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Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv [2]

Padélky a nelegalni vyrobky
v oblasti léCiv

sekce dozoru
odd. enforecementu a regulace reklamy
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Cinnost Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv  [3]

s, 31. 12. 2007 nabyl Uéinnosti novy zdkon o IéCivech
c. 378/2007 Sb.

s, 01. 01. 2008 nabyl U¢innosti zakon 261/2007 Sb.,
kterym byl novelizovdn:

- zdkon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi

- zdkon €. 265/1991 Sb., o pusobnosti orgdnu CR v
oblasti cen

- zdkon €. 526/1990 Sb., o cendch

=, 17.01.2008 Sb. nabyl U¢innosti zakon 36/2008 Sb.,
(zména zakona o ochrané spoftrebitele, regulace
reklamy...)
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Cinnost Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv [ 4]

napr.:

s, vydava rozhodnuti o registraci lécivych pripravku,
povoleni k vyrobé, povoluje klinické hodnoceni

%~ rozhoduje v pripadé pochybnosti zda se
jednda/nejedna o lécivy pripravek

s rozhoduje v pripadé ohrozeni Zivota nebo zdravi o
stazeni nebo odstranéni IéCiva

%, vydava zavazna stanoviska pro celni Urady

%, kontroluje dodrzovani zakona o Iécivech

%, rozhoduje o cendach a Uhraddch lécivych pripravku
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Kontrola subjektu zachdzejicich s Iécivy [5]

s, kontrolni ¢innost probiha po dvou liniich:

- kontrola legdlniho distribu¢niho kandalu -
opravnénych subjektu (Iékdrna, vyrobce,
distributor, zdravotnické zarizeni...)

- kontrola subjektu nelegalniho distribuéniho
kandlu (trznice, internet apod.)
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Zachdzeni s Ié&ivymi piipravky (dale LP) [¢]

%, § 5 odst. 1 -zachdzenim s LP se rozumi
vyzkum, priprava, Uprava, kontrola, vyroba,
distribuce, skladovani a uchovavani,
doddvani a preprava, nabizeni za Ucelem
prodeje, vydej, prodej, drzeni za ucelem
podnikdni atd. Pred jeho Ucinnosti byl
protipravni az samotny akt vydeje (nikoliv
pouhd nabidka)

= § 7 odst. 2 - ¢innost spocCivajiciv |, _
zachazeni s lecivy mohou provadet

jen osoby opravnene k dane cinnosti

V 4

na zakladé zakona o lecivech
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Zasilkovy vydej [7]

s, zachdazenim je i vydej — v pripadé vydeje
LP na zdkladé objedndvek zdsilkovym
ZpUsobem (zejména pres internet) se jedna
o tzv. zasilkovy vydej.

s, Vydavat LP (nejen zasilkovym zpusobem)
mohovu pouze osoby taxativhe
vyjmenované v zakonu o lécivech, napr.:
farmaceuti v Iékarnach, veterinarni lékari,
zaméstnanci orgdnu ochrany verejného
zdravi s odbornou zpusobilosti atd.
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Zasilkovy vydej [8]

%, nabizeni LP za U¢elem jejich zdsilkového
vydeje a prijimani objedndvek osob na
uskuteénéni zasilkového vydeje se povazuje
za soucast zasilkového vydeje

%, zasilkovy vydej LP, a to i do zahranic¢i, muze
zajisfovat pouze provozovatel Iékdrny
(oznamovaci povinnost)

s, predmétem zdasilkového vydeje mohou byt
pouze registrované LP, kieré nejsou vazany
na predpis
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Zakladni pravidla zachazeni s LP [9]

Registrace

 vsechny LP uvadéné na trh musi byt v CR
registrovany

, rozhodnuti o registraci vzdy obsahuje udaq;,
zda se pripravek vydava volné ¢i na
predpis a zda obsahuje navykovou latku Ci
prekurzor (DLP)

Vyroba + dovoz ze fretich zemi

s, vyrabét a dovdziet LP muze pouze drzitel
povoleni k vyrobé (vydava SUKL)

‘e VYI'ObOUJe vyroba uplna i dil¢i, prebalovani,
baleni i Upravy baleni

r.
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Neopravnéné zachdzeni s lecivy [10]

s, Fyzickad, pravnickda nebo podnikajici fyzicka
osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze:

- zachdazi s lécivy bez povoleni, schvaleni,
registrace nebo souhlasu v pripadé, kde je
tento souhlas vyzadovdn

- uvede na frh LP podléhaqjici povinné
registraci, aniz by byla takova registrace
vdélena, nebo uvede na irh takovy lécivy
pripravek v rozporu s podminkami
stanovenym rozhodnutim o registraci

- sankce 3 000 000 Kc
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Padélek versus nelegdlni pripravek [ 1]

s, Padélkem lécivého pripravku se rozumi takovy
pripravek, jehoz identita a/nebo puvod jsou
Umysiné a podvodné nesprdvné oznaceny.

s, Predmétem padélani jsou origindini i genericka
léciva.

s, Padélky mohou obsahovat sprdvnou nebo
nespravnou U¢innou latku nebo ji neobsahuiji
vubec, pripadné ji neobsahuji deklarované
mnozstvi.

s, Padélkem je i origindlni pripravek, jehoz obal je
falesnou napodobeninou (WHO 1992)
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Nelegadlni pripravek [12]

s, Nelegdinim LP se rozumi vyrobek, jehoz identita
a/nebo puvod nejsou Umysiné a podvodné spatné
oznaceny, ale jedna se o vyrobek se svym viastnim
ndzvem.

s, Je jim napr. vyrobek, ktery je registrovan jako lécivy
piipravek mimo CR, vyrobek tvdrici se jako jind
komodita nez LP (napr. doplnek stravy) nebo

vyrobek, ktery nemad jasné definovan svuj statut.

s, Nelegadini pripravek spinuje definici LP (napr. s
ohledem na obsah 0¢inné latky, deklaraci, atd.)
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Padélky a nelegdlnich LP natrhu CR [ 13]

%, padélky a nelegalni pripravky v legalnim
distribu¢nim kandlu nikdy nenalezeny

(vyrobce—distributor —lékarna —pacient)

%, padélky a nelegdini pripravky v nelegalnim kanalu
castym jevem

- zejména internet
= Nejcastéji padéland léciva:
- na erekci

- anabolické steroidy
- pripravky na hubnuti
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Pro¢ jsou natolik rizikové? [14]

s, Lze je jen obtizné rozeznat a analyzovat

Rozsifeni digitalnich technologii nejen
zrychlilo a zlevnilo padélani, ale také
radikdlné zvysilo kvalitu padélku.
Vysledkem je, Ze moderni padélky je stdle

Va4 ~w ow/

obtiznéjsi odlisit od pravych vyrobku.

s Obsahuiji prach, pesticidy, lestidla i
rozpoustedla (Viagra z Egypta byla
dokonce potahovand modrou
prumyslovou barvou!)
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Internet [ 15]

‘s, Internet - nejvétsim zdrojem pqdélkﬁ’LP
Proc? *

e, distribuéni kandl je zcela mimo béznou kontrolu
s, anonymita prodeje

s, nemoznost vraceni ,zbozi"

s, prodejce obltizné zjistitelny — pocit bezpeci

=, on-line obchod zaziva obrovsky ndrust — vysoka
poptavka = vysoka nabidka — obrovske zisky

=, kdo si kupuje pripravky na nelegalnim trhu, je si
zpravidla nelegalnosti vedom a proti prodejci
nezasahvuje

~ <l
2) SUKL © 2008 Stétni Ustav pro kontrolu 16&iv



Druhy internetovych nabidek [1¢]

s, osobni webové siranky

(napr. www.anabolshop.cz)

s, inzerce na inzertnich webovych stranky

(napr. www.hyperinzerce.cz)

s, diskusni fora

(napr. www.forum.ronnie.cz)

Spole¢ény znak - anonymita
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Zpusob neoprdvnéného prodeje 1é¢&ivych pripravkul 17]
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Webové stranky neopravnénych prodejcu [ 18]

%, casto profesiondlni grafické zpracovani
(mUzZe vést k pocitu, Ze se jednd o legdini prodej)

=, v nazvu webové stranky slova napi. anabol,
steroid, as (anabolicke steroidy), erekce apod.

%, vidy chybi konkrétni Udaje o provozovateli!

gwéuzev spole osﬂ, sidlo, IC, konkrétni jméno,
resa, CIpO

=, jako kontaktni udaj uvedena pouze elektronicka
adresa, pripadné mobilni tel. éislo
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Postup SUKL [19]

s, zjisténi max. informaci o osobé prodejce, jeho
dislokaci, rozsahu a zpusobu protipravni ¢innosti

s, v pripadé zajisténych (nebo jinak ziskanych) vzorku:
- stanovisko vyrobce

- analyza v laboratori SUKL

- oboje

=, vyhodnoceni vsech zjisténych informaci —
rozhodnuti o dalsim postupu (rest. ozndmeni, spravni
rizeni, prestupkové fizeni...)
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Pravomoc SUKLu ve vztahu ke 3. osobdm [2]

%, dle §101 odst. 2 pism. b) mUze SUKL
pozadovat od ostatnich orgdanu statni
spravy, PCR a dalsich osob poskytnuti
osobnich Udaju nezbytnych pro zjisténi
totoznosti osob duvodné podezielych z
protipravniho jednani podle zdkona o
lécivech pro Ucely spravniho fizeni
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Postup SUKL [21]

=, téemér ve 100 % analyzovanych pripravku se
jednalo o padélek!!l!

%, trestni oznadmeni na mistné prislusné SZ pro
podezreni z poruseni:

%, § 150 trest. zakona - porusovani prav k ochranné
znadmce, obchodnimu jménu a chranénému
oznaceni puvodu

%, § 118 trest. zakona — neopravnéné podnikani

%, § 218a trest. zakona - poddavani anabol. latek
mldadezi
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Co z vyseffovani pripadu vyplyva?

V 4 ~ /7

s, velka ¢dst prodejcu je dislokovana v oblasti
severni Moravy (vysokd nezamestnanost,
snadny privydelek?)

, prodejce je casto sam uzivatelem AS Ci
pripravku na erekci a hubnuti

iC Eﬁ ady, ze prodejce je vrcholovym
ulturistou

, 1 prodejce ¢asto miva vice web. siranek a
inzeratu

Q)

Q)

\*)
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Spoluprdce s providerem [23]

%, dalsim Uéinnym postupem proti neoprdvnénému
prodejci je odstranéni webové stranky a inzeratu

- na zdkladé zakona ¢. 480/2004 Sb., o nékterych
sluzbdch informaéni spoleénosti, SUKL Zadd&
providera o odstranéni ¢i znepristupnéni webové
stranky, jejiz obsah je v rozporu s pravnimi predpisy.
Pokud tak provider neucini, vystavuje se riziku, Ze
za poruseni pravnich predpistu bude postihnut on
sam.
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tbl. ¢asto primitivné zabaleny
v ubrousku







Webové stranky a inzerdaty v éislech (CR) []
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Webové stranky a inzerdty v éislech (CR) [ ]
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Webové stranky a inzerdaty v &islech (CR) [»]
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Padélky LP - situace v Evropé [ 30]

‘s, Zprava EK (2004) vvadi narust zabavenych
LP o0 384 % (z 560.000 v 2005 na 2.711.410 v
2006)

s, Leky patii mezi nejcastéji padélané zboizi
(mezi piratskymi CD a DVD, cigaretami,
parfémy a kosmetikou)

‘s, Kdysi problém pouze rozvojovych statu,
nyni vSak padélané léky predstavuji
rostouci hrozbu i pro Evropu
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Padélky LP - situace ve svété [31]

s WHO odhaduje, ze padélky tvori cca 12 %
sveétového trhu s léky, v nékterych
rozvojovych zemich se vyskytuje az 50 %
padélku (Afrika)

s, Hrozba zejména pro zdravi osob, ale také
pro ekonomicky systém. Ohrozuje duvéru
verejnosti ve zdravotni systém, zdravotni
profesiondly a v vzivani originalnich produktu

s, V rozvojovych zemich je priblizné /s vsech
léku padélanych (WHO, 2003)
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Padélky LP - situace ve svété [32]

centrum vyroby padélku ASIE

CHG

zejména Thajsko, Cina, Pdkistan, Indie, Egypt, také
Turecko

Q

Spojené arabské emirdty - jedni z nejvétsich
dovozcu padelku LP do EU - nejsou vsak dle
dostupnych informaci vyrobci, ale velmi oblibenou
franzitni zemi

Q

Haiti, 1990 : po vziti sirupu proti kasli zemrelo asi 100
deti (obsahoval nedeklarovany diethyleglykol)

Panama, 2004: sirup proti kasli; nejméné 100 mrivych

@ @

Cina, 2006: po poiziti Amillarisinu A na potize se
zlucnikem zemrelo behem mesice 18 osob, konecne
cislo mrtvych neni znamo
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Padélky LP - situace ve svétée [33]

USA

s, FDA odhaduje celosvétovy obchod s padélky Iéciv
na 3,5 miliardy USD

s, Stredisko pro léky ve verejném zdjmu odhaduje
cislo 10x vyssi (az 75 miliard USD do roku 2010)

s, Americka obchodni komora odhaduje ztraty
amerického primyslu zavinéné padélanim na 200-
250 miliard dolarv roéné

s, USA jsou na seznamu 40 statu, kde se nejvice
vyrabéji padélky
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Dovoz LP vramci EU a 3. zemi [ 37]

s, Vrdmci EU:
bod 30 Preambule Smérnice 2001/83/ES:

»osoba s volnym pohybem v EU ma prdvo prevazet primérené
mnozstvi lécivych pripravku zakonné ziskanych pro svou
osobni potrebu*

s ze fretich zemi:

LP si Ize dovést pouze pro osobni potrebu = dovoz vétsiho
mnozstvi je dovozem obchodni povahy — nutné povoleni k
vyrobé LP!

%, SUKL vydava stanoviska co je mnozstvim pro osobni potrebu.
Posuzuje ruzna hlediska a vidy ad hoc = nelze proto obecné a
predem stanovit, co je takovym mnozstvim - zalezi to vidy na
okolnostech jednotlivého posouzeni.
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Nejéastéji dovaziené pripravky ze 3. zemi [38]

=, na erektilnilni dysfunkci:

- Viagra, Cialis, Levitra, Silagra, Kamagra, Uprima,
Tadalis, Auvitra, Tadaldfil, Sildendafil, Vardendfil,
Caveria, Vega

%, anabolické steroidy:

- Sustanon, Omnadren, Deca - Durabolin, Norma,
Superanabol, Testosteron, Winstrol, Primobolan,
Testopin, Genoiropin, Insulin, Agovirin, Undestor,
Androbolic, Metabolic, Nandrolon, Naposim,
Anabol, Danabol, Cetabon, Proviron...

%, vsechny splnuji definici LP!!
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Varovdani verejnosti [ 39]

%, SUKL varuje na svych strankdch o kazdém pripadu
padélku a neleg. LP o kterém se dozvi — varovat

verejnost je dulezité pro ochranu zdravi a Zivota
obcanu!!!

%, varovdani ma nejen ochrannou funkci pred
nebezpecnymi pripravky, ale i preventivni — do
povédomi verejnosti se dostavaji informace o
zadrZeni osob, padélku a nelegdinich LP, o
vyseffovani a ndsledném postihu, apod.
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CIALIS

Podnét: celni sprava

Puvod: Filipiny

Zjisténi: prosinec 2005,
postovni zasilka

Slozeni: obsahoval jinou nez
deklarovanou ucinnou latku

Sarze: neexistujici &islo

Prijatd opaltreni: trestni
ozndameni, informovani
verejnosti, zneskodnéni

Dalsi: stejny padélek ve VB
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METANDROSTENOLON

[41]

Podnét: celni sprava

Puvod: Rusko

Zjisténi: unor 2006, postovni zdsilka
vyvoz do USA, 1000 tbl.

SloZzeni: neznadmeé

Kvalita: neznadma

Sarze: neexistujici &islo

Prijatd opalfreni: trestni oznameni,
infformovani verejnosti, zniceni
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SPIROPENT [ 4]

Podnét: celni sprava
PUvod: CR

[T M 4

Zjisténi: zari 2006, 3 postovni
zdasilky, vyvoz do USA,

SloZeni: jiny obsah clenbuterolu
nez original

Kvalita: vyborng,

Sarze: existujici Eislo

Prijata opatreni: stdhnuti
postiZené sarze z Urovné
pacienty, trestni oznameni,
infformovdni verejnosti

Dalsi : 1. padélek ceského
origindlu, celkem 1700 tbl.
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[43]

PADELEK

i R (S
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Testosteron propionat

[44]

Podnét: viastni
Puvod: Rusko

Zjisténi: kvéten 2006,
internet, kontrolni ndkup

SloZeni: neobsahuje
Zadnou UcCinnou latku
(pouze olivovy olej)

Prijatd opatreni: trestni
ozndmeni, odstranéni web. |
strdnky, upozornéni
verejnosti
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VIAGRA

[45]

Podnét: viastni
PUvod: neznadmy

Zjisténi: kvéten 2006, internet,
kontrolni ndkup

SloZeni: neobsahuje U¢innou latku
sildendfil

Prijatd opatreni: frestni oznameni,
odstranéni web. stranky, upozornéni
verejnosti
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CIALIS [ 46]

Podnét: viastni
PUvod: nhezndmy

Zjisténi: 1. 2007 - internet, kontrolni nakup
2. 2007 - podnét od nespokojeného pacienta

SloZeni: jiné nez deklarované mnozstvi 0¢inné latky

Prijatd opatreni: trestni oznameni, odstranéni web. stranky,
upozornéni verejnosti, v jednom pripadé zahdjeni trest. stihani

4
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Authentic

L

Sample Cialis
2758 20 mg
Tablets

Suspect
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Herbal Viogra [47]

Pfipad: Zadrzel CU Mosnov
vr. 2008 ’

SloZeni: zjistén obsah
nedeklarované ucinné latky

Opaltieni: varovdni verejnosti,
pripravky zneskodnény,
pripad ddle sefren
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Pro¢ bojovat proti padélkUm a nelegdinim LP?[ 4]

s, vedle ekonomickych ztrat a trestnépravni
oblasti, padelky mohou:

obsahovat nezndmouvu U¢innou latku

Q

obsahovat jiné nez deklarované mnozstvi Uc¢inné
latky

neobsahovat zadnovu Ucinnou latku

)

Q

obsahovat nezndmé pomocné latky

Q

Q

jsou vyrabény a distribuovdny bez dodrzovani
spravné vyrobni a distribucni praxe

= velké nebezpeci pro lidské zdravi!
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