci zwigkszania odpornosci, obecnie prawie W kazdej
reklamie suplementow diety znajdziemy przekaz odnoszacy sie¢ do odporno$ci | wptywu
danego produktu na jej poprawg. Przyktadem moze by¢ telewizyjny spot reklamowy
Rutinacea MAX D3 (Aflofarm Farmacja Polska sp. z 0.0.) z hastem ,,odpornosé¢ na potege”
[27]. Produkt ten, wedtug informacji pochodzacej ze strony internetowej, zawiera: rutozyd,
witaminy C i D, cynk, selen oraz wyciag z gorzkiej pomaranczy (w tym bioflawonoidy).
Witaminy C 1D, selen icynk pomagaja w prawidlowym funkcjonowaniu uktadu
odpornosciowego [28]. Inny suplement prezentowany W podobny sposéb to Chela Mag B6 +
D3 (Olimp Labs sp. zo0.0.), ktérego hasto reklamowe brzmi: ,,na odpornos¢”. Zgodnie
z informacjami z portalu internetowego producenta, jest to produkt ,,0 unikalnie potgczonej
wysoko przyswajalnej formie magnezu W postaci chelatu aminokwasowego Albion®
z witaming D3 wilo$ci 2000 j.m. oraz witaminami B6i K2; magnez jest pierwiastkiem
niezb¢dnym W biosyntezie aktywnej formy witaminy D” [29]. Nie ma tutaj slowa
0 zwigkszaniu odpornos$ci, jednak reklamujgc swoj produkt, firma wpisata si¢ w 0golny trend
»Zwiekszania odporno$ci”. Warto zwroci¢ uwage, ze suplementy diety sa wspierane W tych
dziataniach reklamowych przez legalnie dzialajace e-apteki, stosujace na swoich stronach

internetowych podobne okreslenia [30,31].

Podsumowujac, pandemia COVID-19 to okres wzmozonej aktywnosci reklamowej
produktow leczniczych oraz suplementéw diety, promowanych jako skuteczne remedium na
wszelkie infekcje wirusowe, W tym koronawirusa, oraz podnoszace odpornos¢ organizmu, co
czesto wigze si¢ z wprowadzaniem adresatow w btad, a takze wzbudzaniem w nich obawy
I strachu o wlasne zdrowie. Czas pandemii pokazuje, ze nadzor nad szeroko pojeta reklamg
produktow leczniczych oraz innych farmaceutykow - suplementéw diety, wyrobow
medycznych czy produktéw z pogranicza - wymaga ponownych regulacji. Wage tego
problemu doceniono juz kilka lat temu. W czerwcu 2016 roku zostat powotany zespot do
oceny dziatan reklamowych wymienionych produktéw, tj. Zesp6t do spraw uregulowania
reklamy lekow, suplementéw diety iinnych $rodkéw spozywczych oraz wyrobow

medycznych [32]. Zesp6t opublikowat raport, ktory powstal przy wspolpracy wielu instytucji,
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jak: GIF, Urzad Rejestracji, GIS, Naczelna Izba Aptekarska, Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Izba Lekarska,
Urzad Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow. W podsumowaniu raportu wskazano, ze
»~Zespol uznaje za uzasadnione wprowadzenie szerokich zmian legislacyjnych, ktore zmierzaé
bedq do zwigkszenia efektywnosci nadzoru nad reklamg lekow, suplementow diety | wyrobow
medycznych oraz uzupetnienia, doprecyzowania i uszczelnienia obowiqgzujgcych przepisow
okreslajgcych warunki prowadzenia reklamy tych produktow. Ponadto, zasadne jest rowniez
uregulowanie zasad postegpowania 1 przypadkami tzw. produktow Z pogranicza, tak, aby
zapewni¢ mozliwos¢ podjecia wiasciwej reakcji na przejawy przypisywania w ramach
reklamy wilasciwosci leczniczych produktom nieposiadajgcym statusu leku [33]”. Jednak
mingto niemal 5 lat i nic nie zmienito si¢ W kwestii reklamy w szczegdlnosci suplementow

diety czy wyrobow medycznych.
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ZASTOSOWANIE METODY LC-MS/MS DO IDENTYFIKACJI SUBSTANCIJI
CZYNNYCH W SFALSZOWANYCH I NIELEGALNYCH PRODUKTACH
LECZNICZYCH

Agnieszka Kalicka® 2, Krzysztof Ste;piel'l1

! Zespot ds. Sfalszowanych Lekow, Zaklad Bioanalizy i Analizy Lekoéw, Warszawski

Uniwersytet Medyczny

2STOP Nielegalnym Farmaceutykom — Stowarzyszenie Ochrony Zdrowia i Praworzadnos$ci

Stowa kluczowe:

sfalszowane produkty lecznicze, chromatografia cieczowa, spektrometria mas, LC-MS/MS

Przestepczos¢ farmaceutyczna jest bardzo powaznym problemem dla zdrowia publicznego,
a jednym z kluczowych jej obszarow jest podrabianie i falszowanie produktow leczniczych
[1]. Niestety, jest to zjawisko narastajace. Z danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
wynika, ze §rednia $wiatowa W tym zakresie wynosi 10% warto$ci rynkowej, a W niektorych
krajach, szczeg6lnie rozwijajacych sie, gdzie zyski ze sprzedazy lekéw sa najwieksze, udziat
ten moze sigga¢ nawet 30%. Natomiast W krajach, w ktorych system kontroli jest najbardziej
skuteczny, moze stanowi¢ 1%. Konsekwencje stosowania sfalszowanych produktow
leczniczych moga by¢ czasem bardzo dramatyczne. Sfatszowane leki moga szkodzi¢ zdrowiu
lub nawet zabija¢ na wiele sposobdéw, np. poprzez bezposrednie zatrucie lub nie leczac
choroby zagrazajacej zyciu, gdy w preparacie brak jest substancji aktywnej lub gdy jest jej
niewystarczajaca ilos¢ [2]. Zjawisko fatlszowania produktow leczniczych skutkuje rowniez
utrata zaufania do stuzby zdrowia i systemu opieki zdrowotnej, producentow lekéw oraz
organéw kontrolnych panstwa. Oddzielnym problemem jest naruszanie praw patentowych
I kradziez wlasnosci intelektualnej oraz oszustwa skarbowo-podatkowe, nieroztacznie
zwigzane Z fatlszowaniem farmaceutykow. Istnieje takze ryzyko zwigkszania opornosci na

antybiotyki lub substancje przeciwpasozytnicze oraz wigksze zagrozenie wystapienia dziatan
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niepozadanych. Sfalszowane leki moga by¢ niebezpieczne, gdy sa stosowane W potaczeniu

z innymi produktami [3].

Wedlug danych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sprzedaz sfalszowanych lekow
odbywa si¢ gtéwnie przez Internet (w sklepach internetowych, serwisach aukcyjnych czy na
forach internetowych), w placéwkach handlowych (sex-shopach, sklepach z suplementami dla
sportowcow) czy placowkach ustugowych (sitowniach, klubach fitness, gabinetach masazu
oraz medycyny orientalnej), na bazarach i targowiskach [4]. WHO juz w2012 roku
informowata, Zze okoto jednego miliona osob umiera wskutek zazycia sfalszowanych lekow.
Szacuje sie, ze 50% lekow sprzedawanych przez Internet moze by¢ podrobionych. W zwigzku
ztym, pod koniec marca 2020 roku, Europejska Agencja Lekoéw zaapelowata, aby nie
kupowac jakichkolwiek lekow Z nieautoryzowanych stron internetowych
I U niezweryfikowanych dostawcoéw. Podobne ostrzezenia mozna znalez¢ rowniez na stronie
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego. W Polsce szkody gospodarcze zwigzane ze sfatszowanymi lekami,
poniesione w 2018 r. przez sektor farmaceutyczny, szacowane sa na ponad 2,6 mld ztotych,

co stanowi 8% wartosci rynku.

Najczesciej fatlszowane sg state postaci lekow — tabletki, kapsutki, nast¢pnie roztwory do
iniekcji oraz masci | kremy. Na rynku spotka¢ mozna produkty zarowno tandetne, oczywiste
na pierwszy rzut oka podrobki, jaki i profesjonalnie przygotowane, utrudniajace wykrycie
falszerstwa [3]. Falszuje si¢ wszystkie rodzaje produktow leczniczych, tanie i drogie, zarbwno
leki poprawiajace jakos$¢ zycia, jak i antybiotyki, srodki przeciwmalaryczne, przeciwbolowe,
immunosupresyjne i przeciwnowotworowe [5]. Do czynnikow sprzyjajacych podrabianiu
I falszowaniu produktow leczniczych naleza w pierwszej kolejnosci niskie koszty produke;ji,
ktore wynikaja ze stosowania tanszych, gorszej jakosci zamiennikow substancji aktywne;j
farmaceutycznie, badz dodawanie jej w mniejszej ilosci lub pomijanie W ostatecznym

sktadzie wyrobu. Bardzo waznym elementem obnizajacym koszty produkcji jest
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nieprzestrzeganie wymogow  dotyczacych miejsca, wyposazenia oraz  rezimow

sanitarnych [1].

Podrabianie moze dotyczy¢ zarowno produktow oryginalnych, jak 1 odtworczych
(generycznych), a sfalszowane produkty moga obejmowac produkty ktore:

e nie zawieraja zadnej substancji czynnej,

e zawieraja nieprawidtowa substancj¢ czynna,

e zawierajg prawidtowa substancje czynna, ale w nieodpowiedniej ilosci,

e zawieraja prawidlowa substancje czynng, W odpowiedniej ilosci, jednak w innym

podrobionym opakowaniu,

e zawieraja wysokg zawarto$¢ zanieczyszczen.
Rozwojowi tego procederu sprzyjaja m.in. trudnos$ci z wykryciem sfatszowanych Ilub
podrobionych produktéw leczniczych. Niestety, gdy przenikng do legalnej sieci dystrybucji,
ze wzgledu na podobienstwo do oryginatdow, nie wzbudzaja podejrzen kupujacych.
Uzytkownicy nie potrafig rozpozna¢ sfatszowanego produktu. W zwigzku z tym proceder ten
zostat  zdominowany przez  zorganizowane  grupy  przestgpcze O charakterze

mi¢dzynarodowym [1].

Organy S$cigania napotykajg coraz wigcej probleméw zwigzanych 2z nielegalnym
wytwarzaniem sfalszowanych produktow medycznych. Przejete ,,podejrzane” produkty
lecznicze nalezy poddaé szczegodlowej analizie farmaceutyczno-kryminalistycznej w celu
potwierdzenia faktycznych zagrozen wynikajacych z ich stosowania. Opracowanie wynikow
badan przez laboratoria oraz sporzadzenie odpowiedniej opinii dla organéw S$cigania wymaga
czasu, co moze przedluzy¢ zakonczenie postgpowania. Aby zidentyfikowa¢ sktad badanej
probki konieczne jest zastosowanie kosztownych izaawansowanych metod analitycznych.
W tym celu czgsto stosuje si¢ wysokosprawna chromatografi¢ cieczowa lub gazowa
sprz¢zong ze spektrometrig mas (LC-MS lub GC-MS), spektroskopie Ramana, spektroskopie
w podczerwieni (IR), fluorescencyjng spektroskopie rentgenowska (XRF), rentgenowska

dyfrakcje proszkowa (XRPD), magnetyczny rezonans jadrowy (NMR) i wiele innych [1].
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Wyboru odpowiedniej metody analitycznej, ktorej zadaniem jest potwierdzenie (lub
wykluczenie) obecnosci substancji czynnej, jak i identyfikacja innych sktadnikow, dokonuje
si¢ na podstawie wynikow zogledzin i deklarowanego sktadu badanego materiatu
dowodowego [6]. Ponadto w przypadku badania produktow leczniczych pod katem ich
autentyczno$ci powinno si¢ rowniez dysponowaé odpowiednim materiatem poréwnawczym
(lekiem oryginalnym). Dodatkowym problemem s3 badania autentycznosci opakowan
bezposrednich i zewnetrznych oraz dokumentow serii, stanowigce typowe elementy analizy

kryminalistycznej [7].

Zatrzymane przez organy Scigania nielegalne i sfalszowane produkty lecznicze badane sg np.
w Narodowym Instytucie Lekow, a od 2016 roku rowniez na Wydziale Farmaceutycznym
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego. Z przebadanych dotychczas na WUM 674
produktow, 41,1% zawierato steroidy anaboliczno-androgenne (SAA), a24,4% inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5), stosowane W zaburzeniach erekcji. Metodg wykorzystywang
do badania skladu sfalszowanych produktow leczniczych jest przede wszystkim
wysokosprawna chromatografia cieczowa sprzezona z tandemowa spektrometria mas (LC-
MS/MS). Umozliwia ona identyfikacje w krotkim czasie wielu substancji roéwnoczesnie,
nawet w skomplikowanej matrycy, zapewniajac bardzo niskie limity wykrywalnos$ci
I oznaczalno$ci. Do potwierdzenia tozsamo$ci zwigzku, wcigz niezbedne jest wykonanie
widma fragmentacyjnego [9]. Potaczenie chromatografii z tandemowa spektrometrig mas daje
szczegOlnie korzystne rezultaty w analizie skomplikowanych mieszanin iumozliwia
uzyskanie informacji 0 strukturze sktadnikow. Srodki farmaceutyczne W praktyce nie sg
jednorodne analitycznie. Obok substancji aktywne] wystepuja zanieczyszczenia O roznym
charakterze. W kontroli zanieczyszczen najbardziej wartoSciowych wynikow dostarczaja
metody analityczne, ktore umozliwiajag rozdzielenie sktadnikdéw, ich analiz¢ iloSciowa
i jakoSciowg jako kryterium tozsamosci I identyfikacji zanieczyszczen. Aby sprostac
powyzszym wymaganiom, spektrometr mas powinien charakteryzowac si¢ wysokg czulos$cia,
szerokim zakresem dynamicznym iwysoka selektywnoscig. Powinien umozliwiaé

wykonywanie fragmentacji czasteczek W celu okreslenia ich struktury [8].
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Obecno$¢ niedeklarowanych substancji aktywnych iich zanieczyszczen, nieprawidtowe
dawkowanie, spowodowane inng niz deklarowana zawartoscig, moze prowadzi¢ do
powaznych dzialan niepozadanych, anawet $mierci zazywajacych je oséb. Dodatkowo,
niepoprawny albo niekompletny opis sktadu produktu tworzy konkretne ryzyko
spowodowane interakcjami lek—lek, a brak informacji 0 przeciwwskazaniach moze prowadzi¢
do powaznych incydentow medycznych. Ponadto, w przypadku braku witasciwych substancji
leczniczych, pacjenci pozostaja nieleczeni, co moze zacheci¢ ich do szukania dodatkowe;j
pomocy terapeutycznej sadzac, ze przyjmowany produkt nie wykazuje W ich przypadku
wlasciwego dziatania farmakologicznego [10]. Wszystko to powoduje, iz stosowanie
niclegalnych i sfalszowanych produktow leczniczych stanowi bardzo powazne zagrozenie dla
zdrowia izycia. Wcelu zmniejszenia zagrozenh wynikajacych  z przestepczosSci
farmaceutycznej niezbg¢dna jest edukacja pacjentow (konsumentdéw), szczegdlnie tych, ktorzy

zaopatruja sie W leki poza legalng siecig dystrybucji.
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MODYFIKACJE MODUS OPERANDI SPRAWCOW W PROCEDERZE HANDLU
SFALSZOWANYMI LEKAMI

Piotr Wozniak

Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej, Uniwersytet Medyczny
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Zarzad w Poznaniu Centralnego Biura Sledczego Policji

Stowa kluczowe:
sfalszowany produkt leczniczy, suplement diety, modus operandi, apteki internetowe,

dyrektywa fatszywkowa

Produkty lecznicze stanowig tego rodzaju dobro naszej cywilizacji, po ktére siggamy
chorobliwie czgsto, co jednak nie nalezy odczytywac jako wypadkowa rozstroju zdrowia, tym
bardziej, ze zaledwie 17% ankietowanych Polakow nie jest zadowolonych ze swojego stanu
zdrowia [1]. Siggamy po leki codziennie, probujac na wlasng rgke leczy¢ sig, nie rzadko takze
I z wyimaginowanych chorob. Rynek apteczny w Polsce w 2020 roku odnotowat sprzedaz na
poziomie 37,7 mld zlotych, co stanowi wzrost 0 1,4% w porownaniu z rokiem 2019 i 9%
w poréwnaniu z rokiem 2018 [2]. Przy czym 16,6 mld zlotych ulokowaliSmy w tym, co
moglismy ,,przepisa¢” sobie sami, wedle wtasnej (o zgrozo!) wiedzy medycznej, a zarazem
w tym, co najbardziej zgubne - suplementach diety. Powodow, dla ktorych siggamy po leki
I suplementy diety na wlasng rgke jest rzecz jasna wiele. Szeroko pojeta estetyzacja kultury
powoduje, ze wsrod osob kupujacych sfalszowane produkty lecznicze sa osoby pragnace
osiggna¢, tudziez zachowac, okres$long sylwetke cialta, jak i sprawnos¢ fizycznag, intelektualna,
ktore zdaja si¢ przy tym by¢ nieswiadome ryzyka i catkowicie odwrotnego skutku swego
dziatania. Wreszcie, wsérod szukajacych produktow leczniczych w sieci Internet sa i tacy,
ktérych po prostu na leki nie sta¢, albo majg problem z dostepem do nich, a ratunku szukaja

W najciemniejszych ,korytarzach” farmacji, umiejetnie wykreowanych przez zorganizowane

grupy przestepcze.
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Swiadomos¢ w zakresie popytu na leki i ogromnych zyskoéw, jakie niesie za sobg dziatalno$é
na tym rynku spowodowata, ze zjawisko przestepczosci farmaceutycznej stato si¢ obszarem
zainteresowan rzadziej indywidualnych osob, chcacych szybko itatwo si¢ wzbogacic,
a przede wszystkim polem dzialania mafii, czy zorganizowanych grup przestepczych [3],
W tym takze coraz cze$ciej 0 charakterze migdzynarodowym, na co wskazujg rezultaty pracy
Centralnego Biura Sledczego Policji [4]. Rozpoznanie skali tego rodzaju przestepczoscei
i 0gblnej jej istoty, atakze jej umiejetne rozpracowywanie, stanowi warunek konieczny do
préby skutecznej z nig walki, na polu ktorej wspotpracowac musza ze sobg dwa $wiaty: nauki,
u ktorej podstaw lezy przeciez przede wszystkim rola stuzebna jej wynikow wzgledem
cztowieka, ktorego zycie | zdrowie stanowi najcenniejszg warto$¢ oraz organdow Scigania, dla
ktorych opinie bieglych, pracownikéw jednostek naukowych, stanowig o istocie

prowadzonych §ledztw.

Przestepczos¢ farmaceutyczna jest zjawiskiem, ktore stanowi istotng cze$¢ przestgpczosci
ekonomicznej, osiggajac zZ roku na rok coraz wigksza skale ito pomimo podejmowanych
przedsigwzie¢ majacych na celu jej zapobieganie. Od lat prowadzona jest zwalczanie
przestepstw kradziezy, rozbojow itp., atego rodzaju zdarzenia pomimo tego ciagle maja
miejsce. Nie oznacza to, ze organy S$cigania nie radzg sobie ztymi godnymi KrytykKi
zjawiskami iprzegrywamy wspomniang walke. Tego rodzaju przestepstwa byly isa
przypisane do ludzkiej natury. Podobnie jest w przypadku przestepczosci farmaceutycznej,
ktéra jako fenomen stosunkowo nowy jest odpowiedzig na nasze cywilizacyjne nawyki.
Ogromny zysk z tego rodzaju przest¢pczej dziatalnosci, przy jednoczesnym zachowaniu przez
sprawcOw - na szcze$cie czesto ztudnego - poczucia anonimowos$ci, a W rezultacie tego
uchronnosci kary, zjawisko to tylko potgguje. Anonimowos¢ tg uwzglgdnia si¢ W Sposobie
dziatania zorganizowanych grup przestepczych, trudnigcych si¢ produkcja i wprowadzaniem
do obrotu sfatlszowanych produktéw leczniczych. Sposob ten okreSla si¢ w literaturze jako
modus operandi. Sam W sobie stanowi on jeden zwielu problemoéw nurtujacych
kryminalistyke. Odchodzac od klasycznego rozumienia modus operandi pojgcie to nalezy

rozumie¢ jako ,zdeterminowany przyzwyczajeniem, wiedza, do$wiadczeniem (...)
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powtarzajacy si¢ sposOb dziatania sprawcy, polegajacy na atakowaniu takich samych
przedmiotow (dobr), uzywaniu tych samych lub takich samych technicznych sposobow
dzialania przestgpczego, dziataniu W podobnym czasie, miejscu, czy okoliczno$ciach” [5].
Najczesciej stosowane jest W odniesieniu do specyficznego sposobu dziatania sprawcoOw
przestepstw, a W literaturze czgsto okreslanego jako ,wizytowka”, czy ,,podpis” sprawcy,
ktory nie podlega zmianom [6]. Sprawcy przestepstw wykazujg sie indywidualnymi
metodami, zarowno w fazie przygotowania do przestepstwa, w stadium dokonania sprawstwa
wlasciwego, jak iroéwniez po dokonaniu czynu przestgpczego. Wiasciwa, szczegotowa
analiza modus operandi W tym zakresie moze stanowi¢ 0 sukcesie §ledczych w danej sprawie.
W mniemaniu sprawcy jego modus operandi Znatury rzeczy jest postepowaniem
optymalnym, pozwalajagcym mu na osiggni¢cie celu, jakim jest w przypadku
zorganizowanych grup przestgpczych maksymalizacja zyskoéw, przy zachowaniu zasad
totalnej anonimowosci, co oczywiscie przyczyni¢ si¢ ma do uniknigcia odpowiedzialno$ci
karnej za przestepstwo. Sposob ten kreowany jest przez cechy osobowosciowe sprawcy, jak
i jego do$wiadczenie zawodowe, ale takze inne determinanty, ktore ksztattujgc mechanizm
dziatania, potrafig nam wiele powiedzie¢ 0 sprawcy przestepstwa [7] i udzielaja podwalin pod
kolejne nastepujace po sobie pytania ze zbioru ,,siedmiu zlotych pytan kryminalistyki” [8],
a w tym pytanie w jaki sposob popetniono przestepstwo (quo modo?). W gruncie rzeczy juz
pierwsze czynnos$ci S$ledcze wykonywane W zwigzku Z zaistnialym przestgpstwem
podejmowane sg celem zebrania danych, wskazujacych na odpowiedz w tym zakresie, a przez
to ustalenie, kto jest sprawca przestepstwa. Oczywiscie, odnoszac si¢ do dzialania
zorganizowanych grup przestgpczych, ale réwniez co bardziej rozzuchwalonych sprawcow
przestepstw, wskaza¢ trzeba, ze rownolegle do przestgpczego dzialania podejmuja oni co
bardziej wyrafinowane czynno$ci, majace uniemozliwi¢ organom S$cigania post factum
zebranie danych o0 sprawcy. Przy czym nader czgsto dziatalno$¢ grup przestepczych,
w oparciu o lata przestgpczego doswiadczenia, wypracowang Izapozyczong metodyke,
w wyrafinowany sposob jest modyfikowana, a tym samym 6w ,,podpis” ulega swego rodzaju

przeksztatceniu, jest bardziej dojrzaty i do§wiadczony.
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Traktujac proceder handlu sfatszowanymi i nielegalnymi lekami z perspektywy ostatniego
dziesigciolecia jako zjawisko calosciowe, wskaza¢ nalezy na postgpujace po sobie
modyfikacje modus operandi sprawcow tych przestgpstw. Jedng ze sktadowych tego rodzaju
zjawiska z pewnos$cig jest doswiadczenie sprawcow, zwigzane przede Wwszystkim
Z wycigganiem przez nich wnioskéw z uprzednio popetnionych bledéw czy niedociagnieé
W wypracowanym schemacie dziatania, ktore wptynety kolejno na wszczecie postepowan
przygotowawczych, zatrzymanie sprawcow, przedstawienie im zarzutow i wreszcie
oskarzenie. Z pewnoscig wnioski tego rodzaju wyciggni¢to nie tylko majac na uwadze
dziatania operacyjne i procesowe policji, ktorych meandry sa tematem licznych dyskusji
w $wiatku przestepczym, ale roéwniez dziatania ustawodawcze i wynikajgce 2z nich
przedsiewzigcia, zabezpieczajace legalny rynek produktow leczniczych iich ostatecznych
odbiorcow. Co za tym idzie nastgpuje tu swego rodzaju korelacja. Doswiadczenie po stronie
organow S$cigania W zakresie dziatalno$ci zorganizowanych grup przestgpczych trudnigcych
si¢ handlem sfatszowanymi lekami, jak i podejmowane kroki przez ustawodawce, wymusza
na nich zmian¢ dzialania, albowiem poprzedni sposob dzialania zawiodl. Modyfikacja modus
operandi na plaszczyznie budowania relacji z klientem dotyczy koniecznosci zbudowania
U kupujacego przeswiadczenia 0 legalnej dziatalnosci po stronie prowadzacego sprzedaz,
braku zwigzku z przestepstwem, W efekcie czego nastgpuje realizacja nadrzednego celu,

jakim jest maksymalizacja zyskéw przez dang grupe¢ przestgpcza.

ApteKi internetowe - common logo

Zasady wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych reguluje ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001
r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych. Zgodnie z przepisami apteki
internetowe moga dziata¢ tylko wtedy, gdy prowadza réwniez dziatalnos$¢ stacjonarng. Kazda
apteka dzialajagca legalnie musi by¢ wpisana do Rejestru Aptek nadzorowanego przez
Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne. Apteki internetowe moga sprzedawac tylko

okreslone grupy lekow, tj. wylacznie produkty lecznicze wydawane bez recepty, czyli bez
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przepisu lekarza. Przy czym sa zobowigzane do tego, by zapewni¢ wysytke tych produktow
w warunkach zapewniajgcych jakosc¢ i bezpieczenstwo ich stosowania.

Nielegalna publiczna sprzedaz produktéw leczniczych za posrednictwem Internetu przez
sprzedawcow detalicznych stanowi powazne zagrozenie, poniewaz sfalszowane produkty
lecznicze mogg Wten sposob ‘tatwo dotrze¢ do spoteczenstwa. Ztego powodu,
w konsekwencji wydania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji
nazywana ,,dyrektywg fatlszywkowg” lub FMD (ang. falsified medicines directive) [9],
Komisja Europejska nadata bieg dalszym aktom prawnym, probujac chroni¢ obywateli Unii
Europejskiej przed falszywymi lekami. Dyrektywa stanowita podstawe prawng do wydania 24
czerwca 2014 r. przez Komisj¢ Europejska rozporzadzenia wykonawczego 699/2014
i ustanowienia projektu wspolnego logo (Ryc. 1), jak rowniez wymogdéw technicznych,
elektronicznych i kryptograficznych w celu weryfikacji jego autentycznosci. Od 1 lipca 2015
r. wszystkie apteki internetowe powinny prezentowa¢ na swojej witrynie www wspodlne logo
(common logo). Intencja ustawodawcy byla identyfikacja stron internetowych, ktére dziataja
zgodnie z prawem. Nabywca w wyniku kliknigcia W logo jest przekierowywany na strone
krajowego organu, ktory zawiera liste dziatajacych aptek. Zakup tego rodzaju ma
gwarantowac bezpieczenstwo produktéw. W Polsce konieczno$¢ zamieszczenia takiego logo
reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia Z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysylkowej
sprzedazy produktéw leczniczych. Na stronie internetowej, na ktérej produkty lecznicze sg
oferowane do wysylkowe] sprzedazy, zamieszcza si¢ wyraznie widoczne wspolne 10go,
o0 ktorym mowa w art. 85c ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajace hipertagcze do rekordu w wykazie, o ktorym
mowa W art. 115 ust. 2 pkt 5 ustawy, odnoszacego si¢ do placowki prowadzacej te strone
internetowa (Ryc. 2).
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BUYING MEDICINES ONLINE 3

THINK YOU KNOW

GETTING?

False medicines can kill.
Use the logo. Stay safe.

An initiative of the m
Ewpaan
Cammisien

Ryc. 1. Plakat Komisji  Europejskiej  dot.

(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-

use/docs/falsifiedmedicines poster en.pdf).

B Click to verify
if this website

is operating
legally

wprowadzenia

common

logo
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mm Kliknij, zeby
sprawdzic,
czy ta strona

internetowa dziata
zgodnie z prawem

Ryc. 2. Wersja common logo opracowana przez Komisje Europejska dla Polski

(https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/files/eu-logo/logosancointernet charte v2.pdf).

W praktyce, klikajac w przedmiotowe logo, finalnie przekierowywani jesteSmy na strong
internetowa Platformy Rejestrow Medycznych [10], gdzie mozemy zapozna¢ si¢ danymi na
temat apteki, pozna¢ jej rodzaj, nazweg, dane 0 wilascicielach czy kierowniku, adres i dane
kontaktowe apteki, zapozna¢ si¢ z godzinami jej otwarcia, czy wreszcie ustali¢ dane
w zakresie uzyskanych przez apteke zezwolen (Ryc. 3).

D s i —e 4 A

Szczegoly apteki

Podstawows infarmae - 10 1113383 Zua

APTEKA OGOLNODOSTEPNA i

$p.z0.0. POMORSKIE

SPOLKA 20O

Yersore 1.008 21 2022081

Ryec. 3. Zanonimizowany fragment danych uzyskanych nt. apteki internetowej z Platformy

Rejestrow Medycznych
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Wychodzac naprzeciw przedsigwzigciom Komisji Europejskiej, jak i Ministerstwa Zdrowia,
cztonkowie grup przestepczych dostosowali takze swoj system informatyczny nielegalnych
aptek internetowych, poprzez ktore handlujg sfalszowanymi lekami, budujac witryny
z uwzglednieniem wspolnego logo (common logo) w naktadce, wprowadzajac tym samym

w btad kupujacych (Ryc. 4).

Wiy

Ryec. 4. Przyktad nielegalnej apteki internetowej zawierajgcej W prawym dolnym rogu strony

common logo.

W przypadku strony pokazanej na ryc. 4, logo wymiarami ikolorystykg odpowiada
wymogom okreslonym W tym zakresie przez Komisj¢ Europejska, anadto znajduje si¢
W miejscu, W jakim winno wystepowac. Prowadzi to do wywotania u odbiorcy wrazenia, iz
faktycznie ma do czynienia Z legalnie istniejaca apteka internetowa. Mozliwe jest przy tym,
zgodnie z przy$wiecajaca ustawodawcy zasadg, klikniecie W logo, by sprawdzi¢ legalno$é

apteki. Dopiero na tym etapie uzyskujemy wynik niezgodny z zatozeniem Komisji
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Europejskiej. Nie uzyskujemy bowiem przeniesienia do Platformy Rejestrow Medycznych,
a uaktywniona zostaje ,,naktadka” na stronie gtownej fatszywej apteki z fragmentem common

logo 1 adnotacjg wskazujaca na legalnos$¢ dziatalnosci, tj. ,,legalna apteka” (Ryc. 5).

Euro-Pharmacies

)

EURO - PHARMACIES

¢

x

Euro-Pharmacies to jeden z bardzie] znanych producentdw ste rnych w sporcie. Oferta Euro jest naprawde imponujaca,

INAREE e Ll Legalna apteka
praktycznie jestesmy w stanie na ich srodkach wykonaé kazdy

W ofercie Euro-Pharmacies znajdziecie paristwo

Spis tresci =
1. Flakony 10ml

2. Tabletki

3. Amputki Tml

4. HCG i Hormon wzrostu
5. Peptydy

Flakony 10ml

1. Boldenone Undecylenate-250mg/ml 10ml vial-130zt
2. Masteron Enanthate-200mg/ml 10m vial-210z4
3. Masteron Propionate-100mg/ml 10ml vial-170zt

Ryc. 5. Wynik kliknigcia w symbol common logo, umieszczony w ,,naktadce” na stronie

internetowej nielegalnej apteki internetowej.

Serializacja lekow - kod UI

Wspomniana juz dyrektywa fatszywkowa (lub FMD) natozyta na panstwa unijne takze inny
obowigzek, majacy na celu wychwycenie fatlszywych lekéw W obrocie hurtowym
i aptecznym, ktore wydawane sg na recepte. W tym celu powstal Europejski System
Weryfikacji Autentycznosci Lekow (PLMVS), ktory zbudowano w oparciu o specyfikacje
techniczng, spdjng dla wszystkich 30 krajow uczestniczacych w projekcie koordynowanym
przez Europejska Organizacj¢ Weryfikacji Autentycznosci Lekoéw (ang. European Medicines
Verification Organisation;, EMVO). Nadrzegdnym celem systemu jest zwickszenie

bezpieczenstwa pacjenta, jak ioptymalizacja obiegu lekow oraz przejrzysto$¢ gospodarki
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lekowej [11]. Podstawa dziatania systemu jest baza informatyczna zasilana danymi w postaci
unikalnych  identyfikatorow  poszczegdlnych  opakowan  jednostkowych  lekow
wprowadzanych na rynek europejski. W Polsce stosowanie regul wynikajacych
Z Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 obowiazuje od 9 lutego 2019 roku.
Tym samym na rodzime podmioty odpowiedzialne naloZzono obowigzek serializacji lekow
wyprodukowanych od tego dnia, poprzez umieszczanie na wigkszosci lekow na recepte
dwoch rodzajow  zabezpieczen: unikalnego identyfikatora (UI) w postaci kodu
dwuwymiarowego oraz elementow wskazujacych na otwarcie opakowania (ATD) (Ryc. 6).
Catos¢ tworzy tzw. safety features, ktorych produkcja na opakowaniach jest obowigzkiem
firm farmaceutycznych (producenci oraz importerzy réwnolegli), posiadajacych pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu, tzw. MAH (ang. marketing authorisation holders).

Element zabezpieczajacy ATD, anti-tempering devices | v NDC: 12345 678 910
SN 100000002

ATD ma umoiliwi¢ weryfikacje czy opakowanie | EXP: JAN 302018

jednostkowe produktu na kolejnych etapach Lot YZ887654

dystrybucji nie zostato naruszone |

Unikalny Indentyfikator (Ul)

/

‘ Identyfikator w postaci kodu 2D i
towarzyszacych  informacji  zawiera

Qt‘}%' podstawowe  dane o  danym
x‘\:\"_\- opakowaniu  produktu  leczniczego,
takie jak numer serii produktu

leczniczego, numer seryjny

konkretnego opakowania, data

wainosci, kod produktu, Przy uiyciu
odpowiedniego skanera, kod 20 moie
zostat sczytany i dzieki systemowi
informatycznemu, osobom na
kolejnych etapach fancucha dystrybucji
wyswietly sie informacje o tym, czy
dany produkt zostal zweryfikowaniy
pozytywnie, tzn. czy pochodzi z
legalnego irédia.

Ryec. 6. Serializacja leku UI, ATD (https://www.nia.org.pl/serializacja/).

Wszyscy producenci legalnych lekow na recepte podiaczeni sg do bazy EMVO, dotadowujac
kazdy kod produkowanych lekéw w imieniu faktycznych wlascicieli produktu. Importerzy
rownolegli sprowadzajacy lek zagraniczny, po ich przepakowaniu, musza nadaé

opakowaniom produktéw leczniczych nowe, wlasne kody, a nastepnie wprowadzi¢ je do
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bazy. Uprzednie kody leku, nadane w kraju pochodzenia, w toku transakcji zostaja zdjete
Z bazy. Wprowadzenie kodow odbywa si¢ bezposrednio do EMVO. Zwrotnie EMVO
wszystkie kody lekéw na rynek danego kraju kieruje do lokalnej organizacji (NMVO), ktora
w Polsce jest Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow (KOWAL). Do
systemu NMVO podlaczeni sa wszyscy MAH na terenie kraju oraz wszyscy dystrybutorzy
dziatajacy na terenie kraju. Za posrednictwem NMVO odbywa si¢ weryfikacja produktu
leczniczego na rynku. Nalezy zaznaczy¢, ze wytworca planujac produkcje konkretnej serii
leku, planuje wielkos$¢ serii 1 dla wszystkich opakowan nadawane sg indywidualne kody 2D,
co w praktyce oznacza, ze gdy realnie zwolniona seria, na skutek np. strat poniesionych na
etapie  produkcji, jest mniejsza anizeli zadeklarowana, to kody opakowan
niewyprodukowanych sg juz zawarte W bazie EMVO, cho¢ ich ilo$¢ jest W rzeczywistosci
nizsza. Efektem tak sprzezonego europejskiego systemu, chronigcego konsumentéw przed
falszywym produktem leczniczym w legalnym obrocie, jest mozliwo$¢ weryfikacji zarowno
w aptece, jak i hurtowniach nabywajacych lek nie od producenta lub hurtowni desygnowane;j
przez producenta. Weryfikacja ta odbywa si¢ poprzez skanowanie kodu 2D, ktory zawiera
dane o konkretnym opakowaniu, takie jak: numer serii produktu leczniczego, numer seryjny
konkretnego opakowania, data waznosci, kod produktu. Skan kodu 2D z opakowania
powoduje uzyskanie informacji na jego temat, a W przypadku braku autoryzacji wywotywany
jest alert w ciggu podmiotoéw NMVO — EMVO — MAH — wytwornia, w ktérej to sytuacja jest
wyjasniana. W rezultacie tego, z pominigciem alertow bedacych skutkiem btedu ludzkiego
(np. niewprowadzenie kodu przez wytworce, btad jakosciowy nadruku kodu), tudziez systemu
informatycznego, uzyskuje si¢ dane W zakresie produktéw podejrzanych co do ich
autentycznos$ci, wobec ktorych wszczyna si¢ postepowanie wyjasniajaco-kontrolne.

Opisany system wydaje si¢ by¢ optymalnym rozwigzaniem, jednak nie jest systemem
idealnym, ktérego nie potrafia obejs¢ tak dobrze prosperujace mechanizmy, jak
zorganizowane grupy przestepcze, czy mafie. W potowie 2019 roku do Wielkiej Brytanii
Z polskiej hurtowni farmaceutycznej trafito na tamtejszy legalny rynek co najmniej kilkaset
opakowan przeciwzakrzepowego produktu leczniczego, ktdry na co dzien jest lekiem trudno

dostepnym i wydawanym na recepte. Produkt nie tylko opuscit Polske w ilosci co najmniej
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kilkuset sztuk opakowan. Okazat si¢ takze produktem sfalszowanym [12]. Rozgorzata
wowczas dyskusja nad mozliwosciami ominigcia systemu NMVO — EMVO, potencjalnym
skutecznym cyberatakiem na system weryfikujacy autentycznos$¢ lekow, a doktadniej rzecz
biorgc baz¢ kodow, co potwierdzatoby opinie tych, ktorzy twierdza, ze i w Polsce w legalnym
obrocie sg produkty sfatszowane. Teoretycznie jest to mozliwe, aczkolwiek doszukiwanie si¢
spektakularnego rodzaju modus operandi cztonkoéw zorganizowanych grup przestepczych jest
w tym wypadku co najmniej ,.krojem ponad miarg”. Rozwigzanie wydaje si¢ by¢ prostsze
anizeli do tej pory sadzono. Jak juz wspomniano, kazdy lek zwolniony do obrotu po 9 lutego
2019 roku musi by¢ oznaczony kodem UI w formie unikalnego kodu 2D na opakowaniu.
Z kolei produkty lecznicze zwolnione przed datg wejscia W zycie Rozporzadzenia
Delegowanego Komisji (UE) 2016/161, kodow tych mie¢ nie muszg. Maja jednak prawo
pozostawacé W obrocie tak dlugo, jak stanowi koniec ich terminu waznosci, ktéry w zaleznos$ci
od produktu leczniczego jest rézny. Wystarczy zatem wyprodukowaé¢ sfatszowany lek
I oznaczy¢ go odpowiednig datg produkcji, nastepnie ,,zwolni¢ go do obrotu” 8 lutego 2019
roku, czyli w przeddzien wejscia W zycie obligu narzucanego dyrektywq fatszywkowg, co przy
wazno$ci nawet 5 lat niektorych produktow, pozwoli na osiggnigcie niebotycznych zyskow az
do 2024 roku.

Fundacje, organizacje pozarzadowe

Innego rodzaju modyfikacja modus operandi realizowana w odniesieniu do potencjalnego
pacjenta (osoby kupujacej) jest odejscie od typowych witryn internetowych, na ktorych
prowadzi si¢ opis poszczegodlnych produktow leczniczych, umozliwiajac zarazem ich zakup,
na rzecz stron internetowych stwarzajacych pozory legalnie dziatajacych organizacji
pozarzadowych czy fundacji, funkcjonujacych w mysl zasady pro bono. Tworzacy tego
rodzaju witryny irealizujacy W ten sposob sprzedaz fatszywych produktow leczniczych
opieraja swoj ,,patent” na zdobyciu W pierwszej kolejnosci zaufania U osoby $ledzacej strong
falszywej fundacji, ktora np. z uwagi na ograniczenia prawne w zakresie aborcji dociera
z misja do szukajacych pomocy kobiet, oferujgc im pomoc farmakologiczng. Organizacje te,

jak wynika z opisu, zarejestrowane s3 W panstwach, gdzie aborcja tego rodzaju jest
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dozwolona (Ryc. 7). Okazuje si¢ jednak, ze opis ten nijak ma si¢ do pdzniejszych ustalen
sledczych, dokonujacych poszczegdlnych czynnosci zatrzymania osob faktycznie stojacych za
tego rodzaju stronami www. Tego rodzaju dziatania powoduja prze§wiadczenie, iz po drugiej
stronie mamy do czynienia z mi¢edzynarodowa organizacja, ktora popiera prawo kobiet do
aborcji i w tym zakresie bezinteresownie stuzy pomoca kobietom pozostajagcym W niechciane;j

cigzy, a juz na pewno nie handluje lekami, tym bardziej sfatszowanymi.

Stawiamy na wyhér ! E-mail: [email protected] Q

Bezpieczna Aborcja

Tabletki poronne
Ata bletki-poronne.pl Zgodnie z prawem

Twoje zaméwienie
Kontakt

Home » Zgodnie z prawem

Zgodnie z prawem

Organizacja Woman World Online jest zarejestrowana w kraju gdzie jest dozwolona legalna Kategorie 4
aborcja farmakologiczna (tabletki wezesnoporonne) do 9 tygodnia ciyiy. Nie musisz sig
obawia¢ zadnych konsekwencji prawnych. > Aborcja Farmakologiczna
> Fakty o aborgji
> Leglana aborcja
> Materiaty
UZYSKA > News
BEZPIECZNA
ABORCJE Archiwa y

Ryec. 7. Strona gléwna organizacji oferujacej mozliwos¢ otrzymania preparatow

WCZCSHOpOI‘Ol’ll’lych.
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Kim jestesmy?

Jestesmy organizacjg niosacg pomoc

ettt A TP it ’/
&
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Ryc. 8. Oferta tzw. ,,organizacji niosgcej pomoc W zakresie aborcji farmakologiczne;j”.

W toku poruszania si¢ po poszczegdlnych podstronach takiej witryny zainteresowani sg
wielokrotnie zapewniani 0 najlepszych intencjach organizacji, ktorej cztonkowie umozliwiaja
przed finalizacja tej bezinteresownej pomocy takze konsultacj¢ medyczng (Ryc. 8). Polega
ona na udzieleniu w oknach formularza od kilkunastu do kilkudziesi¢ciu odpowiedzi na
poszczegblne pytania, ktorych tres¢ — wedhug opisu na stronie www — ustalona zostata przez
komisje lekarskie nadzorujace prace lekarzy wolontariuszy. Tak wnikliwy wywiad oczywiscie
stwarza pozory rzeczywistej dziatalnosci wskazanej organizacji. Finalnie, bez wzgledu na
wartos¢ odpowiedzi, kazdorazowo zainteresowani otrzymujg informacje 0 zgodzie zespotu
lekarskiego na udost¢pnienie produktow leczniczych, niezbednych do wykonania
farmakologicznej aborcji.

Paradoksalnie, nawet odpowiedZz negatywna na pytanie ,,Czy jestes w cigzy?”, pozwala
uzyskac¢ zgode na otrzymanie zestawu tabletek, ktérych skutkiem ubocznym jest poronienie.

Pozostaje tylko uregulowa¢ darowizn¢ na rzecz organizacji W kwocie kilkuset ztotych, ktora
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de facto jest zaptatg za sfalszowane produkty lecznicze, albowiem sama witryna jest sklepem

internetowym, pozornie dziatajacym jako organizacja spoteczna [13].

Konsultacje medyczne online

Podobne odczucia (o legalnosci dziatania ibezpieczenstwie oferowanych produktow)
U internautéw poszukujacych lekéw maja wywota¢ witryny internetowe do zludzenia
przypominajace przychodnie zdrowia on-line. Tozsamy zabieg bardzo czgsto stosowany jest
w reklamach produktéw leczniczych. To kolejna utrzymywana w tej atmosferze zmiana
sposobu dziatania sprawcow przestepstwa polegajacego na wprowadzaniu do obrotu lekow,
czy odptatnego udostepniania sfalszowanych produktow leczniczych. Potencjalnego klienta
(pacjenta) utrzymuje si¢ W prze§wiadczeniu, ze za strong internetowg stoi sztab
wyspecjalizowanych lekarzy specjalistow, ktorzy czekaja tylko na sygnal, bedac gotowymi do
dziatania i pomocy (Ryc. 9). Witryny tego rodzaju sg dostepne W jezyku polskim, co sugeruje,

ze jest ona prowadzona przez polskg firme.

WSZYSTKO O
ONAS ~ ABORCJAMEDYCZNA  TABLETKIPORONNE ~ FAQ  FORUM  KONTAKT  ZAMOWTABLETKI
ABORCJI

4,

Jour ehoies

0025 |at Zapewniany d&step do oryginalnych tabletek poronnych, ktére pozwalaja skutecznie przywracaé cigZe. Gwarantujemy najwyzsza

Jakosc lekow i bezpieczenstwo zabiegow,

JI

Tabletki poronne do 9 tygodnia - skuteczny lek rozwigzujacy problem
niechcianej ciazy.

Ryc. 9. Przyktad witryny internetowej, wykorzystujacej wizerunek pracownikow stuzby

zdrowia.
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Co szczegolnie interesujace, W swiecie tym dostep do opieki medycznej mamy w trybie on-
line, bez konieczno$ci wykupienia dodatkowego ubezpieczenia zdrowotnego. Co prawda za
przepisywane przez ,lekarzy” produkty lecznicze trzeba zaptaci¢, ale za to zZ pomocg
pacjentom przychodzi sztab lekarzy wielu specjalizacji, a dostep do tak oferowanej pomocy
medycznej jest w zasadzie natychmiastowy, bez kolejki (Ryc. 10). Strony tego rodzaju,
podobnie jak w przypadku witryn umozliwiajacych zakup pakietu tabletek, ktorych
odpowiednie zazycie powoduje skutek uboczny W postaci aboreji farmakologicznej, zawieraja

formularz z pytaniami sugerujacymi przeprowadzenie wywiadu lekarskiego.

Proste I bezpieczne ustugi medyczne
online

Za posrednictwem Treated.com pacjenci moga szybko i bezpiecznie skorzystac z ustug
lekarskich oraz zaméwic potrzebne leki. Oferujemy leki pochodzace z zarejestrowanej

apteki na infekeje, choroby przewlekte, choroby ostre, choroby skary, choroby mezezyzn,
choroby kobiet oraz choroby zwigzane ze stylem Zycia.

Wyszukiwanie chordb i lekéw Q SZUKAJ

Przepisujemy 277 lekéw Mamy leki na 79 choréb

Ryec. 10. Przyktad witryny internetowej oferujacej konsultacj¢ lekarska on-line i zakup 277

lekéw na 79 réznych chorob.

Modyfikacja modus operandi na skutek dziatania organdéw $cigania determinowana jest
wiedzg 1 dosSwiadczeniem sprawcow, przez ktorg czgstokro¢ rozumieé nalezy uprzednig ich

karalnos$¢ za to samo przestepstwo. Drugim, obok zbudowania wlasciwej relacji z kupujacym,

-_—
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warunkiem koniecznym do realizowania celu w postaci maksymalnego zysku, réwnie
waznym determinantem zmiany sposobu dziatania jest ch¢¢ unikniecia odpowiedzialnos$ci
karnej. W tym zakresie przestepcy podejmujg si¢ dziatan maskujgcych, konspiracyjnych,

a takze pozorujg dzialalno$¢ przestgpczos$¢ poza granicami kraju.

Anonimowos¢ sieci

Wedtug szacunkéw, w 2010 roku na §wiecie byto prawie 2 miliardy uzytkownikéw Internetu,
5 miliardow telefonéw komorkowych, ¢wieré miliarda witryn internetowych, za$ dziennie
wysytano ponad 294 milionéw wiadomosci e-mail oraz 5 miliardow wiadomosci SMS [14].
Poréwnujac sytuacje zjaka mamy do czynienia W §ledztwach biezacych, prowadzonych
w zwigzku z handlem sfalszowanymi produktami leczniczymi, a sprawami tego typu sprzed
dekady, stwierdzi¢ trzeba, ze wraz Znastgpujacym rozwojem technologicznym, takze
postepuje modus operandi sprawcow tych przestepstw. Bez watpienia nalezg one jednak, jako
majace miejsce W cyfrowej przestrzeni sieci opartej na relacjach z innymi jej uzytkownikami
[15], do przestgpstw zwigzanych z instrumentalnym wykorzystaniem Internetu.

Zmian W sposobie dzialania sprawcow sprzedazy poprzez sie¢ Internet produktow
leczniczych nalezy upatrywa¢ w tym, iz sukcesywnie pojawiajace si¢ nowosci $wiata
teleinformatycznego staja si¢ coraz bardziej dostepne dla szerokiej grupy ludzi, takze
przestepcow, oraz nie wymagajace duzych naktadow. Ogdlnie zauwazalny jest trend
przenoszenia sprzedazy towaréow do sieci Internet, takze tych legalnych. Wigkszos$¢ tego
rodzaju witryn utrzymujg osoby mtode iw srednim wieku, doskonale znajgce technike
organizacji tego rodzaju sprzedazy i posiadajace wiedzg W przedmiocie funkcjonowania
I dobrodziejstwa sieci Internet, jak iIw ogole sprzetu teleinformatycznego, w takze nt.
mozliwosci maskowania przestgpczej dziatalnosci izachowania anonimowosci. Niska
swiadomos$¢ po stronie organdw $cigania na temat natury cyberprzestepczosci byta niegdys
bardzo niebezpieczna. Jednakze dzi$, majac na uwadze utworzone wydziaty do walki z tego
rodzaju przestepczoscia, jak | wiedze W tej materii policjantow operacyjnych i procesowych

innych wydzialéw niespecjalizujacych si¢ nawet w tej kwestii, organy $cigania majg atrybuty
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umozliwiajace wykrycie 1 pociggniecie do odpowiedzialnosci sprawcow tego rodzaju
przestepstw. Z cala pewnoscig jednak wykorzystanie Internetu do realizacji nielegalnej
sprzedazy produktow leczniczych jest trudne do wykrycia |wymaga znacznie nizszych
naktadéw finansowych po stronie sprawcow tych przestepstw, niz w przypadku proby
realizacji tego procederu w trybie face to face. Sam fakt prowadzenia witryny internetowej,
poprzez ktorg prowadzi si¢ sprzedaz sfatszowanych lekéw, daje lepsze mozliwosci dotarcia
do wiekszej liczby potencjalnych kupujacych, anizeli zwykla sprzedaz, czy tez nawet
prowadzona w oparciu 0 ogloszenia zawarte W sieci Internet. Fakt, iz tego rodzaju
przestepczos¢ przeniosta si¢ do Internetu wskazuje nie tylko na znak czasu, ale
W szczegolnosci na poszukiwanie przez sprawcoOw przestepstw farmaceutycznych sfery
zapewniajace] im anonimowos¢, ktora stanowi swego rodzaju zachete do dziatania.
W odniesieniu do wcze$niej obserwowanego modus operandi sprawcOéw tego rodzaju
przestepstw nalezy wskaza¢, iz dzi§ znacznie czg$ciej sprzedaz internetowa sfalszowanych
lekow odbywa sie¢ z zachowaniem zasad konspiracji, anonimowosci i W tym sensie strony
internetowe prowadzone s3 zich uwzglednieniem. Sprawcy wykorzystuja dostepne dzi§
powszechnie ustugi hostingowe, wykorzystujace sprzet teleinformatyczny usytuowany
W obcych panstwach, jak rowniez transfer danych wykorzystujacy potaczenie nie wprost,
asie¢ wielu krajow, czy wreszcie ustugi firm, ktore to umozliwiajg zalozenie witryn
internetowych na serwerach odleglych panstw, dla ktérych nadrzednym celem jest
anonimowo$¢ klienta. Wtym tez zakresie znacznie czg¢$ciej niz to mialo miejsce
W przesztosci, sprawcy positkuja si¢ bezpiecznymi skrzynkami poczty elektronicznej,
komunikatorami do przekazu informacji, czy wreszcie korzystajg z sieci VPN, umozliwiajace;j
anonimowy dostgp do Internetu poprzez przekierowywanie potaczenia przez serwer

I ukrywanie dziatan online.

Nowe formy platnosci
Zmiana modus operandi, dazaca do zachowania optymalnej anonimowos$ci po stronie
przestepcow, dotyczy takze kwestii sposobu uzyskiwania i gromadzenia przez nich srodkow

Z przestepstwa. W tym zakresie nie tylko podejmujg oni czynnos$ci zmierzajace do utrudnienia
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wykazania ich przestgpczego pochodzenia, ale nade wszystko w sposob szczegolny,
W poréwnaniu z wczesniej obserwowang sytuacjg, staraja si¢ ukry¢ sam fakt ich uzyskiwania.
Zuwagi na ryzyko kary, jakie niesie za sobg handel sfatlszowanymi produktami
farmaceutycznymi, sprzedaz przez do$wiadczone grupy przestepcze wigze si¢ z brakiem
mozliwo$ci kontaktu kupujacego ze sprzedajacym. Niemal kazda witryna internetowa, na
ktorej oferuje sie¢ do sprzedazy produkty lecznicze, zawiera wyjasnienia W przedmiocie
realizacji zamowienia. Sprawca sktada zamowienie poprzez formularz zawarty na stronie,
ktoéry wspotgra ze skrzynka email przypisang do danej witryny, tudziez ma mozliwos¢
bezposredniego zlozenia zamdwienia na wskazany adres email. W tym zakresie sytuacja ta
nie ulega zmianie, aopisywane w mediach sytuacje zatrzymania przez policje 0sOb
W momencie sprzedazy bezposredniej sg po prostu udokumentowaniem zatrzymania ,,stupa”,
tudziez oséb, ktore w zargonie okresla si¢ mianem ,,ptotek”, osob nieznaczacych, albo co
najwyzej nieumiejetnie probujacych rozwinaé przestgpeze skrzydta.

Istotng zmiang modus operandi W tym zakresie jest forma regulowania platnosci za
zamoOwienie przez osoby dokonujgce zakupu itu raz jeszcze powoddéw tego zachowania
upatrywaé nalezy si¢ W dazeniu do anonimowosci przez sprawcoOw. Sprawcy coraz czgsciej
oczekuja ptatnosci za sfalszowane leki w formie kryptowaluty, najcz¢sciej bitcoin (Ryc. 11).
Sktadajagc zamowienie pod wskazany adres, otrzymujemy zwrotnic wiadomo$¢ z cenami
produktow, ktorych zakupem jesteSmy zainteresowani. Kazdy kupujacy otrzymuje w tym
zakresie unikalny adres BTC dla wlasnej wptaty, co pozwala zapanowa¢ sprzedajacemu nad
ogromem zamoOwien. Wplate naleznej kwoty kupujacy realizuje na portfel sprzedajacego. Jest
ona mozliwa bezposrednio z konta bankowego, za pomoca dziatajgcych rowniez w sieci
Internet kantoréw kryptowaluty bitcoin, czy innych tokendw. Fakt bezposredniej wplaty
w kryptowalucie wcale nie stoi jednak na przeszkodzie, aby sprawcy tego rodzaju przestepstw
czgSciowo wykorzystywali dotychczasowy model dzialania. Mozliwym bowiem jest
operowanie rachunkami zalozonymi na tzw. ,slupa”, korzystanie z opisanego wczesniej
bezpiecznego potaczenia internetowego poprzez obce serwery hostujace przy tym platformy
tradingowe i finalnie wymiane walut i wyptate srodkow. Odpowiedz na pytanie, co decyduje

0 atrakcyjnosci tego rodzaju formy przyjecia srodkéw finansowych przez grupy przestepcze
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handlujace fatszywymi lekami jest prosta. Przede wszystkim w tradycyjnych transakcjach,
polegajacych na przelewie $rodkow finansowych zrachunku kupujacego na rachunek
sprzedajacego, a wlasciwie nalezaloby powiedzie¢ ,,wykorzystywany przez sprzedajgcego”,
gdyz najczesciej sg to konta bankowe udostepnione im przez ,,stupa”, posredniczy bank, czy
organizacja platnicza. Podobnie rzecz ma si¢ ztransakcjami wptlat, gdzie pomigdzy
wptacajacym a rachunkiem przeznaczenia znajduje si¢ posrednik przyjmujacy wptate. Wobec
tak realizowanej transakcji dane osobowe jej dwoch uczestnikow sg znane podmiotowi
posredniczacemu. Nie rzadko takze organy S$cigania za posrednictwem niego moga uzyskaé
dodatkowe informacje 0 osobach, podmiotach uczestniczacych w transakcji. Przelew
kryptowaluty nie rodzi tego rodzaju zagrozenia dla sprawcy. Po $rodku tej transakcji nie ma
zadnych innych podmiotéw, tym samym jej uczestnicy sg prawie anonimowi. Nie muszg
Z pewnos$cig ujawnia¢ swojej tozsamosci podmiotowi posredniczacemu, ktory na co dzien

dokonuje przelewu po weryfikacji tozsamosci W przypadku przelewow tradycyjnych.

Ryc. 11. Bitcoin — kryptowaluta (https://www.quoteinspector.com/images/bitcoin/bitcoin-

logo-coins-chart/).

Falszywe dane
Kolejne modyfikacje modus operandi sprawcdéw przestgpstw zwigzanych 2z handlem
falszywymi produktami leczniczymi polegaja na wykorzystywaniu W ramach tego procederu

fatszywych dokumentéw potwierdzajacych tozsamosc¢, tak polskich jak i zagranicznych. Sa
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one wymagane przy okazji wszelkich czynno$ci wymagajacych potwierdzenia tozsamosci
(najem powierzchni magazynowych, wynajem pojazdow, otwarcie rachunku bankowego,
zatozenie W urzedzie pocztowym skrytki pocztowej, odbior zwrotow przesylek lub dostaw
potfabrykatow stuzacych produkcji). Dokumenty tego rodzaju mozna zakupi¢ i otrzymac
w ciagu kilku dni, za stosunkowo niska cen¢, W internetowych sklepach, w ktérych wciaz —
pomimo wejscia W zycie przepisow karnych ustawy 0 dokumentach publicznych — oferuje si¢
sprzedaz dokumentéw ,,kolekcjonerskich” w postaci dowodéw osobistych, praw jazdy, kart
pobytu cudzoziemcow iinnych (Ryc. 12, 13). Przedstawiane sg one jako wierne repliki,
przeznaczone dla kolekcjonerow, niemajace W zadnej mierze cech, ktore rdéznilyby je od

dokumentow tego rodzaju w oryginale.

Q KARTY KOLEKCJONERSKIE SKLEP O NAS REGULAMIN KONTAKT == B8 @ @

~ CESK j IDHG Czeski Dowéd Osobisty
o Yalk ‘ pomAsupocMnTRe. 203845816
raimagwd / symss POLAKOVA
magwo | oo masts HELEMNA - 349.00zt
CATUM HARSTIN ¢ DATL OF ETH
21.01.1949
&E;I;miw o i Podpis Wybierz opcje -

okr. CESKA LIPA =
STl GEANTTV § NATIOMALITY
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25.09.2014

Powloka

holograficzna Z powlokq (+13921) =

AT OO £ DATE OF Exbey Narwisko

25.09.2024

Data urodzenia *

Migjsze urcdrenia *

Ryc. 12. Oferta sklepu internetowego z ,,dokumentami kolekcjonerskimi”
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UWAGA!
Oferowane przez nas produkty s3 kartami

kolekcjonerskimi | zgodnie z obowigzujacym prawem oraz
naszym regulaminem nie nalezy sie nimi postugiwac jako

dokumentami w zadnej sytuagj!

Ryc. 12. Oferta internetowa sklepu prowadzacego sprzedaz kart kolekcjonerskich imitujgcych

do ztudzenia autentyczne dokumenty potwierdzajace tozsamosc.

Produkcja i sprzedaz z ominieciem — wyj$cie poza RP

Podejmowane wobec zjawiska przestgpczosci farmaceutycznej przedsiewzigcia, ktore
realizujg organy $cigania, ale Irdéwniez inne instytucje rzadowe oraz naukowe, w tym
szkolenia, konferencje tematyczne, publikacje specjalistyczne, jak réwniez komunikaty
medialne o kryminalnych zjawiskach, przyczyniajg si¢ do obserwowanego od niedawna
nowego zwrotu w przedmiocie modus operandi oséb produkujacych i wprowadzajacych do
obrotu sfatszowane produkty lecznicze. Coraz czg$ciej, zuwagi na wzrost aktywnosci
dziatah policji wobec osob handlujacych takimi produktami, kierujacy zorganizowanymi
grupami przestepczymi, jako decydenci w zakresie modus operandi, lokuja miejsca
nielegalnej produkcji ,,lekow” poza granicami naszego kraju. Tym samym, zachowujac w tym
zakresie anonimowo$¢, probuja unikng¢ odpowiedzialnosci za produkcje, a nawet i import
substancji czynnej. Jej transport po zakupie odbywa si¢ z ominigciem Polski, a krajem
docelowym jest kraj miejsca produkcji. W tym zakresie rodzime zorganizowane grupy
przestepcze wchodzg W kontakty przestepcze z Kierownictwem i cztonkami zorganizowanych

grup przestepczych innych panstw na terenie Unii Europejskiej, jak i spoza niej, a tym samym
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przestepczo$¢ ta nabiera wymiaru mi¢dzynarodowego. Pod wzgledem rozpoznania
i rozpracowania tego rodzaju grupy przestepczej sytuacja staje si¢ W tym potozeniu zgota
odmienna, anizeli ma to miejsce W przypadku dzialania grupy wytacznie na terenie kraju.

O poziomie zaawansowania dzisiejszej wspOipracy mig¢dzynarodowej S$ledczych, takze
w zakresie zwalczania zorganizowanych grup przestgpczych trudnigcych si¢ szeroko pojeta
przestepczoscig farmaceutyczng, W tym produkcja isprzedazg sfatszowanych produktow
leczniczych, $wiadcza wyniki pracy poszczegdlnych jednostek policji, 0 ktorych donosza
media [16,17]. W tym zakresie warto przytoczy¢ rozpracowanie przez katowicki Zarzad
Centralnego Biura Sledczego Policji (CBSP) grupy przestepczej, W sktad ktorej wchodzili
obywatele Ukrainy i Francji, czy miedzynarodowa operacj¢ policyjna poznanskiego CBSP ze
stycznia 2021 roku, ktéra prowadzona wspélnie z Zandarmeria Francuska oraz wloskimi
Carrabinieri i tamtejsza stuzba celna, a koordynowana przez Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych (OLAF), doprowadzila do rozpracowania grupy skladajacej si¢
z obywateli Polski, Francji i Wioch.

Innym, wczesniej niespotykanym fortelem zorganizowanych grup przestepczych
0 charakterze mig¢dzynarodowym, jest stosowanie przy okazji handlu sfalszowanymi
produktami leczniczymi tzw. ,,sprzedazy Z ominigciem”. Handel ten oparty jest na wspolpracy
grup przestepczych kilku nacji, sposrod ktorych w jednym z panstw przyjmowane sa od
klientbw zamdwienia wraz z zaptatg, a w innym s3 magazynowane sfatszowane produkty
lecznicze. Finalnie produkt leczniczy kierowany jest przez czlonkow grupy panstwa
magazynujacego do odbiorcy, a U tej czesci grupy, ktora przyjmuje Srodki z przestepstwa
W trakcie przeszukania, nie ma mozliwosci ujawnienia produktow leczniczych przez nich

udostegpnianych.

Podsumowujac, zorganizowane grupy przestg¢pcze trudnigce si¢ wprowadzaniem na rynek
sfatszowanych produktow leczniczych dostosowuja wilasny modus operandi do wymagan
rynku, zbaczeniem na dziatalno$¢ organdow $cigania, jak iinnych instytucji, ktore
sukcesywnie utrudniajg im osiggnigcie zamierzonego celu, jakim jest maksymalny zysk

Z przestepstwa.  Przedsigwzigcia podejmowane przez policje, realizowane operacje
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mi¢dzynarodowe, ale rdéwniez prewencyjne dzialanie innych instytucji, ktére poprzez
komunikaty medialne probuja wznosi¢ na dostateczny poziom $wiadomos$¢ obywateli
w zakresie zagrozen, jakie wynikaja z zakupu lekow poza legalnym obrotem, stanowig
przeszkode W dziatalnosci przestepczej najbardziej zainteresowanych. Tym samym zmuszeni
sg oni do poszukiwan co rusz nowych rozwigzan W modus operandi, nowych schematow
dziatania, ktore pozwolg im nie tylko dotrze¢ z sukcesem do potencjalnego klienta, ale
rowniez dokona¢ sprzedazy fatszywego produktu pozostajac anonimowym, atym samym
bezkarnym.  Sukces po  stronie  $ledczych ~ w prowadzonych  postgpowaniach
przygotowawczych W duzej mierze zalezy od bardzo szczegdlowej analizy kazdego
przestepstwa i poznania modus operandi sprawcy, bowiem nigdy nie ma dwodch identycznych
sytuacji  stanowigcej Oistocie S$ledztwa. W przypadku zwalczania przestepczosci
farmaceutycznej nieocenionym jest przy tym znajomos$¢ przepisOw ustawy szczegdtowej,
regulujacej prawo farmaceutyczne, anade wszystkim doswiadczenie wtak waskiej

specjalizacji, jaka jest zjawisko przestepczosci farmaceutycznej.
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CZY PODCZAS PANDEMII MOZNA SKUTECZNIE WALCZYC Z DOPINGIEM?

Andrzej Pokrywka', Gabriela Zyczynska®, Agnieszka Ostrowska®, Michal Rynkowski’

! Zaktad Biochemii i Farmakogenomiki, Warszawski Uniwersytet Medyczny

2 Studenckie Koto Naukowe Farmacja i Prawo - Fight The Fakes, Warszawski Uniwersytet
Medyczny

¥Polska Agencja Antydopingowa, Warszawa

Stowa kluczowe:
sucha kropla krwi, §ledztwa analityczne i nieanalityczne, dziatania dochodzeniowo-$ledcze,

Swiatowy Kodeks Antydopingowy

Pandemia wywotana rozprzestrzenianiem si¢ koronawirusa SARS-CoV-2 spowodowata
znaczace ograniczenia W wielu dziedzinach zycia. Zamknigte granicy czy tez konieczno$¢
odbywania kwarantanny powoduja, Ze wykonywanie wielu czynnosci zawodowych,
zwigzanych z podrozowaniem i czestymi  kontaktami  z innymi ludZzmi, jest bardzo
ograniczone, a czasem niemozliwe. Wydawalo sig, ze lockdown znaczaco wptynie takze na
ograniczenia w badaniach antydopingowych. Media donosity wrecz 0 cudownym czasie dla
dopingowiczow, ktorzy mieli pozosta¢ poza wszelka kontrola. Zwlaszcza, gdy kolejne
narodowe agencje antydopingowe informowaty 0 podjeciu decyzji 0 catkowitym zawieszeniu
prowadzonych przez nie badan. Wszakze kontrola dopingu przeprowadzana regularnie od
konca lat 60. XX wieku wigze si¢ z bezposrednim spotkaniem badanego i badajacego,
a procedura pobrania probki od dawna pozbawiona jest cech intymnosci poniewaz probki
biologiczne oddawane sg przez sportowcéw W obecnosci kontrolerow.

Tymczasem juz w kwietniu i maju 2020 roku narodowe agencje antydopingowe w USA
I Niemczech informowaty 0 przeprowadzeniu nowatorskich kontroli, polegajacych na

pobieraniu probek do badan przez samych zawodnikéw i odsytaniu ich do wiasciwych
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agencji, ktore zkolei zlecatly stosowne badania laboratoryjne. Media alarmowaty wrecz
0 niebezpieczenstwie zwigzanym Z mozliwoscig wycieku intymnych nagran, gdyz samo
proces oddania probki do badan byt nadzorowany przez kontroleréw online, za pomocg kamer
internetowych. Ale podczas tych testow zawodnicy nie oddawali probek moczu do badan. Do
celéw analitycznych wykorzystywany byt tzw. kropla suchej krwi (ang. dried blood spot;
DBS). Sportowcy otrzymywali poczta kurierskg specjalny zestaw do pobierania probek krwi,
wlasciwe formularze oraz koperte zwrotng. Oddawanie probki do badan polegato na naktuciu
palca za pomoca przyrzadu do nakluwania I przeniesienia kropli krwi na bibulg¢ filtracyjna,
ktora odpowiednio zapakowana, trafiala do laboratorium [1]. Przeprowadzone pilotazowe
badania wskazuja, ze taki sposob pobierania probek do badan moze w przysziosci sta¢ si¢
rutynowym postepowaniem W kontroli dopingu, zwlaszcza w okresach, charakteryzujacych
si¢ ograniczeniem przemieszczania i kontaktow migdzyludzkich. Metoda ma oczywiscie
swoje ograniczenia, zwigzane glownie z objetoscia pobieranego materiatu biologicznego do
badan iznacznym wzwigzku Ztym  ograniczeniem procedur laboratoryjnych,
W szczegolnosci ich powtdrzen. Nalezy jednak podkresli¢, ze testy suchej kropli krwi od lat
znajduja zastosowanie chociazby w badaniach przesiewowych noworodkow pod katem
chorob metabolicznych, Ww terapii monitorowanej czy Ww badaniach farmakokinetyki
i metabolizmu lekow.

Warto wspomnieé, ze prezydent Swiatowej Agencji Antydopingowej (WADA), Witold
Banka, juz w kwietniu 2020 roku przestrzegat potencjalnych dopingowiczéw przed famaniem
regut przypominajac, ze testy nie sa jedynag bronig W rekach kontroleréw [2]. Na przestrzeni
ostatnich lat w walce z dopingiem w sporcie zaczeto bowiem intensywnie stosowa¢ metody
dochodzeniowo-§ledcze na wzdér postepowan przeprowadzanych przez organy S$Scigania.
Poszukiwano nowych sposobow, ktore pozwola na bardziej skuteczng realizacj¢ dzialan
antydopingowych. Po nawet pobieznej analizie wynikow badan laboratoryjnych mozna doj$¢
do wniosku, ze standardowe dziatania kontrolne, polegajace na pobieraniu probek od
sportowcdw i poddawaniu ich W pdzniejszym etapie analizom laboratoryjnym,
W ograniczonym stopniu pozwalaja na wykrywanie naruszen przepisow antydopingowych.

Od lat odsetek pozytywnych wynikow badan probek pobranych od sportowcoOw na potrzeby
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kontroli dopingu miesci si¢ W przedziale od 1 do 2%. Analizujac takze, co bylo w ostatnich
latach podstawg do ujawnienia najwickszych afer dopingowych, mozna doj$¢ do jasnego
wniosku, ze W przewazajacej mierze byly to wlasnie dzialania dochodzeniowo-§ledcze. Za
przyktad moga poshuzy¢: afera zwigzana z systemowym procederem stosowania dopingu
w Rosji, operacja Aderlass (operacja ,,upuszczanie krwi”’; dochodzenie W Austrii i Niemczech
w sprawie domniemanych praktyk dopingowych przeprowadzanych przez niemieckiego
lekarza Marka Schmidta z Erfurtu), skandal Balco (wprowadzanie na rynek przez chemikow
laboratorium Bay Area Laboratory Co-operative — BALCo wielu substancji
farmakologicznych wyltacznie na potrzeby dopingu iwspomaganie elity amerykanskich
sportowcéw roznych dyscyplin), czy afera zwigzana ze stosowaniem dopingu przez Lanca
Armstronga. Oczywiscie nie mozna przy tym marginalizowac, tudziez podwaza¢ zasadnosci
przeprowadzania kontrolnych badan antydopingowych, ktére wcigz pozostaja podstawowym

narzedziem, jakie znajduje si¢ W zwickszajacym si¢ wachlarzu arsenatu antydopingowego.

Takze w Polsce w ostatnich latach mozna zaobserwowac znaczacy wzrost naruszen przepisow
antydopingowych ujawnionych w wyniku postgpowania niezaleznego od rezultatu badan
laboratoryjnych probek pobranych na potrzeby kontroli dopingu. Odpowiadajac na biezace
potrzeby polski ustawodawca uchwalitl ustawe z dnia 21 kwietnia 2017 r. 0 zwalczaniu
dopingu w sporcie (Dz. U. 22017 r., poz. 1051, z pdzn. zm.), ktora to powotata do zycia
Polska Agencje Antydopingowa (POLADA). Nowa organizacja przejeta dziatania po Komisji
do Zwalczania Dopingu W Sporcie, ktora funkcjonowata W naszym kraju od lat 90. XX wieku
(wczesniej, w1988 w Polsce utworzono Komisj¢ Antydopingowg). Normy prawne
sformutowane w ustawie pozwolily m.in. na rozpoczgcie przez agencj¢ podejmowania dziatan
dochodzeniowo-$ledczych w usystematyzowany i kompleksowy sposob. Do zycia zostat
powotany Zespét Analityczno-Sledczy, funkcjonujacy W ramach struktury POLADA (Ryc.
1). Nalezy podkresli¢, ze ustawa reguluje tez wspoOlprace pomigdzy Polska Agencja
Antydopingowa a Policja, Stuzba Celno-Skarbowa, Straza Graniczng, Zandarmeria
Wojskowg oraz Prokuraturg. W szczegétach t¢ kooperacje opisuje art. 44 ustawy

0 zwalczaniu dopingu w sporcie. Najistotniejszym elementem wspolnych dziatan
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podejmowanych przez wskazane organy jest wymiana informacji, ktore moga przyczynic si¢
do realizacji odpowiedzialnosci dyscyplinarnej za doping w sporcie. Unikatowym
rozwigzaniem na skal¢ europejska a nawet swiatowa jest fakt, ze stuzby i prokurator z urzedu
powinny dzieli¢ si¢ wspomnianymi informacjami, chyba Zze zachodzi potrzeba zabezpieczenia
prawidlowego toku postgpowania lub ochrony waznego interesu panstwa. Przepis ten
w niezwykle skuteczny i praktyczny sposob pozwala na intensywng wspotprace i realizacje
wspolnych dziatan operacyjnych w zakresie wykrywania przestgpstw zwigzanych
Z dopingiem, takich jak np. podawanie, handel oraz przemyt niektorych substancji
zabronionych. W Polsce konsekwencja naruszenia regul antydopingowych moga by¢ nie
tylko sankcje dyscyplinarne, lecz takze karne. Za podawanie substancji dopingujacych
zawodnikom matoletnim oraz sportowcom petnoletnim bez ich wiedzy, jak rowniez
udostepnianie $rodkoéw zabronionych osobom trzecim bez pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego na podstawie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, grozi
grzywna, kara ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat trzech. Ewentualne
sankcje karne sg ograniczone tylko do substancji z grup S1 ($rodki anaboliczne), S2 (hormony
peptydowe, czynniki wzrostu, substancje pokrewne i mimetyki) i S4 (modulatory hormonéw

I metabolizmu).

) N
s POLAD
-’ Polska Agencia Antydopingowa
Komitet Wytgczen dlaj panel Dvscyolinarn
Celow Dyrektor Rada Agencji y=cyp L
przy POLADA
Terapeutycznych
| 1 1 / 1
Departament Kontrol Departament - .
Antydopingowych i Depa:’_]‘ta_ment - Administracyjno- Sekretariat Zespoi_Analltyczno-
) : Informacji i Edukacji : Sledczy
Zarzadzania Wynikam Finansowy

Ryc. 1. Schemat organizacyjny Polskiej Agencji Antydopingowej (POLADA).
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Okazuje si¢, ze walka z dopingiem podczas pandemii jest nie tylko mozliwa, ale rowniez
bardzo skuteczna, a praca Zespotu Analityczno-Sledczego POLADA (w dalszej czeéci tekstu
ograniczono si¢ do stowa Zespol) wtym okresie znaczaco przys$pieszyta. Z uwagi na
zmniejszenie liczby pobieranych prébek na potrzeby kontroli dopingu, a w konsekwencji
mniejsza ilo$¢ tzw. S$ledztw analitycznych, skoncentrowano si¢ na postgpowaniach
nieanalitycznych, ktore nie wynikaja bezposrednio 2z pozytywnego wyniku badan
antydopingowych. Sledztwa takie wymagaja duzego nakladu pracy. Kazda wskazoéwka
znaleziona w otwartych zrodtach informacji wymaga doktadnego sprawdzenia, a ilos¢ danych
ktére trzeba przeanalizowac jest ogromna. Jednak wyniki takiej pracy przynosza pozadane
efekty.
Obowiazujaca W $wiecie sportu definicja dopingu, opublikowana w Swiatowym Kodeksie
Antydopingowym, nie ogranicza si¢ jedynie do stosowania substancji lub metod
zabronionych. Za doping uznane s rowniez:

e odmowa oddania prébki,

e niepodanie lub niewlasciwe podanie informacji nt. miejsca pobytu,

e manipulacja lub préba manipulaciji,

e posiadanie substancji lub metody zabronionej,

e handel lub préba handlu substancjami lub metodami zabronionymi,

e podanie lub préba podania substancji lub metody zabronionej,

e namawianie do stosowania substancji lub metod zabronionych,

e zakazana wspoOlpraca z osobami, na ktére natozono sankcje za naruszenie przepiséw

antydopingowych.

Stad tez, w ostatnich latach dziatania Zespotu pozwolily na postawienie zarzutéw nie tylko
zawodnikom, ale i trenerom, fizjoterapeutom, lekarzom oraz innym osobom z personelu
pomocniczego zawodnikow (Tab. 1). Dodatkowo wiele uwagi poswiecono analizie
i weryfikacji informacji przekazywanych przez sygnalistow (informatorow). Najczestszym
kanalem raportowania naruszenia przepisow antydopingowych bylo Antydopingowe

Pogotowie Informacyjne (API; infolinia o nr. 695 367 464,
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https://www.antydoping.pl/pogotowie/), ktore zostalo stworzone ze wzglgdu na rosnace
zapotrzebowanie zawodnikow, lekarzy oraz trenerdw na mozliwos¢ szybkiego otrzymania
informacji na temat substancji zabronionych, wylaczen dla celow terapeutycznych (TUE) czy
przebiegu kontroli dopingu. API umozliwia takze zglaszanie (anonimowe lub nie)
przypadkéw naruszen przepiséw antydopingowych.

ZespoOt wspotpracujac z organami $cigania wnikliwe weryfikuje, kto dostarczyt (sprzedat)
zawodnikowi substancj¢ zabroniong, oraz gdzie zostata ona wyprodukowana. Korzystanie ze
sfalszowanych produktow leczniczych, czgsto wytwarzanych w nielegalnych zaktadach
produkcyjnych, stwarza ryzyko nie tylko w kontek$cie ztamania regul antydopingowych.
Przede wszystkim nalezy mie¢ na uwadze zagrozenie zdrowia I zycia osob, ktore je
przyjmuja. POLADA coraz cz¢séciej prowadzi Sledztwa wspotpracujac $cisle z Interpolem,
WADA oraz Centralnym Biurem Sledczym Policji. POLADA sktada m.in. zawiadomienia do
Prokuratury Krajowej dotyczace nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Prokuratura
Z kolei wszczyna $ledztwa z art. 160 kodeksu karnego, stanowigcym 0 odpowiedzialnosci za
narazenie czlowieka na bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia albo ciezkiego
uszczerbku na zdrowiu. Warto podkresli¢, ze jednym z sukceséw Zespotu w okresie pandemii
byto wskazanie zasadno$ci przeprowadzenia kontroli dopingu U niektorych sportowcow
w tzw. okresie poza zawodami. Dzigki temu, w 2020 roku, po raz pierwszy w historii walki
z dopingiem w Polsce odnotowano przypadki zastosowania analogéw erytropoetyny,

potwierdzone pozytywnymi wynikami badan laboratoryjnych.
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Tab. 1. Osoby bedace podmiotem postgpowania W §ledztwach analitycznych
I nicanalitycznych prowadzonych przez Polskg Agencje Antydopingowg W latach 2019-2020.

2019 2020

Sledztwa ANALITYCZNE

Zawodnicy 38 8
Sledztwa NIEANALITYCZNE

Zawodnicy 14 3
Lekarze 0 3
Dietetycy 0 1
Fizjoterapeuci 0 2
Ratownicy medyczni 0 2
Trenerzy 1 0
Inni 2 2

Czas pandemii zbiegt si¢ m.in. zistotnymi zmianami w regulach antydopingowych
obowigzujacych na catym $wiecie. Wdniu 1 stycznia 2021 roku weszla W zycie
znowelizowana wersja Swiatowego Kodeksu Antydopingowego. W élad za nowymi
przepisami kodeksowymi aktualizacji wymagaly normy stanowione przez POLADA, czyli
Przepisy Antydopingowe POLADA. Wprowadzone zmiany maja przede wszystkim charakter
porzadkujacy idostosowujacy do nowych realiow walki z dopingiem w sporcie.
Najistotniejszg zmiang jest rozszerzenie definicji dopingu 0 dzialania przeciwko sygnaliscie.
W duzym uproszczeniu sg to dziatania zawodnika lub innej osoby, majace na celu
zniechgcenie potencjalnych informatoréw do powiadomienia stosownych wladz
0 przypadkach naruszenia przepisow antydopingowych, lub tez wzigcie odwetu za dokonanie
takiego powiadomienia. Wprowadzenie przywotanego przepisu ma na celu poprawic
poczucie bezpieczenstwa osob (sygnalistow), ktore decyduja si¢ na wspolprace z podmiotami
zaangazowanymi W walke z dopingiem. Osoby, ktore zglaszaja si¢ np. do POLADA

i informujg 0 znanych im przypadkach stosowaniu zabronionych substancji lub metod, bardzo
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czesto s3 narazone na zastraszanie lub wrecz dzialania odwetowe. Od 2021 roku osoby
utrudniajgce sygnaliscie poinformowanie 0 naruszeniu przepisow antydopingowych narazajg

si¢ na zastosowanie wobec nich nawet kary dozywotniej dyskwalifikacji.

Kolejna istotna kwestia odnosi si¢ do zmiany przepisow W zakresie wysokos$ci sankcji za
przyjecie infuzji dozylnej. Infuzje i/lub iniekcje dozylne 0 objetosci wiekszej niz 100 ml
w okresie 12 godzin, z wytaczeniem tych przyjetych w uzasadnionych przypadkach w trakcie
hospitalizacji, zabiegoéw chirurgicznych lub klinicznych badan diagnostycznych, sa
traktowane przez WADA jako metoda dopingu. Przepis ma zastosowanie nawet w przypadku,
gdy w sktadzie roztworu sa wylgcznie dozwolone substancje (np. witaminy czy sktadniki
mineralne).

Od stycznia 2021 roku standardowa kara, jaka moze by¢ natozona na zawodnika za
zastosowanie tej zabronionej metody to 2 lata dyskwalifikacji. W Polsce sprawy o naruszenie
przepisoOw antydopingowych z powodu stosowania infuzji dozylnych nie nalezg do rzadkich.
W ostatnich latach ujawniono przypadki zastosowania infuzji dozylnych w takich
dyscyplinach sportu jak pitka nozna czy zuzel. Szczegélnie glosnych echem odbita sig¢
realizacja operacji GOL, podczas ktérej POLADA wspolpracowata z Prokuraturag Okrggowa
w Lublinie i funkcjonariuszami Komendy Wojewddzkiej Policji w Lublinie. Podstawag
wszczgcia postepowania byla informacja przekazana przez sygnaliste 0 podaniu infuzji
dozylnych pitkarzom Pogoni Siedlce. Sprawa zakonczyta si¢ m.in. dyskwalifikacjg lekarza,
trenera i 7 zawodnikow. Ci ostatni zostali poczatkowo zdyskwalifikowani na 2 lata, z czego
18 miesigcy W tzw. zawieszeniu. Od tego rozstrzygnigcia odwotlata si¢ WADA, ktora
domagata si¢ surowszych sankcji. Ostateczne Panel Dyscyplinarny drugiej instancji przy
POLADA natozyt na wigkszo$¢ pitkarzy czteroletnig kar¢ dyskwalifikacji, uznajac ze do
zastosowania metody doszio W sposob celowy, co mozna poréwna¢ do dziatania umys$lnego
w rozumieniu prawa karnego.

Inna zmiana W przepisach antydopingowych dotyczy wprowadzenia na list¢ substancji
i metod zabronionych w sporcie kategorii tzw. substancji naduzywanych. W ten sposob

okreslono te zwigzki, ktére s3a czesto naduzywane W spoleczenstwie, poza kontekstem
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sportowym. W 2021 roku do tej grupy WADA zaliczyta diamorfing (heroing), kokaine,
metylenodioksymetamfetaming (MDMA/’ekstazy”) i tetrahydrokanabinol (THC). Jezeli
w prébce biologicznej zawodnika, pobranej podczas kontroli dopingu, zostanie wykryta jedna
Z wyzej wymienionych substancji, ale sportowiec udowodni, ze uzycie tejze nie mialo
zwigzku zrywalizacja sportowa, mozliwa kara bedzie trzymiesigczna dyskwalifikacja.
A w przypadku, gdy zawodnik podda si¢ terapii odwykowej, kara moze zosta¢ zredukowana
nawet do jednego miesigca. Jest to swojego rodzaju liberalizacja norm antydopingowych
w zakresie stosowania substancji psychoaktywnych, ktére maja ograniczony wpltyw na wynik
sportowy i zazwyczaj sg stosowane niezaleznie od udzialu w sportowej rywalizacji. Nalezy
przy tym pamigta¢, ze to na zawodniku spoczywa cie¢zar dowodzenia, W jaki Sposob
substancja zabroniona dostala si¢ do jego organizmu. W przypadku gdy zawodnik przekona
organu rozpoznajacego sprawe, ze do zastosowania substancji doszto poza zawodami, wtedy
mozna zastosowac sankcje nawet 4 lat dyskwalifikacji, w zaleznos$ci od rodzaju substancji.
Patrzac jednak na powigzania przestgpczoSci farmaceutycznej z dopingowym biznesem,

wspomniana liberalizacja moze budzi¢ kontrowersje.

Doping, rozumiany jako niedozwolone wspomaganie farmakologiczne, juz dawno przestat
dotyczy¢ profesjonalnych sportowcéw. Coraz czesciej publikowane sg zatrwazajgce dane na
temat wspomagania farmakologicznego wsrdd sportowcow amatoréw, a nawet

W populacji oséb niezwigzanych z aktywno$cig fizyczng [3,4]. Opisywane jest zjawisko
dopingu w miejscu pracy czy tez naduzywania $rodkow farmakologicznych np. wsrod
studentow, chirurgéw a nawet muzykoéw filharmonii [5-8]. W 2020 roku, 6wczesny prezydent
USA Donald Trump, przed pierwsza, przedwyborczg debatg z Joe Bidenem, domagat si¢
wrecz przeprowadzenia kontroli dopingu u swojego kontrkandydata [9]. W tym samym roku
Trump podpisal ustawe nazywang potocznie "prawem Rodczenkowa", ktora daje
Amerykanom uprawnienia do $cigania dopingu na catym $§wiecie, podczas kazdej imprezy,
w ktorej uczestniczag Amerykanie. Grigorij Rodczenkow, byly wieloletni szef laboratorium
antydopingowego w Moskwie, ktorego nazwiskiem nazwano ustawe, bierze udzial

W programie ochrony $§wiadkéw FBI, odkad zaczal zdradzaé tajemnice rosyjskiego systemu
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dopingowego [10]. ,,Prawo Rodczenkowa" kryminalizuje nie tylko uzycie zabronionej
substancji lub metody, ale takze spiskowanie czy podzeganie do stosowania dopingu. Osobom
zamieszanym w taki proceder grozi kara grzywny w wysokosci do miliona dolaréw a takze do
10 lat pozbawienia wolnosci. Co ciekawe, amerykanska inicjatywa nie znalazta uznania
WADA, wg ktorej zostatla naruszona zasada eksterytorialno$ci, atym samym stabilnos$¢

mig¢dzynarodowego systemu walki z dopingiem.
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WPLYW PANDEMII NA INTERNETOWY HANDEL LEKAMI

Dariusz Najmola®, Adriana Mréz

1Stop Nielegalnym Farmaceutykom — Stowarzyszenie Wspierania Ochrony Zdrowia
I Praworzadnosci
“Studenckie Kolo Naukowe Farmacja i Prawo - Fight The Fakes, Warszawski Uniwersytet

Medyczny

Stowa kluczowe:

handel lekami, leki sfatszowane, nielegalna produkcja

Przed pandemig Covid-19 do przestgpstw przynoszacych najwigksze dochody zaliczano
gtownie przemyt ludzi | towardw, ,,pranie” pieniedzy oraz handel bronig i narkotykami. Do
tego dochodzity oszustwa finansowe, zwigzane z wyludzeniami podatkow czy unikaniem
akcyzy (przestepczo$¢ paliwowa i papierosowa), jak rowniez liczne falszerstwa, wtym
dokumentéw, dziel sztuki itp. Jednak kryzys wywolany pandemia spotegowal dziatalnos¢
przestepcza W Obszarze farmacji.

Nielegalne wytwarzanie wyrobow farmaceutycznych opiera si¢ przede wszystkim na
podrabianiu tych produktow, ktore sg juz znane i dostgpne na rynku. Z reguty odbywa sie¢
w nielegalnych fabrykach. Znany jest jeszcze proceder tzw. falszowania na ,,trzecig zmiang.
W przypadku falszerstw lekow, w duzej mierze byl on zauwazalny w panstwach trzeciego
$wiata, do ktorych koncerny farmaceutyczne przenosily swoje zaktady produkcyjne. W nich,
na pierwszych dwoch zmianach, produkowano ilosci zgodne Zz harmonogramem
I zapotrzebowaniem wlasciciela. Z kolei podczas trzeciej zmiany produkowano nadwyzke,
ktéra nielegalnie trafiata na rynek, a dochody ztej produkcji nie zasilaty kont wiascicieli,
czyli koncernow farmaceutycznych, ktorych technologi¢ wykorzystywano.

Przed pandemia, duzym problemem zwigzanym z wprowadzaniem na rynek lekow, byl

rowniez tzw. odwrdcony lancuch dystrybucji (Rye. 1). Od marca 2020 roku, cz¢s¢ dotychczas
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wykorzystywanych form nielegalnego wprowadzania prze4stala mie¢ sens. Zmienito si¢ takze

spojrzenie oraz kierunki dziatania legalnych wytworni.

Wytworcy produktow leczniczych

Hurtownie
farmaceutyczne

o o o

Podmiot leczniczy

Apteki szpitalne

Prawidtowy tancuch dystrybucji

Odwrécony tanicuch dystrybucli

Ryec. 1. Dystrybucja produktéw leczniczych.

Lockdown znaczaco wplynal na gospodarke poszczegdlnych panstw oraz catych regiondw,
w tym te zwigzang z legalnym obrotem lekami. Ograniczono nie tylko przemieszczanie sig
ludzi, nastapity takze utrudnienia W przewozie towaréw. Podmioty, ktore byty nastawione na
swiadczenie ustug medycznych ileczenie farmakologiczne, na przyktad w ramach tzw.
wycieczek  zdrowotnych,  poniosty  duze  straty. Cze§¢  zmagazynowanych
1 zakontraktowanych lekow nie zostala wykorzystana. Nadmierne stany zapasow
magazynowych wygenerowaly zwiekszong podaz, ktorej nie mogt zaspokoi¢ popyt lokalnego
rynku. Popyt wzrdst jedynie tam, skad pochodzili pacjenci korzystajacy wczesniej ze
wspomnianych wycieczek zdrowotnych. W tym czasie takze metody przestgpczego
przeplywu nielegalnych wyrobow farmaceutycznych zostaly ograniczone do rynkow
prowadzacych wspdlng polityke celng.

Charakterystycznymi dla pandemii Covid 19 sg okresy, W ktorych cate spoleczenstwa sa
poddane kwarantannie, co znaczaco ograniczylo kontakty miedzyludzkie. W zasadzie, bez
ograniczen mogly si¢ one odbywaé¢ jedynie poprzez cyberprzestrzen. Z danych

przedstawianych przez lekarzy psychiatrow wynika, ze w okresie od kwietnia do listopada
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2020 roku ilos¢ przepisywanych s$rodkow uspokajajacych i psychotropowych wzrosta
o kilkanascie procent. Wich opinii duza czg$¢ spoteczenstwa utracita poczucie
bezpieczenstwa zapewnianego przez panstwo. Nie pozostaje to bez wptywu na zachowania
ludzi, szczegblnie jezeli chodzi 0 podatno$¢ na nieautoryzowane opinie | wypowiedzi
w zakresie zdrowia i stosowania §rodkow farmakologicznych. Stawiane sg tezy, ze ta utrata
poczucia bezpieczenstwa ma wymierny wplyw na to jak si¢ zachowujemy i jak postrzegamy
zagrozenia.

W trakcie pandemii doszlo do powszechnej mobilizacji stuzb panstwowych do walki
z koronawirusem. Jednak z uwagi na ograniczone zasoby sit i sSrodkéw organow S$cigania,
natozenie na nie dodatkowych zadan zwigzanych z zapewnieniem przestrzegania obostrzen
pandemicznych (kwarantanna, ograniczenia W przemieszczaniu si¢ czy prowadzeniu
dziatalno$ci gospodarczej itp.), podmioty te ograniczyly swoje dziatania w zakresie
ujawniania i s$cigania przestgpczosci ekonomicznej, przemytniczej, kryminalnej czy
farmaceutycznej.

Okres pandemii na pewno sprzyjal rozwojowi cyberprzestrzeni wykorzystywanej
cho¢by do prowadzenia réznego rodzaju form dziatalnosci gospodarczej, ktore wezesniej nie
byly prowadzone z takim natezeniem W Internecie. Zaobserwowano rozwd¢j réznych form
marketingu i sprzedazy, wtym nasilenie czestosci reklam rdéznego rodzaju wyrobow
pseudofarmaceutycznych. Wirtualna reklama rozwingta si¢ szczegdlnie W mediach
spotecznosciowych, w ktérych czesto oferowane sg leki ztzw. drugiej reki (produkty
pozostale po leczeniu). Zauwazalny jest rdwniez rozwoj sklepdéw internetowych, ktore
W roznej formie proponuja sprzedaz lekow, ktore co prawda sg zarejestrowane na rynku, ale
nie powinny pozostawa¢ W dyspozycji tych podmiotow. Stad tez mozna znalez¢ wiele ofert
sprzedazy bezposredniej, bez stosownych uprawnien sprzedajacych. Przyktadowo, na jednym
z forow spolecznosciowych oferowano preparaty przeciwbdlowe, produkty zawierajace selen,
a nawet lek Spinraza, ktory jest stosowany u chorych na stwardnienie rozsiane (Ryc. 2).
Katalogowa cena tego leku w krajach Unii Europejskiej wynosi ok. 90 000 euro za dawke,
koszt rocznej terapii to ok. 540 000 euro w pierwszym roku i270 000 euro w kolejnych
latach.
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Ryc. 2. Przyklad oferty sprzedazy produktéw leczniczych w Internecie.

Innym przyktadem moze by¢ wirtualny sklep z Ukrainy. Oferuje on m.in. lek Fampyra, ktory
jest do odbioru we wskazanej aptece po okazaniu recepty (Ryc. 3). Ta z Kolei jest zapewniana
poprzez link kierujacy do lekarza, u ktorego odbywa si¢ wirtualna porada medyczna i po ok.

5 minutach zainteresowany zakupem otrzymuje recepte.
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Ryc. 3. Portal internetowy oferujacy kompleksowa ustuge, od porady lekarskiej, poprzez

wystawienie recepty i sprzedaz lekow.
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W sieci bez problemu mozna znalez¢é wirtualne centra medyczne, ktdre w rozny sposéb, nie
zawsze zgodny z prawem, starajg si¢ zminimalizowaé straty poniesione podczas pandemii.
Cze$¢ z nich utracita swoich klientéw, dla ktorych organizowano wycieczki medyczne,
oferujagc swoim pobyt W miejscach uzdrowiskowych z jednoczesnym leczeniem, wraz
z zapewnieniem statego dostepu do lekow, bez koniecznos$ci odbywania kolejnych wizyt
lekarskich.

W najblizszej przysztosci mozna spodziewac si¢, ze hitem Internetu beda oferty sprzedazy
szczepionek przeciwko koronawirusowi, ktore na pewno beda podrabiane. Nie mozna takze
zapomina¢ O innym zagrozeniu, zwigzanym Z duzym spadkiem sprzedazy lekow na rdzne
choroby, ktory juz nastgpit i spowodowat zaleganie produktow leczniczych w magazynach.
NJuz mozna zaobserwowa¢ wysyp ofert zwigzanych zlekami stosowanymi w terapii
onkologicznej i chorobach neurologicznych. Szczegdlnie dotyczy to tych przypadkow,
W ktérych cena jednostkowej dawki jest bardzo wysoka, tym samym juz sprzedaz matych
ilosci przynosi znaczacy zysk. Wowczas ryzyko ujawnienia przemytu jest duzo nizsze niz

w przypadku lekow przemycanych w wigkszych ilosciach.
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OGRANICZENIA W DOSTEPIE DO PRODUKTOW LECZNICZYCH W CZASIE
PANDEMII COVID-19

Elzbieta Kuriata', Aleksandra St(;piel'l2

'Warminsko-Mazurski Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny, Olsztyn
“Studenckie Kolo Naukowe Farmacja i Prawo - Fight The Fakes, Warszawski Uniwersytet

Medyczny

Stowa kluczowe:
dostepno$¢ lekow, zintegrowany system monitorowania obrotu produktami leczniczymi,
wyroby medyczne, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, polityka

lekowa

Podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne, apteki ogolnodostgpne, apteki
szpitalne, dziaty farmacji szpitalnej oraz punkty apteczne sa zobowigzane do raportowania
danych nt. produktow leczniczych, jak i refundowanych wyrobow medycznych oraz srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Informacje te s3 zbierane

I przetwarzane przez Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Zbierane dane obejmuja informacje na temat konkretnego produktu, kto ten produkt zakupit
i od kogo, jaka byta warto$¢ netto bez upustow, rabatow i bonifikat oraz jaka liczba opakowan
byla przedmiotem transakcji. Do systemu zglaszane sg rowniez informacje dotyczace
ograniczen W dostgpnosci produktow leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Taki obowigzek naktada na podmioty prowadzace apteke ogolnodostepng oraz punkt
apteczny art. 95a ustawy Prawo farmaceutyczne. Podmioty te sg zobowigzane W ciggu 24
godzin powiadomi¢ wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, jesli nie moga wykonac

obowigzku zapewnienia pacjentowi dostgpu do danego produktu. Podobny obowigzek
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spoczywa na kierownikach aptek szpitalnych idzialow farmacji szpitalnej, ale w tym

przypadku powiadomienia musi by¢ niezwloczne.

W okresie pandemii Covid-19 wystepowaty okresowe braki niektorych produktow. Ponizej
przedstawiono dane z okresu od marca do listopada 2020 roku, zebrane na podstawie
informacji zglaszanych przez apteki ogoélnodostgpne/punkty apteczne oraz apteki szpitalne
dziatajace na terenie wojewodztwa warminsko-mazurskiego. Ograniczono si¢ jedynie do
brakow tych produktow leczniczych, w przypadku ktérych odnotowano stosowne zgloszenia
od co najmniej 20 placowek prowadzacych dziatalno$¢ apteczng na terenie wojewodztwa,
W ciggu trzech kolejnych dni. Apteki ogdlnodostepne/punkty apteczne poczatkowo zgtaszaty
brak acenokumarolu (leku 0 dziataniu przeciwzakrzepowym) w dawce 4 mg x 60 tabletek,
lewodopy z benserazydem (leku stosowanego W leczeniu choroby Parkinsona) w postaci
kapsutek w sumarycznej dawce 125 mg oraz lewotyroksyny (leku stosowanego w leczeniu
niedoczynnos$ci tarczycy) w dawkach 75 mcg, 88 mcg, 112 mcg. W maju dodatkowo
odnotowano braki w dostepno$ci mesalazyny (leku stosowanego W leczeniu wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego i chorobie Crohna) w dawce 500 mg x 100 tabletek, a w czerwcu
metforminy (leku przeciwcukrzycowego) w dawce 500 mg, dostarczanego przez dwoch
producentéw. Braki tych lekow pojawiaty si¢ cyklicznie w catym badanym okresie.

Dodatkowo odnotowano zgloszenia braku nast¢pujacych preparatow: w kwietniu — bromku
ipratropium (leku rozszerzajacego oskrzela) w pojemniku 200-dawkowym, w czerwcu —
nebiwololu (leku stosowanego W leczeniu nadci$nienia tetniczego) W dawce 5 mg x 28
tabletek, w lipcu — dekslansoprazolu (inhibitora pompy protonowej) w dawce 30 mg x 28
tabletek i pankreatyny (leku wspomagajacego dziatanie trzustki) w dawce 25 000 j. lipazy,
w sierpniu — simwastatyny (leku obnizajacego poziom cholesterolu) w dawce 20 mg x 28
tabletek i furosemidu (leku stosowanego W leczeniu nadcis$nienia i obrzgkow) w dawce 40 mg
x 30 tabletek. We wrzes$niu rozpoczgta sie kampania medialna dotyczaca szczepien przeciw
grypie. Popyt na szczepionki byt wiekszy, niz podaz. W zwigzku z tym apteki ogdlnodostgpne
zglaszaty brak czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zawierajacej inaktywowany

rozszczepiony wirion. Brakowato takze lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia, tj.
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ramiprylu w dawkach 5 i 10 mg x 28 tabletek oraz telmisartanu w dawce 40 mg x 28 tabletek.
W pazdzierniku apteki ogolnodostepne zaczely zglaszaé problemy z dostgpem do kolejnej
szczepionki przeciw grypie, zawierajacej inaktywowany antygen powierzchniowy. Z Kkolei
w listopadzie apteki ogoélnodostepne dotaczyly do zgloszen teofiling, Kktdra zapobiega

skurczom oskrzeli, w dawkach 150 mg i 300 mg x 50 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu.

Inaczej ksztattowaty si¢ ograniczenia W dostgpnosci do produktéw leczniczych zglaszane
przez apteki szpitalne i dziaty farmacji szpitalnej. W wojewodztwie warminsko-mazurskim,
sposrod 52 podmiotow leczniczych figurujacych w rejestrze prowadzonym przez Wojewode
Warminsko-Mazurskiego, zgtoszen 0 problemach z zaopatrzeniem w produkty lecznicze
dokonato jedynie 5 szpitali. Ztego, na nieco ponad 270 zgloszen, az 124 zgloszenia
pochodzity tylko zjednego podmiotu. Ograniczenia w dostgpnosci dotyczyly przede
wszystkim antybiotykéw w postaci do podania pozajelitowego: amoksycyliny z kwasem
klawulanowym, ampicyliny, wankomycyny, cefuroksymu, amikacyny, ciprofloksacyny,
cefazoliny, i ceftriaksonu. Poza tym szpitale zglaszaly okresowe problemy z dostepem do
acetylocysteiny (leku o0 dziataniu mukolitycznym) w dawce 100 mg/ml w roztworze do
infuzji, enoksaparyny (leku o dziataniu przeciwzakrzepowym) w dawce 10 000 jednostek
w 1 ml, amiodaronu (stosowanego W ramach intensywnej terapii W zaburzeniach rytmu serca)
do wstrzyknie¢, ondasetronu (stosowanego W leczeniu nudnos$ci iwymiotéw, w okresie
pooperacyjnym lub wywotanych przez chemioterapi¢ lub radioterapi¢) w postaci roztworu do
wstrzykiwan w dawce 2 mg/ml, noradrenaliny w roztworze do infuzji w dawce 1g/ml oraz
cisatrakurium, leku blokujacego przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, stosowanego
w anestezjologii w czasie operacji i innych zabiegdw | w intensywnej terapii.

Obowiazek niezwlocznego przekazywanie informacji przez personel aptek szpitalnych utatwit
instytucjom zajmujacym si¢ polityka lekowa szybka reakcje w odpowiedzi na ograniczenia
W dostepnosci do okreslonych produktéw leczniczych. Warto podkresli¢, ze zgloszen takich
ograniczen dokonywali rowniez pacjenci, poprzez bezposredni kontakt telefoniczny lub za
pomocg poczty elektronicznej z Inspekcja Farmaceutyczng. Zauwazono, ze pacjenci byli

podatni na doniesienia medialne. M.in. po informacjach wskazujacych na ewentualne
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zastosowanie hydroksychlorochiny W leczeniu choroby Covid-19, odnotowano wzrost
zainteresowania produktami leczniczymi zawierajacymi W swoim sktadzie t¢ substancje.
Ponadto kampania medialna zachgcajaca do szczepien przeciw grypie przetozyla si¢ na
wzrost zainteresowania pacjentow szczepionkami.

Podsumowujac, dane gromadzone w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, pochodzace z raportow/komunikatow przekazywanych przez
zobowigzane podmioty, W znaczacy sposOb pozwalaja upowaznionym instytucjom

monitorowac rynek farmaceutyczny i efektywnie realizowac polityke lekowa panstwa.

103 |Strona



CZY OSZUSCI MOGA BYC BEZKARNI?

Wlodzimierz Opokal, Mariusz Janikowski>®

'Katedra Chemii Nieorganicznej 1 Analitycznej, Wydzial Farmaceutyczny, Uniwersytet
Jagiellonski Collegium Medicum, Krakéw
2Zesp(')l ds. Polityki lekowej i Farmakoterapii, Naczelna Rada Lekarska, Warszawa

$Szpital Uniwersytecki w Krakowie

Stowa kluczowe:

produkty lecznicze, reklama, falszywe informacje, wprowadzanie w btad konsumentoéw

Z duzym zazenowaniem na postawione W tytule pytanie nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco. Jak
wynika z dotychczasowych materialdow dostgpnych w réznych mediach, rzeczywiscie
domniemani oszu$ci sg bezkarni. Dla poparcia postawionej tezy wystarczy przedstawic
przyktady, w ktorych — w celu naktonienia kupujgcego do nabycia wyjatkowego preparatu —
wykorzystuje si¢ ,,chwyty marketingowe”, jak:
- obietnica radykalnego wyleczenia,
- nieprawdziwe informacje 0 dziataniu leczniczym preparatu,
- szokujaca cena preparatu rzedu kilkuset zlotych za sztuke, ktora specjalnie dla
przysztego pacjenta/klienta jest drastycznie obnizona 0 100% i wigcej,
- zamieszczenie wielu ,,spontanicznych” ocen o0sob, ktore juz kupily preparat isa
zachwycone efektami jego dzialania,
- ilustrowanie reklam wykresami przemawiajagcymi do wyobrazni, dowodzacymi
skutecznosci dziatania danego preparatu, co jest potwierdzane wizerunkiem osoby
zwigzanej Zz profesja medyczna, gtéwnie lekarza budzacego zaufanie, z glowa

przyproszona siwizng i zawieszonym stetoskopem na szyi, zeby utwierdzi¢ wszystkich
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czytajacych w przekonaniu, ze zrdédlem podawanych informacji jest profesjonalista,
a tym samym sg one (informacje) prawdziwe;

- powolywanie si¢ na wyniki badan naukowych przeprowadzanych przez
»zagranicznych naukowcoéw” o0 wielkiej renomie, uznawanych przez $wiatowe
organizacje zwigzane zZ ochrong zdrowia, co jest ilustrowane odpowiednimi znakami
graficznymi (co nie oznacza, ze ci naukowcy I instytucje faktycznie istniejg, nie
wspominajac juz 0 wiarygodnosci prowadzonych przez nich badan),

- podawanie informacji typu ,,lekarze sq przerazeni skutecznosciq dziatania preparatu
X, czy tez ,.firmy farmaceutyczne stracq olbrzymie pienigdze, bo preparat Y wyprze
ich produkty z rynku” itp.; to jeden z ulubionych chwytow reklamodawcow, chod
piszacy te slowa jak dotychczas nie spotkali lekarzy przerazonych efektem
skutecznosci reklamowanych produktow, jak i tracgcych duze pienigdze firm, chyba

ze przestepcy sfalszujg preparat danej firmy i go sprzedadzs.

Powyzsze dzialania sg po to, aby niedowiarkowie, majacy np. dolegliwosci sprawiajace bol,
nabrali przekonania, ze jest to dla nich szczegdlna szansa, z ktorej dzieki wyjatkowo niskiej
cenie (okazyjnie obnizonej bo wyjsciowa warto$¢ produktu jest niebotycznie wysoka)
powinni skorzysta¢. Dla potwierdzenia mozna przytoczy¢ kilka przyktadow, w jaki sposob
przekonuje si¢ naiwnych pacjentow/klientow do niewlasciwego rozporzadzenia swoim
mieniem, co — jak nakazuje rozsadek — z punku widzenia prawa nalezy zakwalifikowa¢ jako
oszustwo. Chocby ilo$¢ tego typu ogtoszen, ktorych nikt (sic!) nie usuwa S$wiadczy
0 bezkarnosci, a media publikujace ,,sensacyjne” ogloszenia przedstawiane jako wyjatkowe
okazje dopisuja jedynie uwagg, ze za tres¢ reklam odpowiada wytacznie reklamodawca. I tym
dopetnia sie pelny obraz procederu, ktory funkcjonuje w przestrzeni publicznej i ktérego
jakos do tej pory nikomu nie chce si¢ przerwa¢ mimo, ze wiadomo, iz zdesperowany

czlowiek jest w stanie zrobi¢ wiele, zeby przestato go bole¢ i zeby zostal wyleczony.

Do najczestszych obietnic, ktore — co zapewne potwierdzg rzetelni fachowcy — nie sg realnie

do spetnienia, nalezg te zapewniajace wyleczenie z:

105|Strona



- chordb uktadu kostno-stawowego, ktore gldéwnie dotycza osob w podesztym wieku
(przy uzyciu reklamowanego preparatu nastapi to juz po okresie np. 4 tygodni),
- chorodb uktadu krazenia,
- chorob uktadu nerwowego,
- chordb metabolicznych takich jak cukrzyca, czy otytos¢,
- nowotwordéw, co nalezy potraktowac jako wyjatkowo nieetyczne dziatanie.
Powyzej wymienione to sg jedne z gtéwnych schorzen, na ktére cierpia ,,grupy docelowe”
bezwzglednych oszustow. Nalezy sobie postawi¢ pytanie: dlaczego tak si¢ dzieje?...
Odpowiedzi moze by¢ wiele. Zapewne nie ma formalnych zalecen dla organéw $cigania, zeby
tego rodzaju klamstwa dotyczace obietnic radykalnego wyleczenia tropi¢ z urzedu, bo moze
takie dziatanie uznaje si¢ jako nieszkodliwe spolecznie, tym samym policja i prokuratura nie
zajmujg si¢ takimi przypadkami. Innym uzasadnieniem moze by¢ to, ze tego typu
reklamodawcy daja zarobi¢ reklamobiorcom, atym samym przyczyniaja si¢, za
posrednictwem podatkéw, do zasilenia budzetu naszego Panstwa — ale tu jest kolejne pytanie,
czy rzeczywiscie siedziby firm, ktore stoja za tymi reklamami sg w Polsce i te podatki trafiaja
do naszego budzetu? Zapewne nie, bo zdaja sobie sprawe, ze W koncu na tak szeroko
rozpowszechniane ktamstwa kto$ w koncu zareaguje.
Oto kilka przyktadéw reklam wprowadzajacych w btad konsumentow:
,Badania potwierdzaja, ze metoda prof. Lichs(...) ma az 98,7% skuteczno$ci. Dziata
bez wzgledu na wiek, styl zycia i stopien zaawansowania dolegliwosci. Wystarczy, ze
nakleisz plaster! Dziata miejscowo, eliminuje bol znacznie szybciej niz popularne leki
przeciwbolowe, wktadki do butow czy zabiegi chirurgiczne”.
- Zylaki zniknety w 9 dni”. , ,Nowatorska metoda chifiskich flebologéw daje ogromna
szans¢, by zatuszowa¢ nieestetyczne zgrubienia podskorne, fioletowe pajaczki
I wybrzuszone zyty, niemal do zera obnizajac ryzyko zakrzepicy i zastoju krwi. Jakich
efektow mozesz spodziewac si¢ po 7-10 dniach? Zniwelowanie zylakow i pajaczkow,
zmniejszenie wybrzuszonych, fioletowych zyl, likwidacja uczucia ,.cigzkich nog”,
wygladzona, satynowa skora ud itydek — bez przebarwien, poprawa krazenia krwi

w konczynach. Pora odzyska¢ nogi, ktore z duma pokazesz $wiatu!” Pierwsze 100
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osob, ktore zadzwonig do (...) otrzyma 70% znizki producenta. Otrzymasz woéwczas
preparat na zylaki za jedynie 97 zt a nie 317. Przesytka gratis™.

»oubstancje zawarte w liSciach drzew oliwnych obnizaja ci$nienie krwi i chronig serce
/ Shut(...) Zapomnijcie 0 silnych lekach, zapomnijcie 0 zabiegach chirurgicznych. Oto
nowe lekarstwo na choroby serca. Pigutka z lisci drzewa oliwkowego. Naukowcy
zapowiadaja rewolucje. Uczeni z Uniwersytetu w D(...) zbadali, jakie dobrodziejstwo
kryje si¢ W drzewkach oliwnych. A doktadnie — w lisciach. Okazato sig, ze substancje
w nich zawarte chronig serce i zapobiegaja groznym chorobom”.

- ,,INFORMACJA DNIA: Dlaczego ludzie po 40 roku zycia, tak szybko tracg wzrok?
Jak sie uchroni¢ przed $lepota? WIADOMOSCI ZE SWIATA / Telegram: Polski
student otrzymat prestizowg nagrode medyczng za odkrycie metody na przywrocenie
wzroku w kazdym wieku. Na tegorocznym Kongresie Okulistow (brak informacji
gdzie 1 kiedy oraz przez kogo organizowanym), wydarzylo si¢ co$ niesamowitego.
Cata publiczno$¢ przez 10 minut oklaskiwata mezczyzne, ktory stal na podium. Byt
nim (...), student z Polski. To on zaproponowat zastosowanie unikalnej formuty. (...)
zaproponowal $wietne rozwigzanie, anajwicksze centrum badawcze w Europie
podjeto si¢ jego realizacji. W opracowanie tej receptury byli zaangazowani specjalisci
ze $wiatowej stawy osrodkow badawczych. Produkt zostal juz opracowany i wykazuje
doskonale wyniki. Jak nowy $rodek moze poprawi¢ wzrok milionéw ludzi na $wiecie
i jak mozna go zdoby¢? Odpowiedzi na te iwiele innych pytan znajdg Pafstwo
W ponizszym materiale.” Dalej sensacyjna informacja jest uzupeilniona wywiadem,
w ktorym zawarto wiele nieprawdziwych informacji, ktérych nie powinno si¢
cytowa¢ ze wzgledu na ich niklag wiarygodno$¢ oraz powotaniem si¢ na instytucje,
firmowang jako ,,Europejski Instytut Nowoczesnego Widzenia”, oczywiscie bez
podania jakiejkolwiek lokalizacji tego ,,szacownego” instytutu.

W ciggu 7 tygodni schudtam 31 kg — bez problemow i stosowania diety. W ciaggu
pierwszych 24 godzin po spozyciu kawy (...) Forte, schudtam 2 kg! Nie chcialam
wczesniej nic mowi¢ dopoki nie wyprobuje srodka i nie bede przekonana co do jego

skuteczno$ci. Zamowitam nowy rewolucyjny srodek — kawe na odchudzanie, ktorg
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polecil mi lekarz. Odchudzajaca kawa (...) Forte pomoze pozby¢ si¢ nadwagi nawet
jesli  wyprobowaliscie Panstwo mnostwo nieefektywnych $rodkow. Dzieki
przyspieszeniu metabolizmu jedzenie nie zostanie przeksztalcone W tluszcz.
Wszystkie zbedne substancje beda skutecznie usunigte. Odchudzajaca kawa (...) Forte
to 100% zdrowych, naturalnych sktadnikow. Utrata masy ciala nastepuje W Sposob
naturalny, bez ograniczenia ilosci spozywanego jedzenia. Rano — odchudzajaca kawa
(...) Forte chroni organizm przed przeksztalcaniem kalorii w tluszcz podskorny,
eliminuje toksyny, atakze bezlitosnie atakuje ztogi tluszczu inadmiar plynow
w organizmie (cellulit). Po potudniu — odchudzajaca kawa (...) Forte przyspiesza
metabolizm i spala zlogi tluszczu w organizmie. Wynik — bez zadnego wysitku,
w krotkim czasie uzyskacie Panstwo piekng i szczupta sylwetke. A co najwazniejsze —
osiggnigte rezultaty beda trwale”. Czy taki opis nie jest przekonujacy?

,NOWOSCI ZE SWIATA. Specjalisci pod wrazeniem szybkosci i skutecznosci
dziatania tej wczesniej niedostepnej tabletki na problemy z PROSTATA
I EREKCJA”. ,,Otrzymasz preparat skandynawskich naukowcow do walki z prostata
i jej przykrymi konsekwencjami”. Przedstawianie cudownych $rodkéw na raka czesto
sprowadza si¢ do podania informacji 0 tym, jak bezwartosciowe sg obecnie stosowane
leki, a reklamowany $rodek jest niedopuszczony jako produkt leczniczy, bo jest zbyt

skuteczny itp.

Kolejne przyktady bardziej lub mniej bulwersujacych ogloszen niestety mozna mnozy¢. Jedno

wydaje si¢ pewne — tak dalej nie powinno by¢! Dlatego nalezy podja¢ wspolprace, gtownie

lekarzy i farmaceutow z przedstawicielami organow S$cigania, W celu eliminacji dziatan

réznych oszustow obiecujagcych cudowne preparaty na wszelkie choroby. Moze jest

wskazane, zeby potraktowaé oszustow jako groznych przestepcow, ktorych nalezy Scigaé

z urzgdu, zadajac jednocze$nie przedstawienia wiarygodnych wynikow badan oferowanych

przez nich preparatow, wykonanych w licencjonowanych osrodkach naukowych.

Reasumujac, nalezy stwierdzi¢, ze wszystkim powinno zaleze¢ na ochronie zdrowia, a czasem

nawet zycia pacjentow, ktorym probuje si¢ ,,wciska¢” niezbadane, bezwartoSciowe preparaty.
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Warto tez pomysle¢ 0 odpowiedniej edukacji zdrowotnej propagowanej gltéwnie przez
Panstwo. Powinien to by¢ program, ktory winien uswiadamiaé wszystkich, ze leku
przepisanego przez lekarza nie mozna samodzielnie zmienia¢ bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym. Nalezy szczegolnie uczula¢ pacjentow na reklamowane ,,zamienniki”. Ta
edukacja spoteczenstwa powinna by¢ nastawiona na odpowiednie postawy prozdrowotne,

W tym na przeciwstawianie si¢ m.in. ruchom antyszczepionkowym.
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Since illicit drug use is a hidden and stigmatized activity, it is difficult to obtain real figures
of the prevalence of drug abuse. An assessment of drug abuse by communities is currently
derived from indirect methods, such as population surveys, medical records, crime statistics.
However, the information from those sources is incomplete. In recent years, a new approach,
called wastewater-based epidemiology (WBE), has been proposed. This approach is based on
the assumption that the amounts of illicit drugs and their metabolites present in raw sewage
reflect the use of drugs by the population of a given area. The WBE methods have many
advantages over conventional population surveys. They provide objective data that covers the
entire communities and enables monitoring of near-real-time trends in drug abuse (short- and
long-term trends). The aim of the conducted research was to apply the WBE method for
the measurements of illicit drugs and their metabolites in urban wastewater samples collected
in Poznan, Poland [1]. Collection of raw wastewater samples was performed using a time-
proportional autosampler over a24-h period. The samples were spiked with a mixture
of isotope-labeled illicit drug standards. A multi-step preparation procedure with solid-phase

extraction (Oasis MCX cartridges) as the main step was applied [1,2]. Then
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a high-performance liquid chromatography coupled to tandem mass spectrometry method was
employed, which enables quantitation of selected illicit drugs and their metabolites. Among
the measured analytes were classic drugs of abuse and their main metabolites (amphetamine
and their derivatives, benzoylecgonine, 6-acetylmorphine, 11-nor-9-carboxy-A9-
tetrahydrocannabinol (THC-COOH)) as well as new psychoactive substances (ketamine and
mephedrone). The most abundant illicit drug residues found in wastewater during the entire
sampling period were amphetamine, and the main metabolites of both cocaine
(benzoylecgonine) and marijuana (THC-COOH). Our findings were in accordance with
the EMCDDA and EUROPOL reports. Concluding, the urban wastewater analysis provides
valuable insights into the problem of drug addiction and should be considered as an additional

source of information on drug use in communities.
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Infodemia is an excessive amount of information concerning a problem such that the solution
1s made more difficult. The World Health Organization (WHO) has defined infodemia as “the
rapid spread of information of various kinds, including, rumors and unreliable information.
They are disseminated immediately and internationally thanks to the popularity of mobile
phones, social media, the Internet and other communication technologies (WHO, "Managing
epidemics. Key facts about major deadly diseases"). The WHO advises the services to
prepare, and the recommended communication action plan includes social media monitoring
and responding to false information (WHO, "Risk communication and community
engagement RCCE readiness and response to the 2019 novel coronavirus 2019-nCoV").

From the beginning of the pandemia, the fight against the infodemia has become a big
challenge. Although infodemia is nothing new and we have long dealt with disinformation
about alternative treatments, conspiracy theories and anti-vaccine movements, the amount of
false information increased rapidly during the COVID-19 pandemia. Infodemia, a flood of
information, alarge part of which is unconfirmed, untrue, and not supported by facts nor
evidence, has become a threat to public health and life. It became clear that we need to fight
not only the Coronavirus, but an equally dangerous enemy which is infodemia based on
disinformation and ignorance. Rumors, unverified or unconfirmed information, conspiracy
theories related to the limitation of interpersonal contacts, isolation, social distance are spread
primarily through social media. Among a wide variety of misleading information such as the

non-existence of the virus, the microchip claim in vaccines, and the implementation of the 5G
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to decimate the population, people have started to ignore social distancing and other

preventive health measures such as face mask use and hand disinfection [1,2].

Public figures such as celebrities, newscasters and politicians play a key role during the

pandemic. While they are responsible for only 20% of disinformation, they represent 69% of

social media involvement [3].

Portal of Polish TV, TVN 24 has published several of the most common fake news about

COVID-19 vaccines. There are presented as follow.

1.

10.
11.

12.

13.
14.

The COVID-19 vaccine has not been proven to be safe and effective because there
has not been enough time to develop it.

Coronavirus vaccines have not been properly researched and their use may lead to
changes at the cellular level.

The vaccine can change DNA, this is mankind's experiment.

Clinical trials of vaccines against COVID-19 were based on the exceptionally mild
recommendations of the European Medicines Agency (EMA).

Clinical trials of COVID-19 vaccines have been performed on a small number of
people.

The test groups did not include a sufficient number of people from the risk group.
Due to the global pandemic thesis, the pharmaceutical industry was allowed to
omit animal testing from vaccine development.

COVID-19 vaccine leads to infertility.

The mRNA vaccines were not previously authorized on the market, so their long-
term side effects are unknown.

Stem cells from aborted children were used in the production of the vaccine.
Coronavirus mutates, so the vaccine against it will quickly become ineffective and
a new one will have to be made.

People with reduced immunity and people taking medications cannot be vaccinated
with the vaccine.

People vaccinated against COVID-19 will be less resistant to other diseases.

Coronavirus vaccine will cause post-COVID syndrome [4].
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All the false information unsupported by scientific facts and conspiracy theories about
COVID-19 vaccines make people largely refuse to vaccinate, create anti-vaccination
movements, which pose a huge threat to the treatment program, to the creation of the so-
called herd vaccination, which occurs only when approximately 70% of the population is
vaccinated.

It turns out that one of the best way to track rumors, misinformation or conspiracy theories in
real time is to monitor data from social media. The results of such an analysis were published
in 2020 in American Journal of Tropical Medicine and Hygiene. The authors identified 2,311
reports of rumors, stigma, and conspiracy theories in 25 languages from 87 countries in only
four months. These reports concerned: disease, mode of disease transmission and mortality
(24%), control measures (21%), methods of treatment and cure (19%), causes of disease
including its origin (15%), violence (1%) other (20 %). Of the 2,276 reports for which textual
assessments were available, 82% of the statements were false.

Information lined with rumors, stigma, and conspiracy theories can have potentially serious
consequences for the individual and community. Health agencies need to track COVID-19
disinformation in real time and engage local communities and government stakeholders to
debunk them. False information, rumors, and conspiracy theories have the potential to reduce
trust in governments and international health agencies.

They can disguise themselves as a credible infection prevention strategy, control infection,
which can have serious consequences if given priority over evidence-based guidelines. There
IS apopular misconception in many different parts of the world that drinking highly
concentrated alcohol can disinfect the body and kill the virus. As aresult of this
misinformation, about 800 people died and 5,876 were hospitalized, 60 developed total
blindness after drinking methanol as a cure for coronavirus. In India, 12 people, including five
children, fell ill after drinking a drink made of toxic Datura seeds (ummetta) after watching
a video on social media showing the drink from this plant as a medicine for coronavirus [5].
This problem was also analyzed in other countries and the events were very similar which was

published in many scientific journals, including British Medical Journal and Lancet [6-10].
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The reality is terrifying, and the facts speak for themselves. On January 11, 2020, the first
death from conavirus was confirmed. According to COVID-19 Data Repository by the Center
for Systems Science and Engineering (CSSE) at Johns Hopkins University on January 13,
2021, it was found: 91.6 million cases of SARS-COV2 infection and 1.96 million deaths
worldwide [11]. The pandemic and related infodemia are a historic challenge for all mankind.
The health care system deals with the fight against the pandemia. And what about infodemia?
The solution to this problem must be systemic. Organizations such as the World Health
Organization and the European Union have taken a number of steps to this end.

From October 20 to December 11, 2020, the WHO held the 3rd Virtual Global WHO
Infodemic Conference entitled “Whole-of-Society Challenges and Solutions to Respond to
Infodemics.” where invited participants met to conduct dialogues, workshops and webinars to
communicate the results of the consultation. The live event was also attended by partners and
stakeholders from every corner of society to confirm their commitment to the necessary
actions that will enable individuals and communities to mitigate the impact of infodemic
COVID-19 and develop resilience against it. The Conference participants included
representatives of many local, regional and international media organizations including BBC
[12]. The World Health Organization (WHO) presents a framework for the management of
infodemic coronavirus disease (COVID-19). Infodemiology is now recognized by public
health organizations and the WHO as an important emerging scientific field and a critical area
of practice during a pandemic. From the perspective of being the first "infodemiologist" who
originally coined the term almost two decades ago, four pillars of infodemic management
have been set up: (1) information monitoring (supervision of infodemiology); (2) building
literacy in e-health and science; (3) encouraging improvement of knowledge and quality
improvement processes such as fact-checking and peer reviews; and (4) accurate and timely
translation of knowledge, minimizing disruptive factors such as political or commercial
influence. During the current COVID-19 pandemic, the United Nations has advocated the
promotion of facts and science as an antidote to the current infodemus. This stands in stark
contrast to the realities of infodemic mismanagement and upstream misfiltering, where social

media platforms such as Twitter have advertising rules that exclude scientific organizations
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and science publishers from viewing peer-reviewed science as "inappropriate content" B The
actions and guidelines of the European Union are included in Joint Communication to The
European Parliament, The European Council, The Council, The European Economic and
Social Committee and The Committee of The Regions Tackling COVID-19 disinformation -
Getting the facts right. The EU acted to respond to the threat posed by disinformation,
misinformation and foreign influence operations in the COVID-19 crisis. However, the scale
of the potential impact on the health of citizens and the stability of our societies, and the gaps
it has revealed, call for continued efforts to step up this work. The COVID-19 crisis has
become a test case showing how the EU and its democratic societies deal with this challenge.
Based on the challenges identified, lessons learned so far and the proposed short-term
solutions, EU society and its democratic oversight could in the longer-term become stronger
and more resilient and better prepared for the challenges of the future.

The Commission and the High Representative will quickly set-in motion the actions proposed
in this Communication, building the ground for alonger-term approach as part of the
European Democracy Action Plan, which should be presented towards the end of the year, as
well as of the forthcoming Digital Services Act [14].

Not only organization, but also individual specialists from around the world fighting the
COVID-19 pandemic are demanding that the technology giants control the deluge of
disinformation. In an open letter, published in the New York Times, virologists, doctors,
nurses and health care workers fighting the coronavirus pandemic demand that tech moguls
such as Facebook, Twitter and Google "not continue to lie, slander and inventions that
threaten the health of all of us."

"Now we are dealing not only with the COVID-19 pandemic, but also with the global
disinformation information: false reports that cocaine is an effective medicine or that the virus
causing COVID-19 originated in a Chinese or US biological weapons laboratory are
spreading online faster than the coronavirus. Online platforms have tried to counteract they
remove some material labeled as fraudulent and publish World Health Organization

advertisements for free. However, this is not enough ", write the signatories [15].
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The Polish government has taken action in this matter and together with the Polish Press
Agency FakeHunter application has been created, thanks to which every internet user can
report questionable content to the verification team. (Just go to https://app.fakehunter.pap.pl/
and download the FakeHunter plugin to your browser) [16].

Infodemia is a challenge not only for governments and institutions, but also for everyone on
Earth, as it affects everyone regardless of age, gender, race or social status. Therefore, the
responsibility for the fight against pandemia and infodemia rests with each of us. Being aware
of the indisputable fact that disinformation, especially in the times of a pandemic, is killing,
everyone should be very careful and sensitive to unverified information, despite its wide
dissemination, especially in social media. As amedical community, we have a deep
responsibility to constantly clarify unverified and unsupported information everywhere and

anytime.
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W pi$miennictwie naukowym dostepne sa informacje 0 obecnosci W suplementach diety
nieautoryzowanych substancji z grupy $rodkéw nootropowych — racetamdéw. Racetamy sg
pochodnymi kwasu vy-aminomastowego (GABA), neuroprzekaznika hamujacego
w osrodkowym  uktadzie nerwowym. Wiekszo$¢ substancji  sposrod  racetamow
zarejestrowana jest w wielu panstwach Europy jako leki dostepne na receptg. W dystrybucji
znajdujg si¢ suplementy diety zawierajgce piracetam ijego pochodne np.: oXxiracetam,
aniracetam, fenylopiracetam, omberacetam (noopept). Pochodne piracetamu wykazujg
wigksza aktywno$¢ farmakologiczng od macierzystego zwigzku. W analizowanych
suplementach diety oznaczono takze inne nieautoryzowane substancje m.in.: pikamilon
(pikatropin), winpocetyne oraz dimetyloaminoetanol (DMAE) [1,2].

W suplementach diety na poprawe pamigci | koncentracji wykazano obecno$¢ fenibutu.
Fenibut jest syntetycznym lekiem psychotropowym, opracowanym na poczatku lat 60. XX
wieku w Zwigzku Radzieckim. Fenibut jest nadal wykorzystywany w farmakoterapii W Rosji,
Ukrainie, na Lotwie, m.in. w premedykacji jako $srodek uspokajajgcy i thumigcy lek przed
zabiegiem, w leczeniu zaburzen snu i zaburzen lekowych, tagodzeniu objawow zespotu
abstynencyjnego u alkoholikow, leczeniu dysleksji U dzieci. Nazwy handlowe lekoéw
zawierajacych fenibut to Anvifen, Bifren, Citrocard, Noofen. Jako ciekawostke¢ mozna

wspomnie¢, iz fenibut wigczono do zaopatrzenia medycznego rosyjskich kosmonautéw [3,4].
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Fenibut jest fenylowym analogiem GABA. Podstawnik fenylowy dotaczony do tancucha
alifatycznego GABA zwigksza lipofilno$¢ czasteczki, przenikanie przez barier¢ krew—modzg
oraz efekt farmakologiczny po podaniu doustnym [3-5]. Fenibut jest zblizony strukturg
chemiczng do dwoch innych lekéw bedacych analogami strukturalnymi GABA — baklofenu
I gabapentyny. Baklofen i gabapentyna sa dopuszczone do farmakoterapii w UE. Fenibut jest
zblizony budowg chemiczng z jeszcze jedng strukturg — kwasem y—hydroksymastowym (ang.
y=hydroxybutyric acid — GHB) stosowang W celach przestepczych [3,5,6]. Fenibut jest
agonistg receptorow GABAg oraz GABA 4, wykazujac wigksze powinowactwo do receptora
GABAg. Dowiedziono, ze fenibut pobudza receptory dopaminowe oraz nasila przekaznictwo
serotoniny w osrodkowym uktadzie nerwowym. Fenibut lgczy si¢ z podjednostkg o0,—0
kanatow wapniowych (VDCCs). Wykazano, ze fenibut zmniejsza aktywno$s¢ VDCCs.
Fenibut zawiera jeden asymetryczny atom wegla i jest mieszaning racemiczng enancjomerow
R i S. Aktywnos$¢ farmakologiczng wykazuje fenibut o konfiguracji R [3,5,7,8].

Suplementy diety zawierajgce fenibut sg czgsto stosowano W SposOb niekontrolowany,
a dostarczone do organizmu dawki fenibutu przekraczaja dawki terapeutyczne. Wysokie
dawki fenibutu predysponuja do zatrucia | wystapienia reakcji niepozadanych. Toksycznos¢
ostra fenibutu manifestuje si¢ naprzemiennie wyst¢pujagcymi epizodami zaburzen
swiadomosci, sedacji, letargu, depersonalizacji, otg¢pienia, halucynacji oraz epizodami
pobudzenia psychomotorycznego, agresja, dystonig, hipotermia, tachykardig, zespolem
serotoninowym [9,10]. Opisano przypadek me¢zczyzny, u ktorego po przedawkowaniu
fenibutu wystapity objawy dysocjacyjne, poprzedzone brakiem snu przez cztery doby.
W trakcie leczenie pacjenta, rozwinety si¢ objawy psychotyczne po odstawieniu fenibutu [11].

Latwy dostep do suplementow diety zawierajacych fenibut toruje droge do jego naduzywania
w celach rekreacyjnych, jako substancje euforyzujaca lub odurzajaca. Fenibut wykazuje
potencjat uzalezniajacy, z rozwojem tolerancji i swoistym zespolem objawow odstawienia.
Tolerancja na fenibut rozwija si¢ wzglednie szybko, po okresie 1-2 tyg. Stosowania [12].
Objawy odstawienia wystepuja po 2-4 godzinach od uzycia ostatniej dawki fenibutu
I obejmuja: halucynacje wzrokowe i stuchowe, bezsenno$¢, niepokdj, rozdraznienie,

nadwrazliwo$¢ na bodzce zewnetrzne ($wiatto, dzwigk, temperaturg), béle i drzenia mig$ni,
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ostabienie, spadek apetytu [13]. Na terenie UE fenibut jest zarejestrowany jako nowa
substancja psychoaktywna (ang. novel psychoactive substances — NPS) [7].

W oparciu 0 przeprowadzone badania kliniczne wustalono, ze fenibut w dawkach
terapeutycznych 250-2000 mg na dobe jest dobrze tolerowanym lekiem z niewielkimi
skutkami ubocznymi. Problem stanowi naduzywanie fenibutu w wysokich dawkach w celach
rekreacyjnych przez osoby majgce W przeszioSci styczno$¢ zinnymi substancjami
psychoaktywnymi lub osoby szukajace alternatywnych itatwo dostepnych (legalnie
zakupionych) srodkéw psychoaktywnych [14].
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Mimo zZe fermentacja jako sposob konserwowania zywnosci ma bardzo diluga histori¢ to
pojecie probiotykow jest stosunkowo nowe. Jako date ich odkrycia przyjmuje si¢ rok 1908,
kiedy to Ilia Miecznikowa zwrocit uwage na to, ze populacje W ktorych pije sie jogurt
balkanski, bogaty w bakterie kwasu mlekowego Lactobacillus bulgaricus, charakteryzuja si¢
dlugowieczno$cig. Od tego czasu probiotyki zyskaly duza popularnosé¢, aich stosowanie
(gtéwnie w napojach mlecznych) stato si¢ modng metoda ,,anti aging”. Trwato to okoto 20 lat
do czasu odkrycia penicyliny przez Alexandra Fleminga (1928). To przetomowe odkrycie
stalo si¢ podstawg do rozwoju zainteresowania bakteriami jako patogenami oraz metodami
ich zwalczania. Nie mozna si¢ dziwi¢, ze w dobie spektakularnych sukcesow
antybiotykoterapii ratujacej miliony ludzkich istnief, nie interesowano si¢ bakteriami, ktorych
wplyw na zdrowie cztowieka byt nie za bardzo znany i uznawany za obojetny.

Na oficjalng definicj¢ produktu probiotycznego przyszto nam czeka¢ do 2001 roku, Kiedy to
Organizacja Narodow Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (Food and Agriculture
Organization; FAO) i Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization, WHO)
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okreslity probiotyki jako ,,zywe mikroorganizmy, ktére podane w odpowiedniej ilosci

wywierajg korzystny wptyw na zdrowie gospodarza”. Niestety od samego poczatku termin

ten byl naduzywany i wprowadzal w btagd wielu konsumentéw oraz pacjentow, ktorzy za

probiotyki uznawali kiszonki oraz jogurty obecne na podlkach sklepowych. W tabeli 1

przedstawiono kategorie produktow zawierajacych mikroorganizmy.

Tab. 1. Kategorie produktoéw zawierajacych mikroorganizmy.

KATEGORIA INFORMACJA KRYTERIA

Zywe lub aktywne kultury bakterii Zawiera zywe Iaktywne [ 1X10"9 CFU
kultury bakteryjne

Probiotyki w zywnosci lub Zawiera probiotyki Dokumentacja

suplementach nie majace o§wiadczen naukowa

zdrowotnych

Probiotyki w zywnosci lub Oswiadczenie zdrowotne — Silne dowody

suplementach majace oswiadczenia nie wskazania naukowe

zdrowotne

Leki probiotyczne

Wskazania

Dopuszczenie do

obrotu

Wyraznie wida¢, ze dzialanie probiotyczne szczepu bakterii musi by¢ potwierdzone wynikami

badan naukowych. Dlatego tez, od roku 2000 zaczela znacznie rosnac liczba publikacji

naukowych (w tym tych opisujacych randomizowane badania kliniczne) dotyczacych

probiotykow. Przyktadowo, w latach 1995-1999 opublikowano ok. 400 prac z tego zakresu,

a tylko w roku 2018 ponad 2000. Dzigki temu poprawit si¢ nie tylko stan wiedzy na temat
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bakterii probiotycznych, ale przede wszystkim zaczgto je stosowaé W oparciu o zasady

medycyny opartej na dowodach.

Nalezy podkresli¢, ze aby produkt moégl zyska¢ miano probiotyku musi spelni¢ wiele

Kkryteriow, tj.:

1. Szczepy probiotyczne musza by¢ dostatecznie scharakteryzowane.

2. Ich stosowanie musi by¢ bezpieczne.

3. Dziatanie probiotykéw powinno by¢ potwierdzone na podstawie wynikOw co najmniej
jednego badania klinicznego przeprowadzonego zgodnie z ogdlnie przyjetymi, wysokimi
standardami naukowymi (Dobra Praktyka Kliniczna — Consolidated Standards Of
Reporting Trials; CONSORT).

4. Probiotyk musi wykazywa¢ odpowiednig, deklarowang przez producenta, ilos¢ zywych

bakterii przez caly okres przydatnosci produktu do spozycia.

Kluczowym elementem prawidtowej charakterystyki probiotykow jest wlasciwa identyfikacja
I nazewnictwo szczepu. Szczepy probiotyczne muszg by¢é nazywane zgodnie z aktualnie
obowigzujagcg nomenklaturg naukowa itaka pelna nazwa musi by¢ umieszczona na
opakowaniu produktu, np. Lactobacillus plantarum 299v. Niedopuszczalne jest podawanie
nazw samych gatunkéw, np. Lactobacillus rhamnosus. Dziatanie probiotykdéw jest
szczepozalezne | podanie nazwy samego gatunku jest mylace dla konsumentow oraz nie
spelnia podstawowych wymogoéw formalnych ani naukowych. Nalezy unika¢ stosowania
wielu oznaczen dla jednego szczepu, poniewaz moze to skutkowaé dodatkowymi,

niepotrzebnymi nieporozumieniami.

Najszerzej stosowang technikg identyfikacji szczepow jest sekwencjonowanie rybosomalnego
DNA 16S. Uzyskang sekwencje mozna dopasowa¢ do dostgpnych baz danych. Ztotym
standardem identyfikacji szczepoéw jest jednak sekwencjonowanie catego genomu, w tym
wszelkich pozachromosomalnych elementow. W peini zsekwencjonowany genom umozliwia

rozpoznanie drobnoustrojow i utatwia poszukiwanie potencjalnych korzysci oraz czynnikow
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ryzyka zwigzanych zuzyciem danego szczepu. Jedng znajbardziej istotnych cech
bezpiecznego probiotyku jest brak nabytych gendéw opornosci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Przenoszenie antybiotykoodporno$ci nastepuje poprzez zywnosc,
glebe, oraz zbiorniki wodne. Dlatego tak wazny jest odpowiedni doboér szczepu
probiotycznego, jego weryfikacja idoktadne badania pod kazdym katem, aby zapobiec
powaznym i nieodwracalnym nastepstwom dla srodowiska.

Bezpieczenstwo uzycia probiotyku musi by¢ okreslone w oparciu o ustalone zasady naukowe,
W tym przeprowadzenie odpowiednich badan. Duzo gatunkoéw bakterii kwasu mlekowego,
bifidobakterii i drozdzy jest dostgpnych w wielu powszechnie wystepujacych suplementach
diety izywnosci, co oznacza ze sg one bezpieczne do spozycia. Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) od 2007 roku prowadzi i aktualizuje liste gatunkow
uwazanych za bezpieczne do spozycia przez ludzi. Jedng z podstawowych klasyfikacji
szczepow probiotycznych jest Qualified Presumption of Safety (QPS). Kwalifikacji do QPS
dokonuje si¢ na podstawie identyfikacji taksonomicznej, oraz wyczerpujacych danych
naukowych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania danego szczepu.

Bardzo waznym aspektem badan nad probiotykami jest ustalenie ich dobowej dawki w celu
okreslenie tolerancji, skutecznosci i profilu bezpieczenstwa substancji czynnej, ktéra powinna
by¢ podana w ilosci powodujgcej korzysci zdrowotne dla gospodarza. Badania zakresu dawki
sa powszechne W badaniach klinicznych lekéw, ale sa mniej popularne w badaniach
dotyczacych zywnosci i suplementow diety, co wynika z domniemania ich bezpieczenstwa.
W warunkach klinicznych zwykle przeprowadza si¢ badania zakresu dawek po ustaleniu
maksymalnej tolerowanej dawki, jednakze metoda ta nie ma zastosowania W przypadku
badania szczepow probiotycznych, ktore charakteryzujg si¢ duzym profilem bezpieczenstwa.
Zazwyczaj wybiera si¢ dzienng dawke migdzy 10%i 10" CFU (jednostek tworzacych kolonie)
szczepow, ktore wykazatly skuteczno$¢ w poprzednich badaniach. Dlatego tak wazng kwestig
jest kwantyfikacja Zywotnosci szczepow probiotycznych, wykonana przy uzyciu
znormalizowanych metod mikrobiologicznych — hodowli na specjalnych podtozach i/lub

cytometrii przeptywowej
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Wigkszo$¢ o0sob kojarzy probiotyki zich dobroczynnym dziataniem na funkcjonowanie
uktadu pokarmowego, odnowg jego $luzowki izapobieganiem kolonizacji jelit przez
patogeny. Jednakze ich dzialanie nie ogranicza si¢ tylko do tego uktadu. Probiotyki maja
bardzo szerokie spektrum dziatania. W zaleznosci od gatunku moga neutralizowaé
karcynogeny, a takze poprawia¢ czynnosci uktadu odpornosciowego i osrodkowego uktadu
nerwowego. Przez caly okres zycia mikrobiota jelitowa jest poddawana wielokrotnym
I r6znorodnym wyzwaniom, W ktore wliczamy przetworzong zywnos$¢, przyjmowanie lekow,
picie alkoholu, itp. Zmniejszona oporno$¢ na te czynniki prowadzi do niekorzystnych zmian
sktadu bakterii jelitowych i utrudnia szybki i pelny powrét do stanu sprzed dziatania tych
czynnikéw. Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze mikrobiota kazdego cztowieka rozni si¢ od
siebie, podobnie do odciskow palcow. Jest to spowodowane czynnikami genetycznymi,
réznicami W stylu zycia i zalezy od lokalizacji zamieszkania, aktywnosci fizycznej, diety, itp.
Ekosystem drobnoustrojow zmienia si¢ wraz z wiekiem i pozostaje stabilny w wieku
dorostym. Czgsto jednak flora bakteryjna jelit ulega zaburzeniom, spowodowanymi giéwnie
zewnetrznymi czynnikami stresowymi, takimi jak np. ekstremalne zmiany diety lub
stosowanie antybiotykow. Potrzeba czasu, aby nasz wewngtrzny ekosystem powrdcit do stanu
sprzed choroby, co jednak nie zawsze jest mozliwe i zalezy od ogolnego stanu zdrowia
i odpornosci gospodarza. Dlatego bardzo wazna jest przyjmowanie probiotykow miedzy
innymi podczas ituz po antybiotykoterapii. Pozwala to na uzupetlnienie niedoboru
mikroorganizmow  zasiedlajacych przewod pokarmowy, co moze by¢é przyczyna
wystgpowania konkretnych schorzen. Ponadto probiotyki moga mie¢ wlhasciwosci
antagonistyczne w stosunku do bakterii patogennych, atakze mogg odpowiada¢ za
wytwarzanie zwigzkow aktywnych, np. krotkotancuchowych kwasow ttuszczowych (SCFA)
zapewniajacych prawidlowe funkcjonowanie jelit.

Duzg popularno$cig w okresie pandemii ciesza si¢ psychobiotyki, ktore wptywaja korzystnie
na osrodkowy uktad nerwowy. Sg to wyselekcjonowanie w tym kierunku dziatania szczepy,
doktadnie przebadane iopisane pod wzglegdem klinicznym, atakze pod wzgledem
mechanizmu dziatania. Do szczepow tych zalicza si¢ migdzy innymi bakterie: Lactobacillus

helveticus RO0052 i Bifidobacterium longum RO175; Lactobacillus plantarum 299v;
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Clostridium butyricum MIY AIRI 588; Bifidobacterium bifidum W23, Bifidobacterium lactis
W51, Bifidobacterium lactis W52, L. acidophilus W37, Lactobacillus brevis W63,
Lactobacillus casei W56, Lactobacillus salivarius W24, Lactococcus lactis W19,
Lactococcus lactis 'WS58; Lactobacillus casei, Lactobacillus acidofilus, Lactobacillus
bulgaricus, Lactobacillus rhamnosus, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium longum,
Streptococcus thermophilus; Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei, Bifidobacterium
bifidum. Udowodniono, ze W zaleznosci od gatunku bakterie te poprawiaja funkcje
poznawcze mozgu, a takze wplywaja korzystnie na samopoczucie pacjentow leczonych na
depresje. Psychobiotyki sa bardzo istotne W epoce COVID-19, dlatego ze zaburzenia
psychiczne i depresja czesto dotykaja ludzi w tym trudnym okresie.

Warto takze wspomnie¢ 0 osi jelitowo plucnej, ktora jest polaczeniem miedzy drogami
oddechowymi, a przewodem pokarmowym istanowi punkt uchwytu dla probiotykow
stosowanych profilaktycznie oraz leczniczo w przebiegu COVID-19. Zakazenie SARS-CoV-2
prowadzi do zaburzenia sktadu mikrobioty jelitowej, co moze nasila¢ procesy zapalne oraz
uposledza¢ odpowiedZ immunologiczng. Probiotyki poprzez dzialanie przeciwzapalne,
potwierdzone korzystne dziatanie u chorych na OIOM, wytwarzanie bakteriocyn i mucyny,
efekt ,,anti aging” i poprawe funkcji bariery jelitowej majg wiele potencjalnych zastosowan
w COVID-19, ale nalezy pami¢ta¢ ze niec majg one ugruntowanego zastosowania W leczeniu
tego schorzenia. Duzo os$rodkow podaje je jednak profilaktycznie oraz leczniczo U chorych
z COVID-19 opierajac si¢ na zasadzie, ze lepiej poda¢ co$, co moze zadziataé, niz nie
podawaé niczego. Zastosowanie probiotykdw W tym schorzeniu wymaga jednak dalszych,

gruntownych badan klinicznych.

127 |Strona



SELEKTYWNE MODULATORY RECEPTOROW ANDROGENOWYCH (SARMs) —

NIEZATWIERDZONE FARMACEUTYKI SPRZEDAWANE ONLINE

Karol Jedrejko, Bozena Muszynska

Katedra i Zaktad Botaniki Farmaceutycznej, Wydzial Farmaceutyczny, Uniwersytet

Jagiellonski Collegium Medicum, Krakdw

Stowa kluczowe:
selektywne modulatory receptorow androgenowych, SARM, niezatwierdzone farmaceutyki,

anabolizm, doping

W latach 80. 190. XX wieku wprowadzono do farmakoterapii flutamid, nilutamid
i bikalutamid, pierwsze leki z grupy antagonistow receptorow androgenowych. Pod wzglgdem
struktury chemicznej byly to takze pierwsze niesteroidowe leki antyadrogenowe, wskazane
W terapii nowotworu gruczotu krokowego. Przedstawicielem nowej, II generacji
niesteroidowych antyandrogenow, jest enzalutamid [1-3].

Selektywne modulatory receptoréw androgenowych (ang. selective androgen receptor
modulators — SARMS) to nowa grupa zwigzkdw 0 potencjale terapeutycznym. Agonisci
receptorOw androgenowych znajduja si¢ W trakcie intensywnych badan klinicznych.
Dotychczas wykazano, ze SARMS maja zdolno$¢ do stymulacji wzrostu mi¢sni (anabolizm),
odbudowy kosci, redukcji tkanki thuszczowej. Pod wzgledem struktury chemicznej SARMS
stanowig niejednorodng grupe zwigzkéw. SARMS naleza do pochodnych m.in.:
arylopropionamidu, bicyklicznej hydantoiny, chinoliny i tetrahydrochinoliny. Cechuje je
wybidrczo$¢ dziatania na narzady takie jak: migsnie, kosci, prostata. W odrdznieniu od
steroidow anaboliczno—androgennych (SAA), nie wplywajg na aktywno$¢ enzymow:
aromatazy i a—reduktazy. Wykazano, ze SARMS maja ograniczony efekt androgenny oraz

estrogenny inie powoduja dzialan niepozadanych charakterystycznych dla SAA, np.
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hirsutyzmu i wirylizacji u kobiet. SARMS moga okaza¢ si¢ W przysziosci obiecujacymi
srodkami W terapii: hipogonadyzmu, osteoporozy, przerostu prostaty oraz zaniku migsni
(kacheksji) w przebiegu chordéb nowotworowych lub sarkopenii [3-6].

Dotychczas zZadna struktura chemiczna klasyfikowana jako agonista SARM nie zostata
zatwierdzona do zastosowania w farmakoterapii. Wigkszo$¢ agonistow SARM testowano in
vitro lub w modelach zwierzecych [3,4]. Nieliczne z nich, oznaczone symbolami S-4 oraz S-
22, zostaly objete badaniami klinicznymi. Badania kliniczne nad S-4 wstrzymano z uwagi na
dzialania niepozadane — zaburzenia widzenia. Zwigzek S-22 (Enobosarm/Ostarine) badano
W grupie osob zdrowych — starszych mezczyzn i kobiet w okresie postmenopauzalnym.
Wykazano jego dziatanie redukujace poziom calkowitego cholesterolu, zwigkszajace
wrazliwosci tkanek na insuling, poprawiajace funkcje fizyczne organizmu czlowieka.
Struktura S-22 byta dobrze tolerowana przez ochotnikoéw, a najczestsze dziatania niepozadane
powodowaty mato specyficzne objawy, takie jak: bol plecow, bdl gtowy, bole konczyn czy
objawy grypopodobne. W badaniu przeprowadzonym w grupie me¢zczyzn wykazano
obnizenie poziomu testosteronu, a U kobiet obnizenie st¢zenia hormonu folikulotropowego
(FSH, folitropina) i luteinizujacego (LH, lutropina). W pojedynczych przypadkach
stwierdzono zmiany hematologiczne. Zwigzek S-22 znajduje si¢ W IIl fazie badan
klinicznych, w grupie pacjentow chorych na raka pluc. Wymagane sg dalsze badania
dotyczace bezpieczenstwa stosowania SARMS oraz ewentualnych nastepstw, ktore moga
wystapi¢ W przypadku przewleklego ich przyjmowania [5,6].

SARMS sg okreslane jako niesteroidowe zwigzki 0 aktywnos$ci anabolicznej [7]. Z tego m.in.
wzgledu w 2008 roku zostaty umieszczone przez Swiatowa Agencje Antydopingowa na liscie
srodkow substancji i metod zabronionych w sporcie.

Pierwszy przypadek wykrycia SARM w trakcie kontroli antydopingowej miat miejsce w 2010
roku i miat najprawdopodobniej zwiazek z obecnoscia tych zwiazkow W suplementach diety
[8,9]. Inne publikacje naukowe rowniez informujg 0 przypadkach stosowania SARMS, jako
niedozwolonego wspomagania w sporcie [10-12].

Produkty dostepne w sprzedazy online moga zawiera¢ rézne zwiazki z grupy SARMS.

Identyfikowanymi zwigzkami byty min.: andaryna, ostaryna i ligandrol. Macierzyste struktury
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chemiczne tych zwigzkéw W produktach, w zaleznosci od producenta, byly oznakowane jako:
GTx-007, MK-2866, LGD-4033. Nicktore produkty zawieraly potaczenia réoznych struktur
SARMSs. W analizowanych suplementach diety zidentyfikowano takze inne nieautoryzowane
substancje, np.: ibutamoren, ktory dziala jako stymulator hormonu wzrostu U cztowieka.
Stwierdzono, ze sprzedawane online produkty zawierajg nicautoryzowane substancje z grupy
agonistow receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysomow (PPAR-6), wtym
Cardarine (GW-501516) oraz Testolone (RAD-140). RAD-140 klasyfikowany jest takze jako
SARM [12-14]. W 2017 roku, amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA) zamiescilta
ostrzezenie O ryzyku zdrowotnym zwigzanym ze stosowaniem produktéw dla sportowcoOw
zawierajagcych SARMS. Wsrdd osob stosujacych te zwigzki opisano przypadki uszkodzenia
watroby [15,16]
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Senolityki to klasa lekow, ktore wybiorczo usuwaja tzw. starzejace si¢ komorki. Pierwsze leki
senolityczne — Dasatinib, Kwercetyna, Fisetin i Navitoclax — zostaly odkryte przy
zastosowaniu podejscia opartego na hipotezach. Jak wynika z teorii opracowanej w 1995 roku
przez Wanga, starzejace si¢ komorki sg odporne na apoptoze i kumulujg si¢ W miejscach
przyczynowych wielu przewleklych zaburzen i chordb. Starzejace si¢ komorki sa aktywne
metabolicznie i mogg nabraé prozapalnego, niszczacego zdrowe tkanki, proapoptotycznego
fenotypu wydzielniczego. Skutkuje to uwalnianiem prozapalnych cytokin, chemokin i proteaz
uszkadzajacych tkanki. Czynniki te moga wpltywaé na funkcje¢ komorek macierzystych
I progenitorowych. Najbardziej niepokojacym zjawiskiem jest wrodzona odporno$é
starzejacych si¢ komorek na te czynniki. Starzejace si¢ komorki podlegaja rowniez
przemianom metabolicznym, w tym zmniejszonemu wykorzystaniu kwasow tluszczowych,
zwigkszonej glikolizie i zwigkszonemu wytwarzaniu reaktywnych form tlenu, ktére moga
wplywa¢ na inne komorki, anawet rozprzestrzenia¢ proces starzenia. Senolityki maja
zdolnos¢ przejsciowego wylaczania umiejetnosci obrony przed apoptozg. Ponowna kumulacja
starzejacych si¢ komorek zajmuje tygodnie, dlatego senolityki mozna podawaé sporadycznie

— istnieje wtedy nizsze prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych. W modelach

132 |Strona



przedklinicznych senolityki op6zniaja m.in. procesy ostabienia, nowotworow i dysfunkcji
uktadu sercowo-naczyniowego, watroby, nerek, uktadu mig$niowo-szkieletowego, ptuc,
oczu. Trwajg takze badania kliniczne dotyczace wykorzystania senolitykdw w cukrzycy,
idiopatycznym  zwloknieniu  ptuc, chorobie  Alzheimera, COVID-19, chorobie
zwyrodnieniowej stawoOw, osteoporozie oraz przeszczepach szpiku kostnego. Jednak dopoki
te badania nie zostang zakonczone, a otrzymane wyniki nie wskazg na bezpieczenstwo,
tolerancje i skuteczno$¢, substancje te nie mogg byé stosowane przez pacjentow. Pomimo
tych obostrzen duza ilo$¢ substancji 0 dziataniu senolitycznym jest obecnie dostgpna
w réznych mieszankach w formie suplementow diety. Suplementy nie podlegaja zadnej
kontroli co do jakosci preparatow i zawartosci sktadu, co moze potggowac niebezpieczenstwo
ich stosowania. Preparaty zawierajace W skladzie substancje senolityczne, opatrzone
szczatkowymi informacjami merytorycznymi oraz dobra reklama, staja si¢ bardzo

powszechne W internetowej sprzedazy suplementow diety.
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1. Kirkland JL, Tchkonia T. Senolytic drugs: from discovery to translation. J Intern Med.
2020;288(5):518-536.

2. Hickson LJ, Langhi Prata LGP, Bobart SA et al. Senolytics decrease senescent cells in
humans: Preliminary report from a clinical trial of Dasatinib plus Quercetin in individuals with
diabetic kidney disease. EBioMedicine 2019;47:446-456.

3. Khan N, Syed DN, Ahmad N, Mukhtar H. Fisetin: A dietary antioxidant for health promotion.
Antioxid Redox Signal. 2013;19(2):151-62.
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SWIADOMA WERYFIKACJA AUTENTYCZNOSCI DOKUMENTOW SPOSOBEM
NA OGRANICZENIE ILOSCI OSZUSTW

Jacek Barwicki

Centrum Szkolen i Ekspertyz, Polska Wytwornia Papierow Wartosciowych S.A., Warszawa

Stowa kluczowe:

fatszowanie lekow, falszywe dokumenty, weryfikacja autentycznosci

Fatszywe dokumenty wykorzystywane sg jako narzedzia posredniego lub bezposredniego
budowania wiarygodnos$ci oraz ,rozmywania” odpowiedzialnos$ci I tozsamosci przestepcow.
Wszedzie tam, gdzie jaki$ przedmiot lub produkt niosg ze sobg okreslone korzysci, zdarzaja
si¢ przypadki jego podrabiania lub falszowania w celu nielegalnego uzyskania tychze
korzys$ci. Niezaleznie od tego, czy falszowanym produktem sa markowe ubrania, perfumy,
leki czy dokumenty, falszerze zawsze poszukuja maksymalizacji zyskow przy minimalizacji
ryzyka poniesienia porazki. W przypadku lekdw mamy do czynienia z przestgpczoscia
farmaceutyczng. Jest to forma dziatalnosci o0 charakterze przestgepczym, polegajaca na
produkcji i obrocie sfalszowanymi lub nielegalnymi — czyli niedopuszczonymi do obrotu —
produktami leczniczymi. Ta definicja obejmuje podrabianie lekdéw, ich opakowan wraz
Z dokumentacjg, a takze kradziez, oszustwa, przemyt, nielegalny handel produktami a nawet
»pranie brudnych pienigedzy”. Konsekwencje falszowania lekow mogg ponosi¢ zaréwno
osoby indywidualne, jak tez zbiorowo grupy chorych, a nawet panstwa lub kontynenty.

Zaskakujace jest, jak bardzo niektore osoby ulegaja reklamie. Obietnica osiggnigcia
w krétkim czasie okreslonych efektow zdrowotnych przewyzsza czgsto zdrowy rozsadek
i wpedza te osoby W problemy zdrowotne. Osoby takie $wiadomie wybierajg korzystanie
zlekow podejrzanego pochodzenia lub lekow oferowanych przez nielegalne sklepy

internetowe. Przyjecie leku bez substancji aktywnej, z nieprawidlowa ilo$cig substancji lub
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nieprawidtowa substancja, moze zakonczyC si¢ tragicznie, a strata pienigdzy W tej sytuacji
bedzie najlzejsza forma konsekwencji. Otrzymujac produkt — lek — nie jeste$my w stanie
sprawdzi¢ jego sktadu, za$§ zabezpieczenia stosowane przez niektorych producentow w celu
potwierdzenia autentyczno$ci opakowania, s3 albo za mato czytelne, albo za trudne
w interpretacji. Z reguly obywatel nie ma dostgpu do bazy, do wzorcow zabezpieczen oraz
wiedzy jak je zinterpretowaé, dlatego tak wazne jest zrodto, w jakim dokonywany jest zakup.
Jako klienci stacjonarnych aptek mozemy zda¢ si¢ na szczelno$¢ i uczciwo$é dziatajacego
systemu dystrybucji i sprzedazy lekow. Niestety, jezeli chodzi 0 sprzedaz internetows, czesto
nie ma mozliwo$ci sprawdzenia czy sklep internetowy — internetowa apteka, oferujacy tanie
leki, nie podszywa si¢ pod legalnie dziatajacg firme oraz czy przedktadane zapewnienia maja
pokrycie w oryginalnych dokumentach. Nalezy pamigtaé, ze czgsto pod przykrywka tzw.
,dokumentow kolekcjonerskich” sa sprzedawane imitacje oryginalnych dokumentow,

ktorymi przestgpcy moga sie postuzy¢ w procederze przestepczym.

Dokumenty W ujeciu kryminalistycznym
Falszywe dokumenty mozna rozgraniczy¢ na dwa pojecia, ktérymi s3a przerobienia
I podrobienia. Pierwsze z nich to uzycie oryginalnego dokumentu i wprowadzenie do niego
pewnych nieuprawnionych zmian W celu uzyskania okreslonych korzysci. W przypadku
drugim, podrobienie traktuje si¢ jako wykonanie podrobki dokumentu tudzaco podobnego do
oryginatu. Mozna W tej definicji zawrze¢ rowniez dokumenty kolekcjonerskie, ktérych
szeroka palete¢ oferuja firmy dziatajace w Internecie ipromujace jeszcze jeden rodzaj
oszustwa, ktérym jest tworzenie przez falszerzy dokumentéw tzw. fantazyjnych, nie majacych
odzwierciedlenia w oryginale.
Z punktu widzenia praktyki kryminalistycznej badany dokument moze spetnia¢ 5 funkcji
I by¢ rozpatrywany jako:

1. Obiekt przestepstwa — czyli wtym przypadku zamach jest skierowany przeciwko

dokumentowi, tzn. jego autentycznos$ci lub wiarygodnosci.
2. Narzedzie popetnienia przestepstw — dokument moze by¢ wykorzystany jako $srodek

lub spos6éb popelniania wielu przestepstw — zwtaszcza gospodarczych. Punkt ten moze
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obejmowac np. zaktadanie spotek wytwarzajacych odpady szkodliwe, uzywanych jako
przykrywki do generowania np. sfalszowanych listow przewozowych lub
podrobionych zezwolen czy licencji. Prowadzi to do wyprodukowania nielegalnych
lekdw z zakupionych podstepnie potproduktow i surowcow.

3. Dowod popetnienia przestgpstwa — np. dokument znaleziony przy osobie podczas
przeszukania (w odziezy, W domu lub samochodzie). Fatszywy dokument moze
sugerowac, ze poslugujaca si¢ nim osoba uprawia dziatalno$¢ przestepcza, bedac
kurierem narkotykowym, majac zaswiadczenie o0 pracy lub statlego pobytu,
a W rzeczywistos$ci pracujac nielegalnie przy produkcji lekow lub narkotykow.

4. Srodek maskowania przestepstwa — np. zaktadanie fatszywych kont na fikcyjne osoby,
pranie brudnych pienigdzy lub wytudzanie kredytow z przeznaczeniem na dzialalnos¢
procederu falszowania lekow. Moga to by¢ réwniez papierowe faktury jako dowody
fikcyjnej sprzedazy w celu zamaskowania przemytniczego pochodzenia towaru.

5. Srodek identyfikacji wykonawcy danego dokumentu — wtym przypadku daje to
informacje przez kogo 1w jaki sposob podrobiony lub przerobiony dokument zostat

wykonany.

Ustawa o dokumentach publicznych

Majac $wiadomo$¢ istnienia powyzszych aspektow, sprawdzanie autentyczno$ci
przedktadanych dokumentéw nabiera wyzszego wymiaru iobrazuje, jak wazna jest to
czynno$¢. Rzetelnie wykonywana analiza dokumentu, przy dobrej znajomos$ci zasad
tworzenia i weryfikacji zabezpieczen, moze by¢ ,bronig pierwszego razenia” w walce
Z przestepczoscig. Zauwazyli to autorzy Ustawy 0 dokumentach publicznych (DZ.U. 2019
poz. 53). W artykule 42 przywotanej ustawy wprowadzono zapis 0 obowigzkowej weryfikacji
dokumentéw publicznych przez funkcjonariuszy publicznych, majacych z nimi kontakt
w ramach swojej wlasciwosci. W mysl tego artykutu funkcjonariusze publiczni weryfikuja
dokumenty na pierwszym i drugim poziomie zabezpieczen. Sprawdzaja rowniez powyzsze
z okreslonym wzorcem badanego dokumentu, umieszczonym w odpowiedniej bazie nazwanej

w ustawie Rejestrem Dokumentéw Publicznych. Powstanie ogdlnodostepnej bazy zdjec
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wzorcow dokumentdéw publicznych wraz z informacja 0 sposobach ich weryfikacji to kolejny
zrozdziatow  Ustawy 0 dokumentach  publicznych. Na  stronach  rzadowych

www.gov.pl/app/rdp lub pod adresem: https://RejestrDokumentowPublicznych.pl odnalez¢

mozna linki do prowadzonego w systemie informatycznym rejestru. Docelowo znajda si¢
W nim opisy wszystkich dokumentéw publicznych obowiazujacych na dzien 12 lipca 2019
roku. Warto wiedzie¢, ze Ustawa 0 dokumentach wprowadzita 3 kategorie dokumentow,
W podziale na wplyw, jaki wywieraja one na bezpieczenstwo Panstwa. W zaleznosci od
przypisanej kategorii, przydzielono odpowiedni zbiér minimalnych zabezpieczen, w ramach
ktorych emitenci dokumentéw musza wprowadzac je W wydawane przez siebie dokumenty.
Kategori¢ pierwszg — najwazniejszg — okre$lono w Ustawie 0 dokumentach publicznych, za$
kategorie drugg i trzecig okreslono w odpowiednim rozporzadzeniu. Do kategorii pierwszej,
oprocz dokumentow takich jak dowod osobisty, paszport czy prawo jazdy, zakwalifikowano
rowniez migdzy innymi prawo wykonywania zawodu lekarza, prawo wykonywania zawodu
lekarza  dentysty, legitymacje¢  dokumentujagca  niepetnosprawnos¢ lub  stopien
niepelnosprawnosci czy tez zaswiadczenie ADR o0 przewozie towarow niebezpiecznych.
W dalszych kategoriach, W rozporzadzeniu, umieszczone zostaly miedzy innymi prawo
wykonywania zawodu farmaceuty, dyplom uzyskania tytutu specjalisty, o ktorym mowa
w art. 107zc Ustawy Prawo farmaceutyczne, zaswiadczenie 0 prawie wykonywania zawodu
lekarza weterynarii oraz szereg dokumentow zwigzanych zzawodem pielggniarki
I fizjoterapeuty. Odnalez¢ tam mozna rowniez roznego rodzaju koncesje, pozwolenia,
licencje, zaswiadczenia, $wiadectwa i certyfikaty, zwigzane z bezpieczenstwem transportu.
Wykaz dokumentéw zamieszczonych W ustawie i rozporzadzeniu nie jest skonczony. Moga
si¢ tam pojawia¢ dokumenty, ktorych emitenci uznajg, ze poziom zabezpieczenia powinien
by¢ wyzszy niz jest obecnie — dotyczy to réwniez dokumentéw, ktére pojawig sie

W przysztosci.

Czy Panstwo pozwala falszowaé¢ dokumenty?
Odpowiedz na tak postawione pytanie jest naturalnie jednoznaczna i powinna brzmie¢: NIE!

Panstwo polskie nie tylko zabrania falszowania dokumentoéw, ale réwniez obrotu nimi
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I naktada za taki proceder kary. Artykut 58 Ustawy 0 Dokumentach publicznych brzmi: ,, Kto
wytwarza, oferuje, zbywa lub przechowuje w celu zbycia replike dokumentu publicznego,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.” W tym
przypadku replik¢ dokumentu publicznego zdefiniowano jako ,,odwzorowanie lub kopie
wielkosci od 75% do 120% oryginatu o cechach autentycznosci dokumentu publicznego lub
blankietu dokumentu publicznego, 7 wylgczeniem kserokopii lub wydruku komputerowego
dokumentu publicznego wykonanych do celow urzedowych, stuzbowych lub zawodowych
okreslonych na podstawie odrebnych przepisow lub na uzytek osoby, dla ktorej dokument
publiczny zostal wydany”.  Niestety, kary okreslone W powyzszym zapisie nie s3
wygorowane, a korzysci, jakie mozna osiaggnaé postugujac si¢ falszywym dokumentem, sg
bardzo wymierne. Firmy wyspecjalizowane w produkcji replik kolekcjonerskich korzystaja
coraz bardziej z osiagnie¢ techniki i dopracowuja swoje produkty. Wykorzystuja rowniez
brak wiedzy w spoteczenstwie nt. ilosci wzoréw dokumentoéw i sposobow ich weryfikacji. Na
dzien konferencji ,,Przestepczos¢ farmaceutyczna w okresie pandemii Covid-19”- czyli 9
grudnia 2020 r. — obowigzywaly 4 roézne wzory dowoddéw osobistych, akolejne sg
W przygotowaniu. Nieznajomos$¢ przez obywateli szaty graficznej dokumentdéw, rodzajow
stosowanych zabezpieczen oraz sposobdw ich weryfikacji moze by¢ furtka do popelniania
przestepstw przez pojedynczych oszustow lub grupy zorganizowane. Nieumiejetne
pilnowanie swoich danych osobowych i tozsamos$ci moze doprowadzi¢ do ich wykorzystania
w celach przestgpczych. Catkowite wyeliminowanie zjawiska falszowania lekow wydaje si¢
mato prawdopodobne, ale na pewno mozna zmniejszy¢ jego skale poprzez $wiadome
stosowanie i weryfikacje zabezpieczen dokumentéw znimi powigzanych. Dzialania
weryfikacyjne nie moga opierac si¢ 0 jednostki, ale o caty system, w ktorym zarowno kazdy
funkcjonariusz publiczny, jak i kazdy obywatel bedzie mial wiedz¢ 0 przedktadanych mu do
weryfikacji dokumentach publicznych. Wiedza jest najlepszym zabezpieczeniem w walce
Z oszustwami. Zatrzymanie jednego falszywego dokumentu moze doprowadzi¢ do
zatrzymania duzej grupy przestepczej. Warto zatem podkresli¢, ze §wiadoma weryfikacja

autentyczno$ci dokumentéw moze by¢ prostym sposobem na ograniczenie ilo$ci oszustw.

PiSmiennictwo: u autora
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SPELNIENIE WYMAGAN JAKOSCIOWYCH PROBIOTYKOW NA
PRZYKEADZIE POLSKIEGO WYTWORCY ,,SANPROBI”- ZWIEZLE STUDIUM

PRZYPADKU.

Natasza Staniak'?

YPrezes Rzeszowskiego Oddziatu Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
®Katedra i Zaktad Farmakologii z Farmakodynamika, Wydzial Farmaceutyczny z Oddziatem
Analityki Medycznej, Uniwersytet Medyczny w Lublinie.

Wprowadzenie

Obowiagzujaca definicja FAO/WHO okres$la probiotyki jako ,,Zzywe mikroorganizmy, ktére
podane w odpowiedniej ilosci wywierajg korzystny wplyw na zdrowie gospodarza”.
Wszystkie sktadowe tej definicji nalezy uwzglednic w wymaganiach jakoSciowych
dotyczacych probiotykow. Wazna jest zywotno§¢ mikroorganizmow, ich dawka i wynikajacy
Z nich wpltyw na zdrowie cztowieka. Elementy te musza by¢ brane pod uwage na kazdym
etapie wytwarzania probiotykoéw, co zostato podkreslone w zaleceniach ISAPP (International
Scientific Association for Probiotics and Prebiotics). Wickszo$¢ probiotykéw zawiera
pateczki kwasu mlekowego i bifidobakterie, chociaz w ich sktad moga wchodzi¢ takze inne
mikroorganizmy (np. drozdze). O ich doborze decyduja czynniki biologiczne, technologiczne
oraz legislacyjne. Probiotyki musza przez caty okres waznosci zawiera¢ zywe bakterie, ktore
“obudzg” si¢ ze stanu liofilizacji w przewodzie pokarmowym. Co ciekawe, utrzymanie ich

zywotno$ci moze by¢ pozadane, ale nie jest bezwzglgdnie wymagane.

Podawanie probiotykow odbywa si¢ najczesciej droga doustng, aczkolwiek aplikowanie ich

dopochwowe, badz na skore ma takze swoje zastosowanie. W produkcie powinno znajdowaé
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si¢ co najmniej tyle samo zywych mikroorganizméw, ile stosowano w badaniach klinicznych,
ktore jego dotyczg. Korzysci zdrowotne zwigzane z przyjmowaniem bakterii probiotycznych
sg zalezne od SzCzepu i powinny zosta¢ wykazane po analizie skutkow stosowania produktu
przez docelowg grupg osob go przyjmujacych, na podstawie wynikéw dobrze zaplanowanych

I przeprowadzonych badan klinicznych.

Regulacje prawne dotyczgce wytwarzania probiotykow sg takie same jak dla produktow
zywnosciowych i niestety nie uwzgledniaja specyfiki tej grupy produktéow. Z tego powodu
renomowani wytworcy tworza sami wymagania dotyczace jako$ci oraz bezpieczenstwa
i skutecznosci stosowania swoich produktow. Wymagania te majg charakter indywidualny
I czgsto obejmuje je tajemnica przedsigbiorstwa, dlatego studium przypadku jest dobra
metoda badawcza, ktéra moze by¢ zastosowana do ich opisania. Niniejsza publikacja ma na
celu analiz¢ wymagan jakoSciowych wptywajacych na jako$¢, bezpieczenstwo oraz
zastosowanie produktu koncowego Oraz oceng ich przestrzegania przez znanego W Polsce

wytworce probiotycznych-suplementdw diety.

Metodyka

Studium przypadku przeprowadzono na podstawie analizy nastepujgcych dokumentow firmy
Sanprobi Sp. z 0.0. Sp. k. (Sanprobi) w okresie 01.01.2021 - 18.02.2021: Przepis
Wytwarzania/Instrukcja Wytwarzania; Zbidr Standardowych Procedur Operacyjnych; Ksigga
HACCAP a takze wyjasnien i deklaracji pracownikow Dziatu Kontroli Jakosci firmy oraz jej

Zarzadu. Prezentowane informacje nie naruszajg tajemnicy firmy.

Wyniki
Produkty
Firma Sanprobi wytwarza siedem produktow probiotycznych klasyfikowanych jako

suplementy diety:
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NAZWA, POSTAC SKELAD

SANPROBI 4 Enteric, kapsutki dojelitowe | Lactococcus lactis ssp. lactis Rosell — 1058,
Lactobacillus casei Rosell — 215,

Lactobacillus helveticus Rosell — 52,
Bifidobacterium bifidum Rosell — 71.

SANPROBI Active & Sport, kapsutki Bifidobacterium lactis W51, Lactobacillus
brevis W63,

Lactobacillus acidophilus \N22,
Bifidobacterium bifidum \W23,
Lactococcus lactis W58.

SANPROBI Barrier, kapsutki Bifidobacterium lactis W5 1, W51,
Lactobacillus brevis W63, Lactobacillus
casei W56, Lactococcus lactis W19,
Lactococcus lactis W58, Lactobacillus
acidophilus W37, Bifidobacterium bifidum
W23, Lactobacillus salivarius \W24.

SANPROBI IBS, kapsutki Lactobacillus plantarum 299v

SANPROBI Super Formula, kapsutki Bifidobacterium lactis W51 i W52,
Lactobacillus acidophilus \N22
Lactobacillus plantarum W21, Lactococcus
lactis W19, Lactobacillus casei W20,
Lactobacillus salivarius W24, Inulina,
Fruktooligosacharydy.

SANPROBI Stress, kapsutki Lactobacillus helveticus Rosell — 52,;
Bifidobacterium longum Rosell- 175.

SANPROBI Osteo, kapsutki Lactobacillus paracasei 8700:2,
Lactobacillus plantarum HEAL 9,
Lactobacillus plantarum HEAL 19.

Identyfikacja szczepéw

Wszystkie szczepy wchodzace W sktad probiotykow Sanprobi sg uzyskiwane metoda
fermentacji i liofilizowane w renomowanych firmach 0 zasiggu migdzynarodowym, takich jak

Lallemand, Kanada i Winclove, Niderlandy. Szczepy te sa doktadnie scharakteryzowane
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taksonomicznie, zidentyfikowane przy pomocy metod morfologicznych, biochemicznych
i genetycznych (sekwencjonowania rybosomalnego DNA 16S, w niektorych przypadkach
sekwencjonowania catogenomoweg0). Oceniana jest ich odpornos¢ na pH, z61¢, wrazliwosé
na antybiotyki zgodnie z wymaganiami Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(European Food Safety Authorisation, EFSA) oraz zawarto$§¢ genéw antybiotykoopornosci.
Szczepy te sa kolekcjonowane W uznanych kolekcjach mikroorganizmoéw takich jak: DSMZ
(the Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen), Niemcy; kolekcja
Instytutu Pasteur’a we Francji (fr. Collection Nationale de Cultures de Microorganismes,
CNCM) oraz kolekcja NIZO, Niderlandy.

Bezpieczenstwo
Wszystkie szczepy uzywane W probiotykach Sanprobi speiniajg kryteria bezpieczenstwa
EFSA (tzw. QPS, Qualified Presumption of Safety) (Rys.1).

’ IDENTYFIKACIA TAKSONOMICZNA ‘

!

‘ WYCZERPUJACE DANE NAUKOWE
lTAK

WATPLIWOSCI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

L TAK
NIE - y NIE
WYKLUCZENIE WATPLIWOSCI
l TAK
ZAKWALIFIKOWANIE DO QPS NIEZAKWALIFIKOWANIE DO QPS

Dodatkowo,  sktadniki produktu Sanprobi Stress: Lactobacillus helveticus R 0052
| Bifidoibacterium longum R 0175 CNC 1-3470 zostaly umieszczone w wykazie
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mikroorganizméw o udokumentowanej historii bezpiecznego stosowania W zywnosci przez
Miedzynarodowa Federacje Mleczarska (ang. International Diary Federation, IDF) we
wspotpracy z Europejskim Stowarzyszeniem Zywnosci i Pasz (European Food and Feed
Cultures Association, EFFCA) oraz, co najwazniejsze, W marcu 2016 roku Departament ds.
Produktow Leczniczych Pochodzenia Naturalnego 1Bez Recepty (Natural and
Nonprescription Helath Products Directorate) z Kanady wydal nastgpujace rekomendacje
dotyczace stosowania polgczenia tych szczepow:

* pomaga tagodzi¢ og6lne objawy leku;

* wspomaga rownowage emocjonalna,

» pomaga tagodzi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego wywotane przez stres.

Produkcja

Zaktad produkcyjny Sanprobi spetnia wszystkie formalne wymagania niezbedne do
wytwarzania suplementow diety (wpis do rejestru producentdw zywno$ci) oraz posiada
certyfikat HACCP (ang. Hazard Analysis and Critical Control Points). Ponadto czgsto stosuje
rozwigzania spotykane zazwyczaj przy wytwarzaniu produktow leczniczych.

Produkcja zostala zaplanowana izorganizowana w taki sposob, aby mozliwie
maksymalnie ograniczy¢ wptyw czynnikéw negatywnie dziatajgcych na stabilnos¢ i jako$é
zawartych W produktach finalnych szczepow bakterii, tj. wilgotnos¢ I temperature.
Szczegblng uwage przywigzuje si¢ do ochrony produktow finalnych przed
zanieczyszczeniami, wtym  takze zanieczyszczeniami  krzyzowymi innymi
mikroorganizmami, wobec czego w zaktadzie stosuje si¢ urzadzenia i procedury zapewniajace
czystos¢ na poziomie farmaceutycznym (farmaceutyczna klasa D).

W zaktadzie znajdujg si¢ dwie strefy: czysta i szara. Strefa czysta obejmuje szatnie,
$luzy osobowe i towarowe, pomieszczenia do kapsutkowania i mieszania, pomieszczenie do
blistrowania, pralni¢ oraz obszar komunikacyjny. Stosuje si¢ W niej surowe normy
w stosunku do temperatury i wilgotnosci. W celu ochrony produktow koncowych przed
zanieczyszczeniami krzyzowymi, stosuje si¢ odpowiednie filtry HEPA, atakze kaskade

ci$nien pomiedzy poszczegbdlnymi pomieszczeniami, aby zapobiegal przemieszczaniu si¢
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mi¢edzy nimi pylu probiotycznego. W strefie szarej znajduja si¢: magazyn surowcow,
chtodnia, pomieszczenie, W ktorym pakuje si¢ blistry w kartoniki, magazyn produktow

koncowych, pomieszczenia techniczne, szlaki komunikacyjne, szatnia, tazienki i toalety.

Warunki techniczne sg utrzymane dzigki rozbudowanemu systemowi klimatyzacji i obejmuja
nastepujace wymagania:

e w calej strefie czystej temperatura utrzymywana jest na poziomie 20°C
z maksymalnym odchyleniem +/- 2°C;

e w calej strefie czystej wilgotno$¢ utrzymywana jest na poziomie ponizej 30%; co
zapewnia ochrong bakterii probiotycznych, ktére sag wrazliwe na wilgo¢;

e w calej strefie czystej zastosowano filtry HEPA 13, pozwalajace utrzymywac czystos¢
powietrza jak w zaktadach farmaceutycznych w klasie D;

e w calej strefie czystej zastosowano kaskade cisnien pomiedzy poszczegolnymi
pomieszczeniami W celu wyeliminowania zanieczyszczen, tj. W szczegdlnosci
przemieszczania si¢ pytu probiotycznego pomigdzy pomieszczeniami;

e w strefie szarej, takze W catosci klimatyzowanej, temperatura utrzymywana jest na
poziomie 20°C z maksymalnym odchyleniem +/- 5°C, a wilgotno$¢ na poziomie
ponizej 50%;

e wszystkie parametry systemu wentylacyjno-klimatyzacyjnego sg stale kontrolowane

elektronicznie.

Specyfikacja materiatow wyjsciowych oraz produktu koncowego

Specyfikacja materiatow wyjsciowych oraz produktu koncowego obejmuje miedzy innymi
badania CFU (CFU - colony-forming unit — jest to  jednostka tworzaca kolonig,
czyli  jednostka okreslajagca liczbe mikroorganizméw lub komoérek w materiale
badanym). Badania te wykonywane sg wedlug metodyki przygotowanej specjalnie dla
danego produktu. Wykonuje si¢ rowniez analizy mikrobiologiczne wedlug wymagan

farmakopealnych lub wymogéw ISO oraz podstawowe testy fizykochemiczne. Na szczegdlng
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uwage zastuguje badanie aktywnos$ci wodnej, ktore lepiej niz ocena wilgotnosci nadaje si¢ do
ewaluacji skutecznos$ci procesu liofilizacji, Jest to istotne, poniewaz to wilasnie liofilizacja
warunkuje finalng zdolnoéé do przezycia bakterii. Zywotno$é bakterii ocenia sie z kolei
metodami ptytkowymi oraz przy pomocy cytometrii przeptywowej. W przypadku
probiotykdw wieloszczepowych oceniana jest zywotno$¢ bakterii kwasu mlekowego.
Wszystkie substancje pomocnicze spelniaja wymogi odpowiednich specyfikacji, maja
wystawiane certyfikaty analityczne isg wytwarzane przez renomowanych wytworcow,

pracujacych czesto na potrzeby przemystu farmaceutycznego.

Opakowanie

Suplementy pakowane sg W kartoniki zawierajace jeden lub dwa blistry po 20 kapsutek
kazdy, ktore skladaja si¢ z folii aluminiowej oraz 3 warstwowej foliit PCV/ACLAR 2000/
PCV o0 niskiej przepuszczalnosci dla pary wodnej (WVTR) na poziomie 0,0012
gms/lOOinz/dzieﬁ (dla porownania standardowa folia uzywana do produkc;ji blistréw PVC to

3,25 gms/100in%/dzief). Jest to kluczowe dla zachowania stabilnosci produktu kofcpwego.

Stabilnosé
Produkty Sanprobi majg potwierdzong stabilnos¢ (badania fizykochemiczne i CFU bakterii
probiotycznych) podczas ich przechowywania W temperaturze 15°C - 25°C przez okres 24

miesiecy. Badania te sa przeprowadzane zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi.

Transport
Produkty Sanprobi sg transportowane W kontrolowanych i monitorowanych warunkach

w temperaturze 15°C - 25°C.,

Skutecznosé probiotyczna
Dzialanie probiotykéw Sanprobi zostalo potwierdzone na podstawie wynikow badan

klinicznych przeprowadzonych zgodnie 2z ogélnie przyjetymi, wysokimi standardami

145|Strona



naukowymi (Dobra Praktyka Kliniczna, CONSORT - Consolidated Standards Of Reporting
Trials), zgodnie zZ zalecanym schematem decyzyjnym, Rys. 2.

Szczep kandydat
Y NIE
Pelna charakterystyka : ---------------------------- .
! Gatunek o ugruntowanej 5
TAK i skutecznosci klinicznej, badania -
h 4 ! podstawowe $wiadczace :
NIE | !
Bezpieczenstwo stosowania | Oznacznym |
i prawdopodobienstwie i
: skutecznosci klinicznej :
v TAK fE | e 8 | NIE
Potwierdzona skutecznos¢ . - TXK
w badaniu klinicznym
v TAK
Zachowana deklarowana zawartos¢
s ; s NIE
bakterii w okresie przydatnosci
do spozycia
v TAK v
Szczep probiotyczny Nie probiotyk

Rys. 2 Schemat decyzyjny dotyczacy okreslenia skutecznosci produktéw probiotycznych
Szczepy bakteryjne znajdujace si¢ W produktach Sanprobi nalezg do najlepiej przebadanych
klinicznie probiotykéw, ponadto wiele badan przeprowadzono na polskiej populacji i przy

uzyciu produktow wytwarzanych w Polsce.

Na szczeg6lng uwage zastuguja badania dotyczace szczepu Lactobacillus plantarum 299v
U chorych z zespolem jelita nadwrazliwego (Tabela 1) .
Tabela 1. Prace kliniczne, metaanalizy, rekomendacje i zalecenia dotyczace stosowania

szczepu Lactbacillus plantarum 299v
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Prace

Wyniki

I. Nobaek S, Johansson ML,
Molin G i wsp. Alteration of
intestinal microflora is associated
with reduction in abdominal bloating
and pain in patients with irritable
bowel syndrome. Am J Gastroenterol
(2000), 95 (5): 1231-8

Korzystny wptyw na zmniejszenie bolu brzucha
I wzdecia.

Liczba pacjentdw W badaniu (n=60); czas trwania
interwencji 4 tygodnie; ponowna ocena objawow
po 1 roku od zakonczenia badania.

II.  Niedzielin K, Kordecki H,
Birkenfeld B. A controlled, double-
blind, randomized study on the
efficacy of Lactobacillus plantarum
299V in patients with irritable bowel
syndrome. Eur J Gastroenterol
Hepatol (2001); 13 (10): 1143-7

Korzystny wptyw na zmniejszenie objawow
zespotu jelita nadwrazliwego, szczegdlnie
w zakresie bolow brzucha.

Liczba pacjentow w badaniu (n=40); czas trwania
interwencji 4 tygodnie.

III. Ducrotte P, Sawant P,
Jayanthi V. Clinical trial:
Lactobacillus plantarum 299v (DSM
9843) improves symptoms of
irritable bowel syndrome. World J
Gastroenterol (2012); 18 (30): 4012-
4018

Korzystny wplyw na zmniejszenie bolu brzucha,
liczby luznych wyproznien | wzdgc¢.

Liczba pacjentow W badaniu (n=214); czas trwania
interwencji 4 tygodnie.
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IV. Krammer H, Storr M,
Madisch A, Riffel J. Treatment of
IBS with Lactobacillus plantarum
299v: Therapeutic success increases
with length of treatment - real-life
data of a non-interventional study in
Germany. Z Gastroenterol (2021);

59(2):125-134

Korzystny wplyw na cze¢sto$ci natezenie
nast¢pujacych objawow:

- bol

- wzdecie

- biegunka

- zaparcie

- uczucie parcia i niepelnego wyproznienia

Zaobserwowano poprawe jakosci zycia badanych
I dobrg tolerancj¢ preparatu (u 94% badanych)

Badanie prowadzone w 25 osrodkach medycznych
w Niemczech; Liczba badanych (n=221); czas
trwania interwencji 12 tygodni; badanie typu ,,real-
life”.

Rekomendacje

Deutschen Layer P, Andresen V, Pehl C i wsp. Irritable | Prawdopodobny
Gesellschaft fiir bowel syndrome: German Consensus korzystny wptyw na
Neurogastroenterolo | Guidelines on definition, pathophysiology objawy zespotu
gie und Motilitét and management. Z Gastroenterol, (2011); 49 | jelita

(2): 237-93 nadwrazliwego.
Swiatowa World Gastroenterology Organisation Global | Prawdopodobny
Organizacja Guidelines Probiotics and Prebiotics (2017) | korzystny wplyw na
gastroenterologii objawy zespotu
(World jelita
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Gastroenterology nadwrazliwego.
Organisation -

WGO)

Polskie A. Pietrzak, B. Skrzydto-Radomanska, A. Prawdopodobny
Towarzystwo Mulak i wsp. Guidelines on the management | korzystny wptyw na
Gastroenterologii of irritable bowel syndrome. Przegl objawy zespotu
(PTG-e) Gastroenterol (2018);13(4):259-288. jelita

nadwrazliwego —
zalecenia PTG-e.

Wyniki innych badan potwierdzaja skuteczno$¢ psychobiotyku - Sanprobi Stress oraz
probiotyku o dzialaniu zmniejszajacym ryzyko sercowo-naczyniowe - Sanprobi Barrier.
Omawianie szczegdlowe tych badan przekracza ramy niniejszego opracowania dlatego
W zbiorczej Tabeli 2 przedstawiono wlasciwo$ci preparatdéw Sanprobi oraz ich potencjalne

zastosowanie.
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Tabela 2. Wlasciwosci preparatdow Sanprobi oraz ich potencjalne zastosowanie

NAZWA SKLAD ILOSC BAKTERII

SANPROBI IBS

Posiada pozytywnq opinie Instytutu
"Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka’.

Produkt bez laktozy, glutenu i biatek mleka

suplement diety

SANPROBI
Super Formula

Produkt bez laktozy, glutenu i biatek mleka

suplement diety

Produkt bez laktozy, glutenu i biatek mleka

suplement diety

SANPROBI
Stress
Produkt bez glutenu

suplement diety

SANPROBI
Osteo
Produkt bez laktozy, glutenu i biatek mleka

suplement diety

SANPROBI
4 Enteric

Produkt bez glutenu

suplement diety

SANPROBI
Active & Sport

Produkt bez glutenu

suplement diety

Lactobacillus plantarum 299v

7 szczepow bakteryjnych, 2 prebiotyki:
Bifidobacterium lactis W51,W52
Lactobacillus acidophilus W22
Lactobacillus plantarum W21
Lactococcus lactis W19
Lactobacillus casei W20
Lactobacillus salivarius W24
Inulina
Fruktooligosacharydy

9 szczepow bakteryjnych:
Bifidobacterium lactis W51,W52
Lactobacillus brevis W63
Lactobacillus casei W56
Lactococcus lactis W19
Lactococcus lactis W58
Lactobacillus acidophilus W37
Bifidobacterium bifidum W23
Lactobacillus salivarius W24

2 szczepy bakteryjne:
Lactobacillus helveticus Rosell - 52
Bifidobacterium longum Rosell - 175

3 szczepy bakteryjne:
Lactobacillus paracasei 8700:2
Lactobacillus plantarum Heal 9
Lactobacillus plantarum Heal 19
oraz witamina D3

4 szczepy bakteryjne:
Lactococcus lactis ssp. lactis Rosell - 1058
Lactobacillus casei Rosell - 215
Lactobacillus helveticus Rosell - 52
Bifidobacterium bifidum Rosell - 71

5 szczepow bakteryjnych:
Bifidobacterium lactis W51
Lactobacillus brevis W63
Lactobacillus acidophilus W22
Bifidobacterium bifidum W23
Lactococcus lactis W58

1% 10" CFU w kapsutce

>10 miliardow CFU
w kapsutce

1x10° CFU/g

>200 miliondw
CFU w kapsutce

2,5x 10° CFU/g

=500 milionéw
CFU w kapsutce

3x10°
CFU w kapsutce

1x10"°
CFU w kapsutce

Witamina D3: 1,5 uq (60 I.U.)

1% 10°
CFU w kapsutce

Unikalna formuta kapsutek DRcaps,

dzieki ktorej produkt rozpuszcza sie
dopiero w jelicie.

2,5x 10° CFU/g

>500 milionéw
CFU w kapsutce

150 |Strona



PODSTAWY PATOGENETYCZNE WLASCIWOSCI SZCZEPOW DAWKOWANIE

Dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe s3 czesto tez wynikiem
przebytej antybiotykoterapii. U chorych z zespotem jelita
nadwrazliwego wystepuje dysbioza i niedobér bakterii
z gatunku Lactobacillus. Powoduje to takie objawy, jak:
wzdecia, béle brzucha, biegunki, zaparcia.

Produkowane przez bakterie enzymy oraz kwas mlekowy
wplywajg na poprawe wchtaniania zelaza w przewodzie
pokarmowym.

Dysbioza moze prowadzi¢ do
podprogowego stanu zapalnego
organizmu i mie¢ niekorzystny wptyw na
przebieg otytosci, nadcisnienia, cukrzycy
i innych zaburzeri metabolicznych.

Dysbioza wywotana uszkodzeniem bariery jelitowej
moze by¢ spowodowana przyjmowaniem NLPZ, IPP,
cytostatykow, lekéw immunosupresyjnych, co prowadzi
do przenikania toksyn bakteryjnych do organizmu
(endotoksemii) i moze wywotywac stany przewlektego
zmeczenia, migreny, obnizony nastrdj, depresje, alergie
i czeste infekcje oraz subkliniczny stan zapalny
niekorzystnie przektadajacy sie na kontrole
insulinowrazliwosci oraz innych parametrow
kluczowych dla zespotu metabolicznego.

Przewlekty stres prowadzi do uszkodzenia
bariery jelitowej i ogélnoustrojowego stanu
zapalnego, ktéry - oddziatujac na mozg
- wywotuje zmiany psychologiczne,
fizjologiczne i behawioralne.

Po menopauzie dochodzi u kobiet do obnizenia
gestosci mineralnej kosci i zwiekszenia ryzyka
ztaman. Obnizony poziom estrogenéw narusza
integralnos¢ bariery jelitowej. Wywotany tym
stan zapalny uaktywnia komorki zwane
osteoklastami, ktore demineralizuja kosci.

Zaburzenia mikrobioty jelitowej moga
wywotywac zmiany struktury i prze-
puszczalnosci bariery jelitowej i wptywac na
funkcje watroby, co moze prowadzi¢ do
powstawania takich schorzen, jak: niealko-
holowa sttuszczeniowa choroba watroby
(NAFLD) i niealkoholowe sttuszczeniowe
zapalenie watroby (NASH). NAFLD swoim
spektrum obejmuje rézne schorzenia watroby
od tzw. sttuszczenia prostego do marskosci
watroby wiacznie.

Wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do
niedokrwienia przewodu pokarmowego
i nastepnie do:

1. reakcji wolnorodnikowych,
2. uszkodzenia bariery jelitowej,
3. endotoksemii.

« adhezja do nabtonka jelit

« wigzanie sie z receptorem mannozowym oraz
innymi receptorami, do ktérych wiaza sie
patogeny

- zwiekszenie absorpcji zelaza

« wspieranie zréznicowania naturalnej
mikrobioty jelitowej

« zmniejszanie standw zapalnych
towarzyszacych otytosci czy cukrzycy

- wspieranie redukcji masy ciata

« utrzymywanie prawidtowych funkgji uktadu
odpornosciowego

« uszczelnianie bariery jelitowej oraz wspieranie
jej funkgji

« zapobieganie przedostawaniu sie toksyn
bakteryjnych oraz obcych antygenéw do
organizmu

- poprawa profilu kardiometabolicznego u kobiet
po menopauzie

« obnizenie warto$ci wskaznika insulinoopornosci
HOMA-IR i profilaktyka cukrzycy typu 2

- fagodzenie objawdw leku
« wspomaganie réwnowagi emocjonalnej

« fagodzenie objawdw ze strony przewodu
pokarmowego wywofanych stresem

- wzmacnianie bariery jelitowej
« zapobieganie demineralizacji kosci

« zmniejszenie stanu zapalnego jelita i obnizenie
poziomu cytokin prozapalnych

- wsparcie bariery jelitowej

- hamowanie namnazania sie bakterii patogennych
« dziatanie przeciwzapalne

« dziatanie modulujace sole kwaséw zétciowych

« produkcja krétkotaricuchowych kwaséw ttuszczo-
wych o korzystnym dziataniu
kardiometabolicznym

- dziatanie hepatoprotekcyjne

« optymalizacja procesow antyoksydacyjnych

- wspieranie prawidtowej funkgji bariery
jelitowej w trakcie oraz po wysitku fizycznym

+ zmniejszenie zapadalnosci na infekcje
« poprawa motywacji do treningu

Dzieci od 3 do 12 roku zycia:
1 kapsutka dziennie

Dorosli i dzieci powyzej
12 roku zycia:
1-2 kapsutki dziennie

Dzieci od 3 do 12 roku zycia:
1-2 kapsutki dziennie

Dorosli i dzieci powyzej
12 roku zycia:
2-4 kapsutki dziennie

Dzieci od 3 do 12 roku zycia:
1-2 kapsutki dziennie

Dorosli i dzieci powyzej
12 roku zycia:
2-4 kapsutki dziennie

Dorosli i dzieci powyzej
3 roku zycia:
1 kapsutka dziennie

Dorosli:
1 kapsutka dziennie

Dzieci od 3 do 12 roku zycia:
1-2 kapsutki dziennie

Dorodli i dzieci powyzej
12 roku zycia:
1-3 kapsutki dziennie

Dzieci od 3 do 12 roku zycia:
1-2 kapsutki dziennie

Dorosli i dzieci powyzej
12 roku zycia:
2-4 kapsutki dziennie
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Laboratorium jakosciowe oraz badawczo - rozwojowe

W laboratorium dokonywana jest ocena jako$ci mikrobiologicznej produktow probiotycznych
i linii produkcyjnej. W oparciu 0 metody mikrobiologii klasycznej dokonywane sg tutaj:

e analiza czystoSci mikrobiologicznej produktéw niezbedne przy zwalnianiu serii,

e badania stabilnosci mikrobiologicznej W czasie magazynowania,
kontrola skutecznosci mycia urzadzen w hali produkcyjne;.
Dodatkowo laboratorium prowadzi badania mikrobiologiczne przy uzyciu cytometrii
przeptywowej, ktdra pozwala na biezace oznaczanie zywotnosci bakterii. Metoda ta zostata
opracowana w laboratorium i opisana w publikacji, ktora ukazata si¢ W renomowanym pismie
naukowym Innovative Food Science and Emerging Technologies (IF=4,477).
W laboratorium prowadzone sa takze prace  z zakresu biologii molekularnej (PCR,
sekwencjonowanie nowej generacji). Stosowane metody nie tylko poprawiaja kontrolg jakosci
produkcji ale pozwalaja na prowadzenie przez firm¢ badan naukowych stuzacych do oceny
bezpieczenstwa, skutecznosci i potencjalnie nowych zastosowan probiotykéw. Certyfikaty,
opinie
Sanprobi posiada pozytywne opinie Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” ,
Jagiellonskiego Centrum Innowacji oraz badania analityczne dotyczace zawartosci alergendw

(gluten, mleko, itp.)

DYSKUSJA

Probiotyki jako suplementy diety podlegaja przepisom jakosciowym takim jak produkty
zywnosciowe. Bardzo czg¢sto myli si¢ je z fermentowang zywno$cig - jogurtami czy nawet
kiszonkami. Jednakze w odrdznieniu od zywnosci fermentowanej, produkty probiotyczne
muszg spetlnia¢ wiele kryteriow jakoSciowych oraz tych dotyczacych bezpieczenstwa
i skutecznosci ich stosowania. Sg one czesto uzywane W celu poprawy stanu zdrowia, a nawet
jako érodki uzupetniajgce leczenia roznych schorzen i chociaz definicja suplementow diety
wyklucza takie zastosowanie, to wrealnym zyciu tego typu sytuacje sa bardzo czg¢sto

obserwowane. Lekarzom, farmaceutom, dietetykom i wreszcie odbiorcom docelowym tego
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typu produktow brak jest czesto wystarczajacej wiedzy, dotyczacej wymogow produkceyjnych,
ktore przektadajg sie¢ na kryteria decydujgce 0 jakosci probiotykow i zwigzanej z nig ich
skuteczno$cig prozdrowotna.

Studium przypadku przeprowadzone na przyktadzie wytworcy popularnej w Polsce serii
probiotykow, stuzy do przedstawienia W jaki sposob nalezy spetnia¢ wymagania jakosciowe
dotyczace wytwarzania probiotykéw oraz jak mozna potaczy¢ speinianie tych wymagan
Z uzyskaniem bezpieczenstwa konsumentow (czasem pacjentdéw) oraz korzystnego efektu
rynkowego.

Szczepy probiotyczne wchodzace w sktad produktow Sanprobi sg dobrze scharakteryzowane,
bezpieczne oraz skuteczne. Kluczowym elementem prawidlowej charakterystyki probiotykow
jest wiasciwa identyfikacja inazewnictwo szczepu. Szczepy probiotyczne musza byé
nazywane zgodnie z aktualnie obowigzujaca nomenklaturg naukows i taka pelna nazwa musi
by¢ umieszczona na opakowaniu produktu, np. Lactobacillus plantarum 299v.
Niedopuszczalne jest podawanie nazw samych gatunkéw, np. Lactobacillus rhamnosus.
Dziatanie probiotykéw jest szczepozalezne i podanie nazwy samego gatunku jest mylace dla
konsumentow oraz nie spetnia podstawowych wymogoéw formalnych ani naukowych. Nalezy
unika¢ stosowania wielu oznaczen dla jednego szczepu, poniewaz moze to skutkowad
dodatkowymi, niepotrzebnymi nieporozumieniami. Specyfikacja materialow wyjsciowych
oraz produktu koncowego gwarantuje deklarowang ilo$¢ bakterii w produkcie oraz jego
czysto$¢ mikrobiologiczng idobrg stabilnos¢ w czasie przechowywania. Zastosowanie
blistrow o0 bardzo dobrych wtasciwosciach chronigcych przed wilgotnoscia jest bardzo
wygodne z punktu widzenia uzytkownika, aczkolwiek brak form ptynnych utrudnia
stosowanie produktow u matych dzieci.

Najszerzej stosowang technikg identyfikacji szczepow jest sekwencjonowanie rybosomalnego
DNA 16S. Uzyskang sekwencj¢ mozna dopasowaé¢ do dostepnych baz danych. Ztotym
standardem identyfikacji szczepow jest jednak sekwencjonowanie calego genomu w tym
wszelkich pozachromosomalnych elementow. W pelni zsekwencjonowany genom umozliwia
rozpoznanie drobnoustrojow i utatwia poszukiwanie potencjalnych korzysci oraz czynnikow

ryzyka zwigzanych zuzyciem danego szczepu. Jedng 2z najbardziej istotnych cech
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bezpiecznego  probiotyku jest brak nabytych gendéw  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Przenoszenie antybiotykoodporno$ci nastepuje poprzez zywnosc,
glebe, oraz zbiorniki wodne. Dlatego tak wazny jest odpowiedni dobor szczepu
probiotycznego, jego weryfikacja idoktadne badania pod kazdym katem, aby zapobiec
powaznym i nieodwracalnym nastepstwom dla srodowiska.

Ocena zywotno$ci bakterii jest jednym znajwazniejszych wymagan jakosciowych
dotyczacych probiotykéw. Powszechnie stosowane metody hodowlane sg dlugotrwate, co
uniemozliwia natychmiastowa korekte procesu produkcji oraz obarczone jest bledem
trudnosci przy hodowaniu réznych szczepow. Jest to szczegodlnie wazne W przypadku
produktéw wieloszczepowych. Zastosowanie cytometrii przeptywowej jest bardzo obiecujace,
mimo ze wymaga dalszych badan walidacyjnych.

Bezpieczenstwo uzycia probiotyku musi by¢ okreslone w oparciu o ustalone zasady naukowe,
W tym przeprowadzenie odpowiednich badan. Duzo gatunkéw bakterii kwasu mlekowego,
bifidobakterii i drozdzy jest dostepnych W wielu powszechnie wystepujacych suplementach
diety i zywnosci, co pokazuje, ze sg one bezpieczne do spozycia. Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoséci (EFSA) od roku 2007 prowadzi i aktualizuje liste gatunkow
uwazanych za bezpieczne do spozycia przez ludzi. Jedng z podstawowych klasyfikacji
szczepOw probiotycznych jest QPS - Qualified Presumption of Safety. Kwalifikacji do QPS
dokonuje si¢ na podstawie identyfikacji taksonomicznej, oraz wyczerpujacych danych
naukowych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania danego szczepu. Kwalifikacja QPS
prowadzona jest na poziomie gatunkoéw. Wydaje si¢, ze skoro dziatanie probiotykow jest
szczepozalezne to bezpieczenstwo ich stosowania powinno takze by¢ okreslane dla
poszczegolnych szczepow. Metodg z wyboru jest tu prowadzenie badan toksykologicznych in
vitro oraz badan klinicznych. Dziatalno$¢ Sanprobi na tym polu zastuguje na uwagg oraz
nasladowanie przez innych wytworcow. Szczegodlnie wazne sa badania specyficzne dla
produktu koncowego, co ma podstawowe znaczenie w przypadku stosowania probiotykow
w grupach cigzko chorych ludzi. Mozna tutaj przywota¢ badania probiotyku Sanprobi IBS,
ktéry podawany chorym po przeszczepie nerki zmniejszal czgsto$¢ zakazen wywolanych

przez Clostridium difficile.
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Istotnym problemem, ktéry wymaga rozwigzan systemowych jest sposob nadzoru nad produkcja
probiotykow. Nalezy on do wtadz sanitarnych, ktore zajmuja si¢ tez kontrolg produkcji zywnosci.
Na przyktadzie studium przypadku Sanprobi wida¢, ze wytwarzanie probiotykow odbywa si¢
w warunkach “farmaceutycznych”, jednakze zaklad ten zpowodéw formalnych nie moze
uzyska¢ certyfikatu GMP (Good Manufacturing Practice, Dobra Praktyka Wytwarzania) .
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, ktory moze wydawac tego typu certyfikaty, sprawuje jedynie
nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych i produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz warunkami wytwarzania, importu idystrybucji farmaceutycznych
substancji czynnych. Dziatalno$¢ Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nie obejmuje swoim
zakresem nadzoru nad wytwarzaniem suplementow diety, co jest szczegotowo regulowane przez
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z2020r. poz. 944). W zwigzku ztym, istnieje koniecznos$¢
stworzenia odrgbnych regulacji dotyczacych wytwarzania probiotykdéw, ktére powinny byé
zblizone bardziej do warunkoéw farmaceutycznych niz zywnosciowych. Firmy spetniajace surowe
wymagania jakosciowe muszg ponosi¢ wigksze koszty, co czyni ich produkty mniej
konkurencyjnymi w stosunku probiotykow wytwarzanych W warunakch nie wymagajacych
ponoszenia tak duzych naktadow finansowych.

Inny problem dotyczy deklarowania przez producentow wskazan do stosowania i skutecznosci
probiotykéw. Podejécie do tego zagadnienia rézni sie¢ W poszczegdlnych krajach. W Unii
Europejskiej, probiotyki i suplementy diety podlegaja prawu zywnos$ciowemu (rozporzadzenie
178/2002/WE; dyrektywa 2000/13/UE). Wszystkie o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
probiotykéw musza by¢ zatwierdzone przez EFSA. EFSA opublikowat liste gatunkow bakterii,
ktére posiadajg kwalifikowane domniemanie bezpieczenstwa — QPS. EFSA jest roéwniez
odpowiedzialny za oceng o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych produktéw probiotycznych.
Dotychczas EFSA odrzucit wszystkie przedlozone o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
probiotykéw. Tak wigc Z jednej strony istnieje rygorystyczna kontrola oswiadczen zdrowotnych,
ale zdrugiej strony niewielka regulacja procesu produkcyjnego iprawie nie ma nadzoru
regulacyjnego po wprowadzeniu do produktu do obrotu. W Stanach Zjednoczonych wigkszos¢
produktéow probiotycznych klasyfikowana jest jako zywnos$¢ lub suplementy diety. Suplementy
diety musza by¢ wytwarzane zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Produkcji (GMP), ale nie s3
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one objete badaniami jakosci lub skutecznosci. Podobnie jak w Europie, na opakowaniach
suplementow diety nie moga by¢ umieszczane informacje dotyczace wskazan do stosowania
probiotykdw w przypadku konkretnych chorob, dopuszcza sie jednak o$wiadczenia funkcjonalne,
takie jak np. "wspomaga zdrowe trawienie", wraz z zastrzezeniem wymaganym przez FDA (Food
and Drug Administration) dotyczacym braku wiasciwosci leczniczych produktu. Oswiadczenia te
muszg by¢ zgodne zprawda, nie moga wprowadza¢ w blad konsumentéw oraz musza byc
poparte dowodami naukowymi. Istnieje réwniez kategoria probiotykéw,  ktore zostaty
zarejestrowane jako produkty do spozywania lub podawania dojelitowego pod nadzorem lekarza.
Sa one przeznaczone do postgpowania dietetycznego W przypadku okreslonej choroby lub stanow
zdrowia, dla ktorych istnieja okreslone wymagania Zzywieniowe. Preparaty te zaliczane sg
w Stanach Zjednoczonych do kategorii zywnosci leczniczej. W Polsce wytwarcy suplementéw
diety nie moga W ogéle informowa¢ konsumentdw 0 dziataniu ich produktow, 0 ile nie sa one
opatrzone zatwierdzonymi o$wiadczeniami zdrowotnymi. Dlatego jedyna mozliwoscia uzyskania
takich informacji jest korzystanie z profesjonalnych opracowan badz porad lekarzy, farmaceutow,
dietetykdw i innych pracownikow systemu ochrony zdrowia. Dlatego tak wazne sg rekomendacje
towarzystw naukowych i innych organizacji tworzacych standardy postepowania zywieniowego
lub dietetycznego. Opierajac si¢ na tych wytycznych oraz na badaniach klinicznych dotyczacych
produktow Sanprobi, zostala zaproponowana tabela zbiorcza, ktora moze ulatwi¢ fachowym

pracownikom stuzby zdrowia ich rekomendowanie konsumentom.

Whioski

Studium przypadku Sanprobi wskazuje na sposdb praktycznego rozwigzania spelnienia
wymagan jakosciowych zwigzanych z wytwarzaniem, kontrolg jakos$ci, bezpieczenstwem
oraz skutecznos$cig probiotykow. Standardy wytwarzania tych preparatow sg bardzo wysokie,
a ich stosowanie jest bezpieczne oraz zapewnia skutecznos$¢ kliniczng. Niezbedne jest
stworzenie rzetelnego, opartego na faktach systemu informacji konsumentéw na temat

stosowania probiotykow.

PiSmiennictwo u autorki.
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