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KOMPETENCIE ZO SUCASNEJ
LEGISLATIVY

Zakon ¢. 362/2011 Z.z. — vyplyva povinnost:

* vyrobcu a distributora: bezodkladne oznamit SUKL a drZitelovi
registracie falSovanie alebo podozrenie na falSovanie lieku

 distributora: overit kontrolou bezpecnostného prvku na
vonkajsom obale, ¢i dodavané lieky nie su falSované

Trestny zakon

e § 170 - ohrozovanie zdravia nepovolenymi liekmi, lieCivami a
zdravotnickymi pomockami



MEDZINARODNE SKUSENOST]

FalSovanie z pohladu terapeutickych skupin/typologie

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

- antiflogistika, analgetika

* mimo legalneho retazca

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

* a7 25% falSovanych liekov v legdlnom distribu¢nom retazci su
injekcie/ampule

* v EU je menej ako 1% liekov falsovanych (najvyssi pocet - Azia)



SPOSOBY FALSOVANIA

falSovatelia sa snazia najst stale nové sposoby ako predavat
falsované lieky

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

VO vVSeobecnosti su 2 scenare falsovania:

- autenticke lieky, ale prebalené - s novou sarzou a
exspiraciou

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

rozSiruje sa fenomeén "diverted medicines"



SPOSOBY OCHRANY PRED
FALSOVANIM LIEKOV

implementacia ochrannych prvkov podla EU smernice
2011/62/EU —do roku 2018

nasledne:
- nahodnd kontrola "¢itackou" pri prijme / vydaji u
velkodistributora
- kontrola pri vydaji v lekarni
delenie liekov podla rizikovych faktorov

lieky na predpis a vybrané OTC pripravky => , white list“ a
black list”



FALSOVANE LIEKY — AKE SU
NEBEZPECENSTVA?

kvalita produktu — toxicita
nedostatok ucinnej latky — neaktivny liek

distribucia — nie je zarucené rovnomerneé rozlozenie API 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 — zniZenie vynosov
ekonomicky dopad



FALSOVANE LIEKY — AKE SU
NEBEZPECENSTVA?
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FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY

e pouzité materialy (sklo vs. plast)

* odlisné farebné odtiene

* chybajuce/nedostatocné ochranné prvky (hologram, QR kod)
* zmena Sarze

e predizenie exspiracie

* odlisné udaje na primarnom a sekundarnom obale
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FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY

Fal¥ovana naplnend injekEn4 striekacka:

L L - 2

v kS b'.
. L - [

1 : i

: ’ g

SARAP 25.06.2014 PharmDr. Zuzana Skalska



FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY




FALSOVANE vs. ORIGINALNE LIEKY
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PROBLEMATICKE BODY

nejednotna legislativa v ramci EU — paralelné vy3etrovanie
rozsiruje sa pocet nelegalnych internetovych lekarni
predaj na trhoviskach (Azia aj Eurdpa)

vyzivoveé doplnky s obsahom API

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

preprava (hracky, obaly na mobilné telefony) E
paralelné importy
previazanie s organizovanym zlocinom

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



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

* 4 podskupiny
velkoobchod a distribucia

internetové hrozby — nelegalny predaj

falsované lieky
tréning a vzdelavanie



PRACOVNE SKUPINY

Rapid Alert systémy — falsované lieky

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

 WHO - novy projekt, legalny aj nelegalny retazec
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* kazdy rok v jarnych mesiacoch

e vroku 2014 — zapojenych 111 krajin

e zvysSena kontrola zasielok — viac ako 500.000 skontrolovanych
a 20.000 zaistenych

e zvysSena aktivita pri monitoringu webu



PRACOVNE SKUPINY

NARODNA KRIMINALNA AGENTORA

MISO DROGY %E}]

 pod vedenim Narodnej protidrogovej jednotky (NPJ - NakKA)

e vytvorenie novej koncepcie v oblasti neregistrovanych,
falSovanych liekov a anabolickych steroidov

e zavedenie novej pravnej upravy postihovania jednotlivych
cinnosti suvisiacich s falSovanymi/neregistrovanymi liekmi
(vyroba, distribucia, prechovavanie)

e v sucasnosti sa vytvara a pripomienkuje navrh novej upravy
Trestného zakona

 komunikacia s NPJ cez pharmacrime@minv.sk
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KONKRETNE PRIPADY

Herceptin

 odcudzené balenia — nasledna paralelna distribucia do
viacerych krajin EU

* viac ako 20 roznych Sarzi

* minimalny, resp. nulovy obsah API

* viditelna manipulacia s primarnym a sekundarnym obalom
e pripad spojeny aj s inymi podozrivymi/falSovanymi liekmi



KONKRETNE PRIPADY

JInternetova lekaren

e distribucia do celej Europy
e Siroka ponuka —najma , life-style drugs”

e ,odosielatel” —kamenna lekaren s platnym povolenim, ktora
nevykonava internetovy vydaj liekov

e zachytené zasielky na hraniciach
e aktivhe medzinarodné vysetrovanie, vratane SR

» vysledky analyz — nepritomnost deklarovanej API, pritomnost
inej API



Dakujem za pozornost.

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