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tohle je obchod s padélangmi Iéky



1 0vod

Neléci, jsou zdravi skodlivé, a dokonce mohou zpliso-
bit smrt. Tak by se v jednoduchosti daly charakterizovat
padélané léky.r Takové ptipravky tedy silné ohrozuji ve-
tejné zdravi. Ptikladem muze byt Afrika, kde podle Své-
tové zdravotnické organizace (WHO) ro¢né zemte 75000
az 169 ooo déti na zapal plic pravé z divodu padélani 1€k,
které mély nemoc vylécit. WHO dadle také udava, ze az 65 %
zkoumanych 1ékt proti maldrii a bakteridlnim onemocné-
nim je faleSnych.?

Vyroba a ndsledny prodej padélanych 1éka je velice
lukrativnim odvétvim krimindlni ¢innosti. Vyroba stan-
dardnich 1é¢iv je totiz ndro¢nd a ndkladnd. Léky musi pro-
chdzet testovdnim a schvalovanim. Vzhled origindlniho

léku je jednoduse napodobitelny, jeho obsah ale byvd oproti

2 Co jsou padélané léky

»(Padélané 1éky jsou) ptipravky, jejichz identita/ptivod jsou
umyslné a podvodné Spatné oznaceny. Padélky mohou obsa-
hovat spravnou nebo nesprdavnou ucinnou latku a nebo ji ne-
obsahuji vibec, ptipadné ji neobsahuji deklarované mnozstvi.
Padélkem je i origindlni ptipravek, jehoz obal je falesSnou napo-

dobeninou.””

2.1Pavod

Urcit ptivod padélanych 1ékd je Casto velmi slozité. Zlo¢inné
organizace se pohybuji na nadndrodni urovni, a proto mohou
suroviny pochdzet z jednoho
stdtu, samotny lék pak mize 66
byt vyroben a balen ve stdaté
jiném a poté proddn kdekoliv
na svété.? Odhaduje se vsak,
Ze kolem 75 % uz vyrobenych lékii pochdzi z Indie a Ciny.*

V posledni dobé se ale vyroba padélanych 1ékti presouva i do

2. 2 Cilové destinace padélangch Iéka

Nejvice padélanych 1ékid se dovazi do Asie, Afriky a La-

tinské Ameriky. Vyjimkou ale nejsou ani evropské staty ¢i

Nejvice padélangch Iékd se dovazi
do Asie, Afriky a Latinské Ameriky.
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padélku naprosto odlisny. Dalsim problémem jsou téZ me-
zery v pravnich tadech statt. S padélateli 1ékd je tedy veét-
Sinou zachdzeno, jako by padélali napfiklad znackové ob-

leceni.3

Falesné Iéky mohou obsahovat napriklad té€zké kovy,
jedy, cihlov{ prach, malifskou barvu, nezddouci
Géinné latky &i pouze kuchyriskou sdl nebo cukr.*?

Vzhledem k tomu, ze dodavatelsky fetézec 1ékt funguje
na nadndrodni urovni,* je tteba tento problém resit me-
zindrodné. Problematikou se v rdmci OSN kromé Mezina-
rodni zdravotnické organizace (WHO)5 zabyva pravé Urad
OSN pro drogy a kriminalitu (UNODC), a to v Komisi OSN

pro prevenci kriminality a trestni spravedlnost (CCPC]J).¢

V anglické terminologii se miZeme setkat s terminy:
fraudulent, fake, falsified, spurious nebo counterfeit
drugs/medications/medication/medicines.

Podle terminologie WHO mtiZeme rozliSovat 1éky substan-
dardni, které sice jsou autorizované ale nesplnuji standardy

kvality, a 1éky neregistrované/nelicencované.®

Evropské unie. Tim si padélatelé ulehcuji praci, nebot se vy-
hnou slozitému prevazeni 1éka pres kontinenty* Mezi dalsi
staty, v nichz dochdzi k padéldni
1ékti, patti Nigérie, Pakistdn,
Thajsko a Singapur. Na ndsle-
dujicim obrdzku mtzete vidét
schéma cesty 1éku od jeho vy-
roby az po cilovou lékdrnu ¢i nemocnici, nejde ale o pfesnou

mapu vazanou na urcité staty.

USA.2 V Africe, jak jiZ bylo zminéno, jsou hlavnim problé-

mem padélané léky proti maldrii a antibiotika.” V Asii jsou
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pak nejcastéji k nalezeni falesné generické 1éky.'+ V Latin- Generické Iéky, nebo také generika, jsou kopii
pAvodniho origindlniho 1é&iva,®® od kterého by
se kromé ndzvu nemély liS§it mnoZstvim obsa-
znacné zvysil. Duvodem jsou nizké sankce a skutecnost, ze Zengch G&inngch latek ani jejich G&inky. Oproti
originalnim Iék&m jsou levnéjsi, protoZe nebylo
nutné délat kvali jejich vrobé nov{ vzkum.

5 V USA varuji pfed ndkupem 1€kt pres internet a v nelicen- Je mozné je vyrdbét az po vyprseni patentu na
originalni 1ék.®

ské Americe se vyskyt padélanych 1éka v poslednich letech
je padéldni lékd mnohem levnéjsi neZ vyroba a prodej drog.

covanych lékdrnach.*®
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Obr. 1: Zjednodusené schéma cest padélanych lékiss
[ 34 Vv oo bd < <
3 Nejcasteji padelané leky

Podle WHO se v letech 2013-2017 nejvice padélaly tyto léky:*7

Druh (& Pocet stdtd, ve ktergch se Podet odhalenfch padélanjch
ruh 1éku
padélang produkt objevil produktl
Antimalarika 26 286
Antibiotika 46 244 Pod pojmem ,lifestyle pro-
ducts® si Ize predstavit pfFi-

JLifestyle products” 37 4 pravky na hubnuti, bodybuil-

. : . ding, proti erektilni dysfunkci
Léky proti bolesti 29 126

nebo kosmetické pripravky.?

Tab. 1: Nejcastéji padélané 1éky

4 Problematika boje proti obchodovani s padélangmi léky

Hlavnim problémem boje proti obchodu s padélanymi 1€ky je hem nizsi, coz je jednim z dGvodi, proc je tato ¢innost tak popu-
jeho Casto nedostate¢na pravni uprava. To mimo jiné znamena, larni.*® Pro porovnani mtizeme uvést ptiklad z Francie:
ze oproti jinym odvétvim krimindlni ¢innosti jsou sankce mno- - Obchod s drogami — maximalni trest 10 let vézeni, po-
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kuta 7500000 €
Obchod s padélanymi léky — maximdlni trest 7 let vé-
zeni, pokuta 750000 €
Z tohoto divodu zacind byt obchod s padélanymi léky do-
konce vynosnéjsi nez obchod s drogami.2> Mnohem hiife oproti
Francii jsou na tom vsak staty subsaharské Afriky. Tam je kromé
nedostate¢né pravni upravy problémem i omezeny ptistup
ke kvalitnim lé¢iviim.»* Padélatelim do karet nahrava i castd
,déravost” hranic mezi staty. 66
22 ZlepSeni situace nepomdhd
ani fakt, ze ackoliv md vétSina
africkych statt néjaky systém
kontroly 1é¢iv, nedafi se zavést
vSechna nutnd opatfeni k zamezeni obchodu s padélanymi léky.2
Vysoce urodnou padou pro obchod s padélanymi 1éky je in-
ternet. Tam je mozné najit stranky, kde se zakaznici mohou do-

stat k 1éktim, které jsou jinak k dostdni jen na pfedpis. Lze tam
v e v v -

5 Moznosti reseni

5. 1 Mezinarodni spoluprace

V nésledujici tabulce operaci Pangea (Operace Pangea se vé-

nuji odhalovani a feSeni prodeje padélanych a nelegdlnich 1éka

Hlavnim problémem boje proti
obchodu s padélangmi léky je jeho
c¢asto nedostate¢na pravni Gprava.

tohle je obchod s padélan{mi Iéky

také léky ziskat za vyrazné nizsi cenu.¢ Podle americké Food
and Drug Administration (FDA) je az 50 % takto proddvanych
1ékt padélanych.s Padélatelé mohou na internetu vyuzit riizné
zpusoby, jak se k potencidlnimu klientovi dostat. Ptes fora, kde
lidé diskutuji o lécich, az po snahu optimalizovat stranky nabi-
zejici padélané léky pro vyhleddvace tak, aby se objevily mezi
prvnimi moznostmi.z

Neméné problematickym je pfeproddvdni 1ékii. Provérené
lékdrny prodaji 1éky mensim
obchodnik@im. Mezi nimi uz ale
muzeme nalézt napojeni na zlo-
¢inné organizace, které padélaji
léky. Cim vice pak léky cestuiji
z ruky do ruky, tim vétsi je pravdépodobnost, Ze se do obéhu do-
stanou i léky padélané.?” Takové postupy se vyuzivaji i pti prani
Spinavych penéz, kdy se spoustou drobnych pfevodi docili toho,

aby bylo znemoznéno dopitrat jejich prvotni zdroj.2

online® ) Mezindrodni organizace krimindlni policie (INTER-

POL) miizeme pozorovat uspésnost mezinarodni spoluprace. Je

Pocet zlitastnénjch

Zabavené léky ZruSené webové

Operace st (hodnota v USD) stranky
ey 3 et
Egn?e;ovz 2014) g ?3205020500] e
F;r?;a: ;/.”;015] o [2217(?[?00(?[?0] 2o
(P;on%eq—li( 0w O (53 ;100 000) "
e Gmoy

Tab. 2: Operace Pangeas#
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patrné, zZe dlouhodobé snahy prindseji pokrok v feSeni tohoto
problému a je tedy zadouci v nich naddle pokracovat. Ackoliv
se snizil pocet zrusenych webovych stranek nabizejicich padé-
land 1éc¢iva i celkovd hodnota zabavenych 1€k, samotny pocet
téchto 1€kt se v poslednich dvou letech zvysil o vice nez 4 mi-
liony tablet.

Dilezitou soucdsti mezindrodni spoluprace je pak i infor-
movani UNODC a predavani relevantnich informaci tykajicich
se pasovani padélanych 1éki. Jednou z moznosti je sjednoceni
vzdélavacich seminafd, kterych se ucastni bezpe¢nostni slozky,
aby se zlepsila spoluprace na vsech urovnich. Doporuceno je
i vyuzivani ustanoveni Umluvy OSN proti mezinarodnimu or-
ganizovanému zloc¢inu pro efektivnéjsi potirdni obchodu s pa-
délanymi léky. V neposledni fadé by stdty také mély vyuzivat
mezindrodni databdze a ndstroje vytvorené kompetentnimi
organizacemi. Mezi ty mtizeme zaradit naptiklad Europol, In-
terpol, Radu pro celni spolupraci a WHO3° Jako dalsi priklad
mezindrodni spoluprdce pak miizeme uvést i snahy Evropské

unie. Zde se nam nabizi naptiklad smérnice Evropského parla-

5. 2 Zavedeni efektivnich pravnich
narodni Grovni

Jak jiz bylo naznaceno v predchozich kapitolach, znacny
podil na celé situaci maji i pravni fady stdtt.3¢+ Zavedeni spe-
cifickych pravnich uprav a odpovidajicich sankci pro proble-
matiku padélanych 1€kt je jednim ze zdsadnich kritérii.

I na ndrodni urovni je tfeba neopomenout efektivni kont-
rolni mechanismy. V Ceské republice funguje Statni tstav pro
kontrolu l1é¢iv (SUKL), ktery mimo jiné zajistuje, aby se k obca-

nim dostaly pouze kvalitni 1éky. Zaroven spolupracuje s dal-

5. 3 Zapojeni zainteresovanjch stran

Nejsou to ale jen stdty, kdo by se mél podilet na feSeni této
situace. Zucastnénymi stranami jsou také farmaceutické firmy,
1ékati, zdravotnické organizace, ale i distributofi 1€kt ¢i samotni

pacienti.

5. 3.1 Farmaceutické firmy

Samy farmaceutické firmy se snazi proti padélatelim bojovat.

Investuji penize do drahych vylepSeni, aby mohly své 1éky lépe

tohle je obchod s padélan{mi Iéky

mentu a Rady o padélanych 1é¢ivych pfipravcich.3
Nezanedbatelnou slozkou mezindrodni spoluprdce je i pre-
vence v podobé kontrolnich mechanismt. Miizeme se setkat
naptiklad s mezindrodni siti Oficidlnich laboratoti pro kon-
trolu 1é¢iv (OMCL), ktera je tizena Evropskym ustfedim pro
kontrolu 1léc¢iv (EDQM). Spolupriace zde funguje na zdkladé
vymeény informaci o ptipravcich, zaroven si laboratofe vymeé-
nuji své zkusenosti v oblasti analyzy pfipravki.3*> Pfimo pod
hlavickou WHO pak funguje Mechanismus ¢lenskych stdtli pro
teSeni problematiky substandardnich, faleSnych, nespravneé
oznacenych, falSovanych a padélanych lé¢ivych ptipravki.
Stejné jako u predchoziho prikladu zde spoluprdce spociva pri-

marné ve sdileni informaci o kontrolovanych pfipravcich.3

V pfedchozim odstavci byl pouzit autor-
skg preklad z pdvodniho anglického znéni
Member State Mechanism to address the
issue of SSFFC (substandard, spurious,
falsely labelled, falsified and counterfeit)®®
medical products.

aprav a kontrolnich mechanismia na

$imi ndrodnimi a mezindrodnimi organizacemi. Na evropské
urovni naptiklad s Evropskou lékovou agenturou (EMA), ddle
i s WHO nebo se Siti feditelti lékovych agentur (HMA)35 Na
rozdil od americké FDA (Food and Drug Administration)® se
vSak nezabyva kontrolou doplikt stravy?” jejichz zdravotni
nezavadnost posuzuje Ministerstvo zdravotnictvi3® Je tedy
tfeba si uvédomit, Ze pristupy statli v kontrole 1é¢iv se mohou

lisit.

chrdnit. Podle smérnice EU o padélanych lécich musi firmy vy-
rabéjici 1éky opattit kazdou krabicku jedineénym c¢islem. Firmy
také musi zajistit, aby byla plata 1€kt kvalitné utésnéna. Ani to
ale padélatele ¢asto nezastavi. Problémem jsou naptiklad ¢arové

kédy, které si pripadny padélatel jednoduse vyfoti a pouzije.s©

5. 3. 2 DistributoFi ekl

V rozvojovych zemich Casto trh s 1éky kontroluji az stovky
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¢i tisice firem. To znamend, Ze distribuce 1€kd je ve vétsiné pti-
padt slozitd a neucelend. To mtize vést az ke Spatné logistice pti
distribuci 1ék1, které pak mohou nékde chybét.s* V tu chvili se
vytvdri misto pro padélané 1éky, které lze sehnat jednoduseji
a levnéji. Je tedy tfeba se zamétit na vhodny a fungujici zptisob

distribuce I1ék.

5. 3. 3 Farmaceuti (Iékarnici)

I samotni farmaceuti mohou vyrazné pomoci pfi boji s pa-
délanymi léky. Vzdy by méli zndt aktudlni informace o padé-
lanych 1écich a jejich rozsiteni. Mohou také vzdéldvat pacienty
o potencidlnich hrozbdch pfi nakupu pfes internet. Na misté je

i vSimavost, padélané léky mlize prozradit i nezlepsujici se, nebo

tohle je obchod s padélan{mi Iéky

dokonce zhorsujici se stav pacienta. Mohou také padélané 1éky

nahlasit.+

5. 3. 4 Pacienti

Pacienti mohou v boji proti padélani 1éktt pomoci uz jen
nakupem na bezpec¢nych strankach a v provétenych lékdrnach.
Déle mohou také ozndmit pfipadny ndlez padélanych 1éki.+
Existuji také napriklad stranky, kde si pacient mize pravost léku
ovérit. Jednou z nich je mPedigree. Ta se zaméfuje hlavné na roz-
vojové zemé.++ Opomenuto by nemélo byt ani vzdélavani oby-
vatelstva o této problematice. Ani pouceny laik ale nemusi byt
vzdy schopen falesSny lék poznat. Je také dtlezité, aby byl nalez

falesnych 1ékti oznamen.+

6 Dokumenty tjkajici se obchodu s padélangmi léky

Rezoluce CCPCJ 20/06 o boji proti padé&langm Iékim,
zejména proti jejich pasovéani*¢

V tomto dokumentu zada CCPC]J clenské stity OSN mimo
jiné o to, aby prijaly zdkony, které napomohou boji proti ob-
chodu s padélanymi 1éky, a nabada k mezindrodni spolupréci
v této oblasti. Vyzyva také UNODC, aby pokracoval ve zkou-
mani zplisobli mezindrodniho organizovaného zlocinu, ktery
zahrnuje i obchod s padélanymi Iéky. Zédd UNODC, aby vyhle-

daval poskozené staty a poskytoval jim technickou pomoc.

Zprava vijkonného feditele CCPCJ vypracovanéa na
zakladé rezoluce CCPCJ 20/06"

Zprava shrnuje ¢innost UNODC v boji proti padélanym 1é-

PR
7 Zaver

Reseni problému obchodu s padélanymi léky vyzaduje
snahu vsech stdtd. Mezindrodni spoluprace je jednim z klico-

vych bodti uspéchu, avsak je tfeba myslet i na adekvatni upravu

vnitrostdtnich prdavnich fadd. Neméné dalezitou slozkou boje

kiim a jejich pasovani.

Rezoluce WHO WHA67.20 tgkajici se zesileni regulaé-
niho systému légiv*®

Tato rezoluce zdda clenské staty, aby posilily mechanismy
kontroly 1éciv. Také zdiraznuje potfebu mezindrodni spolu-
prace. Apeluje na staty, aby dostatecné financovaly regula¢ni
systémy, a tim umoznily jejich fddné fungovdni. Tato rezoluce
se mimo jiné odkazuje na dfive ptijaté dokumenty WHA 45.17,
WHA47.17, WHAs52.19, WHAs54.11, WHA59.24, WHA63.12
a WHAG65.19, ktera se také zabyvd padélanymi léky a zalozila

nové postupy pro mezindrodni spoluprdci.

proti padélanym léktim jsou i prevence a u¢inné kontrolni me-
chanismy. Spoluprdce by se navic neméla tykat pouze statt. Po-
moci mohou i nevlddni organizace, farmaceutické firmy, lékati

a v neposledni fadé také sami pacienti.
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Otazky pro jednani

1.  Existuje ve vasem stdté pravni uprava problematiky padélanych 1ékti a jejich prodeje?

2. Je ve vasem staté zaveden néjaky mechanismus kontroly 1éka?

3. Vyrabi se ve vasi zemi padélané 1éky?

4. Dovazi se do vasi zemé padélané léky?

5. Podporuje vas stat zvyseni kontroly 1éc¢iv?

6. Jevase zemé ochotna sdilet informace tykajici se boje proti padélanym léktim?

Doporucené zdroje

zakladni popis problematiky od UNODC

https://www.unodc.org/documents/firearms-protocol/Comparative AnalysisPaper.pdf

shrnuti zdkladnich informaci o padélangch lécich a boji s nimi

https://www.ifpma.org/topics/falsified-medicines/

zpréva o padélangch lécich a s tim spojengm organizovanim zloéinem

http://www.unicri.it/topics/counterfeiting/medicines/report/

popis a soupis operaci INTERPOL, které se tgkaji padélangch 1éka

https://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Pangea

reportai OSN o padélanich lécich v Ghané

https://www.youtube.com/watch?v=zw8xSvqroOg

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU

https://ec.europa.eu/health//sites/health /files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_cs.pdf

nepf¥ijatd navrh rezoluce CCPCJ pro ECOSOC

http://undocs.org/E/CN.15/2013/L.11
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