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Zespot ds. Sfatszowanych Produktéw Leczniczych

Sfatszowane produkty lecznicze oraz nielegalny obrét lekami sg problemem ogélnoswiatowym zaréwno krajow
wysoko rozwinietych, jak i rozwijajgcych sie, a skala zjawiska jest coraz bardziej powszechna co stanowi
zagrozenie dla bezpieczenstwa zdrowia lub zycia pacjentéw.

Wynika to miedzy innymi z faktu, iz sfatszowane produkty lecznicze oraz leki sprzedawane w miejscach do tego
nieuprawnionych nie odpowiadaja wymaganiom jako$ciowym, ustalonym dla produktéw leczniczych, zawierajac
nawet niejednokrotnie w swym sktadzie niedopuszczone do stosowania w lecznictwie substancje o nieznanym
bezpieczenhstwie stosowania. Wsrdd tych produktéw leczniczych sg bardzo czesto leki wydawane tylko na
podstawie recepty lekarskiej, ktére stosowane samodzielnie moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia lub
zycia ze wzgledu na czynniki ryzyka zwigzane z ich przyjmowaniem.

Wedtug danych Swiatowe]j Organizacji Zdrowia leki sfatszowane sg dostepne
w sieci internetowej i stanowig okoto 50% oferowanych produktéw,
Dos$wiadczenia oraz szacunki Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze innych
organizacji zaangazowanych w zwalczanie nielegalnego obrotu lekami
wykazujg, iz zjawisko nasila sie z kazdym rokiem.

Celem przeciwdziatania przedmiotowym zagrozeniom, w dniu 9 listopada 2007 r. na wniosek Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego Minister Zdrowia powotat do dziatania na drodze Zarzadzenia miedzyresortowy
Zespot do Spraw Sfatszowanych Produktéw Leczniczych (Dz. Urz.MZ z 2007 r., Nr 17, poz. 92). W sktad
Zespotu,oprécz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, petnigcego funkcje przewodniczacego Zespotu, weszli
przedstawiciele Ministra Zdrowia, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Prokuratora Krajowego, Komendanta Gtéwnego
Policji, Szefa Stuzby Celnej i Dyrektora Narodowego Instytutu Lekdw.

Ze wzgledu na fakt wzrostu skali problemu, w dniu 9 wrze$nia 2010r. w miejsce dotychczasowego Zespotu,
Minister Zdrowia powotat na drodze Zarzgdzenia miedzyresortowy Zespét do Spraw Fatszowania i Nielegalnego
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajacymi Kryteria Produktu
Leczniczego (Dz. Urz. MZ z 2010r., Nr 11, poz. 67). Na mocy powyzszego Zarzadzenia do Zespotu dotaczyli
przedstawiciele Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz Gtéwnego Lekarza Weterynarii.
Zmianie ulegty rowniez zadania Zespotu, ktére zostaty rozszerzone, a ich realizacja powinna zapewni¢ wdrozenie
skutecznych rozwigzah w zakresie ograniczenia zjawiska fatszowania produktéw leczniczych.

Aktualnie do zadan Zespotu nalezy podejmowanie dziatan majgcych na celu zminimalizowanie zjawiska obrotu
sfatszowanymi produktami leczniczymi, a takze obrotu lekami sprzedawanymi w miejscach nieuprawnionych oraz



innymi sfatszowanymi produktami spetniajgcymi kryteria produktu leczniczego ze wzgledu na niezadeklarowana
zawartos$¢ substancji czynnych. Nowe zadania dotyczg réwniez planowania i wdrazania dziatan z zakresu
udostepniania informacji o sfatszowanych produktach leczniczych, lekach pochodzacych z nielegalnego Zrédta
oraz przeprowadzania edukacyjnych kampanii spotecznych dotyczacych zagrozen zwigzanych z nabywaniem
produktéw leczniczych w miejscach nieuprawnionych.

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzesnia 2010 w sprawie powotania Zespotu do Spraw Fatszowania i
Nielegalnego Obrotu Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajacymi Kryteria
Produktu Leczniczego
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