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AKTIVITY SUKL V OBLASTI , FL“

vykonavanie inspekcii, rutinna kontrola liekov na trhu
(odoberanie vzoriek)

zavadzanie spolocného loga pre internetové lekarne,
zverejiovanie zoznamu subjektov, ktoré mozu vykondavat
internetovy vydaj liekov

spolupraca s Policiou SR a Finan¢nou spravou SR (colnica)

zverejnovanie informacii v pripade zachyteného podozrivého
alebo falSovaného lieku na webovej stranke

zasielanie upozorneni pre velkodistribucné spolocCnosti



INFORMACIE

Rapid Alert systémy — falsované lieky

 WGEO - pripravky mimo legalneho retazca, vratane
vyzivovych doplnkov s obsahom API

 WHO - legdlny aj nelegalny retazec
 RAS - liekové agentury (nekvalita aj falSované lieky)

e Databazy na vymenu informacii medzi statmi (EDQM,
Europol)




PRACOVNE SKUPINY

HMA WGEQO

* 28 krajin EU + 3 EEA krajiny + pozorovatelia
* skupina pre humanne lieky a skupina pre veterinarne lieky

e prezentacie pripadov, praktické tréningy, hladanie rieseni,
vymena informacii a skusenosti

e 4 podskupiny
- velkoobchod a distribucia
- internetové hrozby — nelegalny predaj
- falSované lieky
- tréning a vzdelavanie



MEDZINARODNE SKUSENOST]

FalSovanie z pohladu terapeutickych skupin/typologie

* v legdlnom distribu¢nom retazci
- lieky na choroby metabolizmu (inzuliny)
- kardiovaskularne ochorenia
- antiinfektiva, antimalarika, lieky na liecbu AIDS (Afrika)

- antiflogistika, analgetika

* mimo legalneho retazca

- life-style drugs” (erektilna dysfunkcia, lieky na chudnutie),
anxiolytika, antideperesiva

* cca 20% falSovanych liekov v legalnom distribu¢nom retazci su
injekcie/ampule



SPOSOBY FALSOVANIA

falSovatelia sa snazia najst stale nové sposoby ako predavat
falsované lieky

falsovatelia hladaju trh kde moézu s co najmensimi nakladmi
dosiahnut ¢o najvyssie zisky

VO vSeobecnosti su 2 scenare falsovania:

- autenticke lieky, ale prebalené - s novou sarzou a
exspiraciou (predlzena exspiracia)

- 100 % falsované lieky (kvantitativne, kvalitativne, vzhlad)

stupajuci trend , diverted medicines” — z legalneho trhu na
nelegalny trh vinom State



FALSOVANE LIEKY — AKE SU
NEBEZPECENSTVA?

kvalita produktu — toxicita
nedostatok ucinnej latky — neaktivny liek

distribucia zlozenia — nie je zarucené rovhomerné rozlozenie
APl a pomocnych latok v sarziach

skladovanie — nevhodné skladovanie moze viest k poskodeniu
lieku

neprofesionalny pristup — nevzdelany personal
nevhodné materialne a priestorové vybavenie

vplyv na legdlny retazec — zniZzenie vynosov
ekonomicky dopad — porusovanie prav dusevnéeho vlastnictva



FALSOVANE LIEKY — AKE SU
NEBEZPECENSTVA?

sirupy
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FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY

* pouzité materialy (sklo vs. plast)

FalSovana naplneni injekén4 striekacka:
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FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY

e rozdiely v pouzitom fonte a style pisma

original: falzifikat:
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FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY

|« poutitie loga firmy ma
za Ucel zvySovat
doveryhodnost lieku
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e odlisné farebné odtiene
* chybajuce/nedostatocné
ochranné prvky (hologram)




FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY

* nepravidelné okraje

» velkost tablety

* hmotnost tablety
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PROBLEMATICKE BODY

nejednotna legislativa v ramci EU — paralelné vy3etrovanie
(dlhé distribucné retazce)

socialne média (Facebook, Twitter)
predaj na trhoviskach (Azia aj Eurépa)
vyzivoveé doplnky s obsahom API, ,rastlinné” produkty

vyroba falSovanych liekov cez oddelené miesta (API, tablety,
balenie do blistrov, balenie do sekundarnych obalov)

preprava (hracky, obaly na mobilné telefény) B Sl
paralelné importy

previazanie s organizovanym zlocinom sl BR

7B

dosledok? — ohrozenie ludského zdravia + nebezpecenstvo
poklesu dovery pacientov k lekarom, farmaceutom, lekarnam



PROBLEMATICKE BODY

rozsiruje sa pocet nelegalnych internetovych lekarni

hlboky web a Darknet (obchodovanie s nelegalnymi
komoditami) — globalny problem
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TRESTNY ZAKON

 novela platna od 01.01.2016-§ 170, § 170a, § 170b

— § 176 — neopravnené zaobchadzanie s latkami s anabolickym alebo
inym hormonalnym ucinkom

e zavedenie pravnej upravy postihovania jednotlivych Cinnosti
suvisiacich s falSovanymi liekmi/neregistrovanymi liekmi,
(vyroba, dovoz, distribucia, prechovavanie, vyvoz) a
neopravneného zaobchadzania s liekmi

* aktivna spolupraca s Narodnou protidrogovou jednotkou
NaKA (pharmacrime@minv.sk)

— nelegalny internetovy predaj

— nelegalne zaobchadzanie s liekmi

NARODNA KRIMINALNA AGENTURA

POLICAJNY ZBOR
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SUCASNOST

vzrastajuca tendencia pripadov v oblasti ,pharmacrime®,
falSovanie liekov — primarny/sekundarny obal, kradeze

PRETO JE POTREBNE:

bezodkladne oznamit SUKL a drzitelovi registracie lieku
falSovanie alebo podozrenie na falSovanie lieku (povinnost
vyrobcu a distributora - zakon ¢&. 362/2011 Z.z.; smernica EU
2011/62/EU)

vykonavanie senzorickej kontroly liekov

overovanie dodavatelov a odberatelov!

spolupraca velkodistributorov a drzitelov registracie liekov

pri podozreni na faldovanie liekov informovat SUKL
oCakavanie: znizenie rizika z dovodu zavedenia safety features



Dakujem za pozornost.

PharmDr. Zuzana Skalska
zuzana.skalska@sukl.sk
02/50 701 276
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