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Lécgivy p Fipravek

Latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma léCebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo

Latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouzit u zvirat €i podat zvifatim, a to bud za ucelem obnovy, Upravy Ci
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologickeho,
imunologického nebo metabolického Uc€inku, nebo za Gucelem stanoveni
lekarske diagnozy.
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Padelek lé ¢iveho p Fipravku

Padélkem LP se rozumi nelegalné vyrobena kopie jiz existujiciho, v nékteré
zemi registrovaného pripravku, ktery je umysiné a podvodné Spatné oznacen
se zfetelem na identitu a/nebo puvod (pfedmétem padélani jsou originalni i
genericka léciva).

WHO na padélek LP nepohlizi primarné jako na porusovani prav dusevniho
vlastnictvi, ale jako na pfipravek ohrozujici lidské zdravi, nebot’ jeho vyroba je
mimo dozor lekovych agentur (mohou obsahovat deklarovanou nebo
nedeklarovanou ucinnou latku anebo nedeklarované mnozstvi ucinné latky).

Smeérnice evropského parlamentu a rady 2011/62/EU, kterd méni stavajici

smeérnici 2001/83/ES, poprvé definuje pojem padélek léCivého pripravku
(aktualné se pripravuje transpozice do zakona o léCivech).
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Zachazenim s lé €ivymi p Fipravky se rozumi

Jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba,
distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a preprava,
nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drzeni za
ucCelem podnikani, poskytovani reklamnich vzorkau,
pouzivani léCivych pfi poskytovani zdravotni péce nebo
veterinarni pece nebo odstranovani [&Civ.

Jedna se o Cinnosti, které muze vykonavat pouze osoba k
dané Cinnosti opravnéna.
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Oblasti dozoru SUKLu nad zachazenim s 1é¢ivymi p¥ipravky

Kontrola subjekt 0 zachazejicich s |é Givy

Dvé zakladni linie:

Kontrola legalniho distribuéniho retézce

dle kompetenci vymezenych legislativou (vyrobci, drzitelé
rozhodnuti o registraci, distributori, lekarny, zdravotnicka
zarizenti)

Kontrola nelegalniho tzv. ¢erného trhu
INTERNET
prihranicni trznice (prevazné vietnamsti prodejci)

(gz j}) PHARMAROUND
\\\\\\\\\\\\\ LATFORMA
WWW.PHARMAROUND.CZ



Oblasti dozoru SUKLu nad zachazenim s 1é¢ivymi p¥ipravky

Legalni distribu €ni retézec

Povoleni k vyrobé LP(je strukturované podle rozsahu vyrobni ¢innosti)
Nutné napr. i pro dovoz LP ze tfeti zemé

Nutné napr. k pfebalovani, aby le€ivy pfripravek mohl byt uveden na
cesky trh — vyrobni ¢innost (v ramci soubézneho dovozu).

Povoleni k distribuci LP

Nutné pro distribuci l€€iv, tzn. preprava IéCiv od vyrobce distributorovi,
skladovani, pfeprava od distributora do lekarny a to i v ramci EU
Rovnéz opraviuje k vyvozu IéCiv do jinych nez Clenskych zemi (treti
zeme).
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Oblasti dozoru SUKLu nad zachazenim s 1é¢ivymi p¥ipravky

Formy vydeje Ié €ivych p Fipravk U

Lécgive p Fipravky mohou vydavat pouze lékarny a dalSi za  Fizeni uvedena v
882 zakona o Ié €ivech (napf. vakciny v organech ochrany verfejného zdravi,
transfuzni pfipravky v zafizeni transfuzni sluzby...)

Vydej lé €ivych p Fipravk a v [ékarn &

- volné prodejné |écivé pfipravky (véetné vyhrazenych LP)
- bez pfedpisu s omezenim

- na lekarsky predpis

Zasilkovy vydej 1é €ivych p Fipravk G

Mohou provadét pouze lékarny, které tuto &innost oznami SUKLu(v souéasné
dobé jich je cca 170)

Predmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze registrované IéCivé pfipravky
volné prodejné

Do CR Ize uskute&riovat zasilkovy vydej pouze z &lenskych statt EU
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Oblasti dozoru SUKLu nad zachazenim s 1é¢ivymi p¥ipravky

Nelegalni ,distribu ¢€ni retézec”

Trznice

Specifikum pohrani¢i s Némeckem

Vietnamsti obchodnici prodavaji volné prodejné leky — Aspirin,
Voltaren, Rennie, Bepanthen, Olynth...

Uzka spolupréace s Celni spravou- spoleéné kontroly se SUKL
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Oblasti dozoru SUKLu nad zachazenim s 1é¢ivymi p¥ipravky

Nelegalni ,distribu ¢€ni retézec”

Internet

Inzerce (napr. Hyperinzerce.cz, Sbazar.cz, Annonce.cz,
Sextant.cz, Sexinzerat.cz ...)

Vlastni webova stranka (napr. Viagra-estranky.cz,
kamagra.cz ...)

Diskusni fora (napf. Ordinace.cz, doktorka.cz)
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Nelegalni prodej l1éCivych pripravku na internetu

Hlavni skupiny nelegaln e obchodovanych lé cCivych
pFipravk i v CR

- pripravky k l1écbé erektilni dysfunkce

- anabolické steroidy a hormony

- |éCivé pripravky uréené k podpore hubnuti
- hypnotika

Jedna se o lé éivé pFipravky, jejichz vydej je vazan na léka Fsky
predpis (u neregistrovanych by vzhledem k obsahu i €inné latky
jejich vydej byl vazan na leka fsky p fedpis), nebo t’ jejich uzivani bez
lekaFského dohledu m 0Ze byt nebezpe éné lidskému zdravi!!
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Nelegalni prodej l1éCivych pripravku na internetu

Pripravky k le €beé erektilni dysfunkce
Registrované v CR

Viagra, Cialis, Levitra

-zpravidla se jedna o jejich padélky

-zpravidla obsahuji t€innou latku (sildenafil, tadalafil, vardenafil), ale v jinem
mnozstvi nez original

-padélky jsou laikem obtizné rozeznatelné od originalu (uvadeji Cisla Sarzi

skute¢né vyrobenych léciv, imituji nékteré ochranné prvky — napr.
hologramy)
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu

Pripravky k le €beé erektilni dysfunkce

Neregistrované v. CR

Kamagra, Tadalis, Caverta, Vega, Silagra,
Womenra, Auvitra, Virecta ....

- zpravidla obsahuji uc€innou latku(sildenafil, tadalafil, vardenafil)
- vétsinou pochazeji ze zemi Asie (Indie, Hong Kong, Cina)
- cena byva pfemrsténa
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu

Anabolickeé steroidy a hormony
Registrované v CR

Superanabolon(do za ri 2009), Sustanon, Deca-Durabolin, Undestor,
Proviron, Pregnyl

-v pfipadech FeSenych Ustavem se vzdy jednalo o jejich
padélky

-zpravidla obsahuji t€innou latku(nandrolon, testosteron,
mesterolon ), ale v jiném mnozstvi nez original
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu

Anabolické steroidy a hormony

Neregistrované v. CR

Winstrol, Naposim, Durabol, Omnadren, Dianabol, Met  hanabol,
Oxandrolon, Clenbuterol...

-témér vzdy obsahuji néjakou ucinnou latku(nandrolon,
testosteron, metandienon, oxymetholon, oxandrolon,
stanozolol, klomifen...)

-puvod neni vzdy jasny, Ceska republika rovnéz slouZi jako

zdrojova zemé, pripravky byvaji zasilkové rozesilany do
celého svéta
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu

Pripravky ur ¢ené k podpo rfe hubnuti a hypnotika

Pripravky na podporu hubnuti — registrované

Adipex retard, Xenical, Alli

-u analyzovanych vzorkld se jednalo o originalni pfipravky
pravdépodobné zakoupené pachateli v Iekarné a dale prodavané

- cena byva premrsténa

- stazené z trhu — Meridia, Lindaxa (obsahuji sibutramin)

Hypnotika

Stilnox, Diazepam, Hypnogen,Circadin...
- u analyzovanych vzorku se zatim vzdy jednalo o originaly
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu

Pripravky ur ¢éené k podpo fe hubnuti

- registrovane lecivé pfripravky obsahujici IéCivou latku sibutramin jsou
stazeny z trhu EU na zakladé rozhodnuti Evropské komise €. C(2010)1211
ze dne 3.3.2010, o registraci humannich lé€ivych pfipravku, které
obsahuji u€innou latku sibutramin

- nejnoveéjsi védeckeé poznatky ukazuji na zvysene riziko zavaznych,
nefatalnich kardiovaskularnich prihod, jako je cévni mozkova pfihoda
nebo infarkt myokardu, ve srovnani sibutraminu s placebem a dale, ze
vahovy Ubytek dosazeny po sibutraminu je mirny a po ukonceni lé€by se
nemusi udrzet a jeho pfinos jako anorektika tak neprevysuje
kardiovaskularni rizika
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Nelegalni prodej 1éCivych pripravkil na internetu

Pripravky ur ¢ené k podpo fe hubnuti
Pripravky na podporu hubnuti — neregistrované
Sibutramin 20 mg

-rizné cinské dopliky stravy — napfr. Slimex, Lida DaiDai
Hua apod.
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Padelky lécivych pripravku

Situace ve sv éte

-padélky tvofi cca 10 % svétoveho trhu s Iéky (odhad WHO z r. 2006)

-vyspélé zemé méne nez 1% trhu (USA, EU, Australie, Kanada, Jap., NZ)

- rozvojoveé zeme vice nez 10 %

-Afrika: vice nez 50 % padélku (Nigerie 50-70 %, Angola 70 %)
-Asie: Indonésie 25 %, Filipiny 30 %, Cina 8 %, Indie 10-20 %
-Amerika: Kolumbie 5%, Mexiko 10 %

- Rusko: 8-10 %
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Padelky lécivych pripravku

Situace v CR

-legalni distribucni retézec bezpecny, dosud nebyl
zaznamenan vyskyt padélku

-nelegalni ,distribu¢ni fetézec” — padélky
zachytavame(Viagra, Cialis, Levitra, Sustanon ...)

Situace v EU

-legalni trh rovnéz relativné bezpecny, za poslednich 5 let
zachyceno cca 30 padélku, nelze jednoznacéné stanovit, nékteré
staty smeésuji udaje z legalniho trhu s tdaji z nelegalniho trhu
(vyskyt hlavné v UK, Francii a Némecku)
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Jaké jsou trendy v boji s ,farmaceutickym zloCinem®“?

Svétova zdravotnicka organizace WHO prosazuje v ramci
narodnich legislativ celosvétovou kriminalizaci padélani
leCivych pripravku a vSech ¢innosti s tim spojenych a vytvoreni
specialni skutkove podstaty takove trestné ¢innosti.

V rdmci Rady Evropy je podpisovana konvence (Medicrime),
ktera bude zavazovat viechny &lenské staty(tj. i CR) k
transponovani vytvarené skutkové podstaty tykajici se padélani
leCivych pfipravkl, neopravnéného zachazeni s nimi atd. do
trestniho prava. Od fijna 2011 ke konvenci pfistoupilo jiz 15
statu Rady Evropy.
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Postih pachatele dle trestniho zakona (40/2009 Sb.)

Novy trestni zakon €. 40/2009 Sb. u€inny od 1.1.2010
Novy trestny €in ( precin)

Vyroba a jiné nakladani s latkami s hormonalnim a4 €inkem
(ustanoveni dle §288)

Kdo neopravnéne ve vétsSim mnozstvi vyrobi, pfechovava,
doveze, vyveze, proveze, nabizi, proda, jinemu poskytne nebo
poda latku s anabolickym nebo jinym hormonalnim t€inkem za
jinym nez léCebnym ucinkem ...

Ustanoveni 8289 — vlada stanovi nafizenim, jaké latky povazuje za latky s
anabolickym nebo jinym hormonalnim t€inkem a jaké je vétSi mnozstvi
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Postih pachatele dle trestniho zakona

Trestni zakon neobsahuje specialni skutkovou podstatu
trestneho Cinu, ktera by resSila problematiku nelegalniho
zachazeni s l1éCivymi pfipravky.

V praxi Ize v tuto chvili podle rozsahu Cinnosti pachatele pro
popsané situace vyuzit nektera z nasledujicich ustanoveni

ust. 8251 — neopravn éné podnikani

ust. 8268 — poruseni prav k ochranné znamce a jinym
znacenim

ust. 8283 — nedovolena vyroba a jiné nakladani s
omamnymi latkami a jedy

ust. 8156 — ohrozovani zdravi zavadnymi potravinami a
jinymi pot Febami
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Postih podle zakona o lecCivech (378/2007 Sb.)

Pachatel — fyzicka osoba

Prestupek

- ust. §108 odst. 1 zakona o lIéCivech
- pokuta do 3 mil. KC

Pachatel — podnikatel

Spravni delikt

- ust. 8103 odst. 1 zakona o |éCivech
- pokuta do 3 mil. K&
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Medialni kampat SUKL 2010-2012

Nebezpedné Iéky — medialni kampari SUKLu na zvy3eni povédomi vefejnosti o
nebezpedi nakupu léCiv mimo regulovany distribu¢ni fetézec.

Spoluprace s mnoha subjekty a to jak statni spravy tak i profesnich sdruzeni farma
pramyslu, lékarnikd, |€kafl a sdruzeni na ochranu spotrebitele.

Varovani: padsiky v a nelegéini pripravky
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Dékuji za pozornost

Dalsi informace a dokumentaci najdete na

www.pharmaround.cz
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