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1 Úvod

Neléčí, jsou zdraví škodlivé, a  dokonce mohou způso‑

bit smrt. Tak by se v  jednoduchosti daly charakterizovat 

padělané léky.1  Takové přípravky tedy silně ohrožují ve‑

řejné zdraví. Příkladem může být Afrika, kde podle Svě‑

tové zdravotnické organizace (WHO) ročně zemře 75 000 

až 169 000 dětí na zápal plic právě z důvodu padělání léků, 

které měly nemoc vyléčit. WHO dále také udává, že až 65 % 

zkoumaných léků proti malárii a bakteriálním onemocně‑

ním je falešných.2 

Výroba a  následný prodej padělaných léků je velice 

lukrativním odvětvím kriminální činnosti. Výroba stan‑

dardních léčiv je totiž náročná a nákladná. Léky musí pro‑

cházet testováním a  schvalováním. Vzhled originálního 

léku je jednoduše napodobitelný, jeho obsah ale bývá oproti 

padělku naprosto odlišný. Dalším problémem jsou též me‑

zery v právních řádech států. S padělateli léků je tedy vět‑

šinou zacházeno, jako by padělali například značkové ob‑

lečení.3 

Vzhledem k tomu, že dodavatelský řetězec léků funguje 

na nadnárodní úrovni,4  je třeba tento problém řešit me‑

zinárodně. Problematikou se v rámci OSN kromě Meziná‑

rodní zdravotnické organizace (WHO)5  zabývá právě Úřad 

OSN pro drogy a kriminalitu (UNODC), a to v Komisi OSN 

pro prevenci kriminality a trestní spravedlnost (CCPCJ).6 

2 Co jsou padělané léky
„(Padělané léky jsou) přípravky, jejichž identita/původ jsou 

úmyslně a  podvodně špatně označeny. Padělky mohou obsa‑

hovat správnou nebo nesprávnou účinnou látku a nebo ji ne‑

obsahují vůbec, případně jí neobsahují deklarované množství. 

Padělkem je i originální přípravek, jehož obal je falešnou napo‑

dobeninou.“7 

Podle terminologie WHO můžeme rozlišovat léky substan‑

dardní, které sice jsou autorizované ale nesplňují standardy 

kvality, a léky neregistrované/nelicencované.8 

2. 1 Původ

Určit původ padělaných léků je často velmi složité. Zločinné 

organizace se pohybují na nadnárodní úrovni, a proto mohou 

suroviny pocházet z  jednoho 

státu, samotný lék pak může 

být vyroben a  balen ve státě 

jiném a poté prodán kdekoliv 

na světě.9  Odhaduje se však, 

že kolem 75  % už vyrobených léků pochází z  Indie a  Číny.10  

V poslední době se ale výroba padělaných léků přesouvá i do 

Evropské unie. Tím si padělatelé ulehčují práci, neboť se vy‑

hnou složitému převážení léků přes kontinenty.11  Mezi další 

státy, v nichž dochází k padělání 

léků, patří Nigérie, Pákistán, 

Thajsko a  Singapur. Na násle‑

dujícím obrázku můžete vidět 

schéma cesty léku od jeho vý‑

roby až po cílovou lékárnu či nemocnici, nejde ale o  přesnou 

mapu vázanou na určité státy.

2. 2 Cílové destinace padělaných léků

Nejvíce padělaných léků se dováží do Asie, Afriky a La‑

tinské Ameriky. Výjimkou ale nejsou ani evropské státy či 

USA.12  V Africe, jak již bylo zmíněno, jsou hlavním problé‑

mem padělané léky proti malárii a antibiotika.13  V Asii jsou 
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V anglické terminologii se můžeme setkat s termíny: 
fraudulent, fake, falsified, spurious nebo counterfeit 
drugs/medications/medication/medicines.

Nejvíce padělaných léků se dováží 
do Asie, Afriky a Latinské Ameriky.

“
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Falešné léky mohou obsahovat například těžké kovy, 
jedy, cihlový prach, malířskou barvu, nežádoucí 
účinné látky či pouze kuchyňskou sůl nebo cukr.49 



pak nejčastěji k nalezení falešné generické léky.14  V Latin‑

ské Americe se výskyt padělaných léků v posledních letech 

značně zvýšil. Důvodem jsou nízké sankce a skutečnost, že 

je padělání léků mnohem levnější než výroba a prodej drog. 
15 V USA varují před nákupem léků přes internet a v nelicen‑

covaných lékárnách.16 

3 Nejčastěji padělané léky

Podle WHO se v letech 2013–2017 nejvíce padělaly tyto léky:17 

4 Problematika boje proti obchodování s padělanými léky

Hlavním problémem boje proti obchodu s padělanými léky je 

jeho často nedostatečná právní úprava. To mimo jiné znamená, 

že oproti jiným odvětvím kriminální činnosti jsou sankce mno‑

hem nižší, což je jedním z důvodů, proč je tato činnost tak popu‑

lární.18  Pro porovnání můžeme uvést příklad z Francie:

• Obchod s drogami – maximální trest 10 let vězení, po‑
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Tab. 1: Nejčastěji padělané léky

Generické léky, nebo také generika, jsou kopií 
původního originálního léčiva,50  od kterého by 
se kromě názvu neměly lišit množstvím obsa-
žených účinných látek ani jejich účinky. Oproti 
originálním lékům jsou levnější, protože nebylo 
nutné dělat kvůli jejich výrobě nový výzkum. 
Je možné je vyrábět až po vypršení patentu na 
originální lék.51 

Pod pojmem „lifestyle pro-
ducts“ si lze představit pří-
pravky na hubnutí, bodybuil-
ding, proti erektilní dysfunkci 
nebo kosmetické přípravky.52 

Obr. 1: Zjednodušené schéma cest padělaných léků53 



kuta 7 500 000 €19 

•	 Obchod s padělanými léky – maximální trest 7  let vě‑

zení, pokuta 750 000 €

Z  tohoto důvodu začíná být obchod s  padělanými léky do‑

konce výnosnější než obchod s drogami.20  Mnohem hůře oproti 

Francii jsou na tom však státy subsaharské Afriky. Tam je kromě 

nedostatečné právní úpravy problémem i  omezený přístup 

ke kvalitním léčivům.21  Padělatelům do karet nahrává i  častá 

„děravost“ hranic mezi státy. 
22 Zlepšení situace nepomáhá 

ani fakt, že ačkoliv má většina 

afrických států nějaký systém 

kontroly léčiv, nedaří se zavést 

všechna nutná opatření k zamezení obchodu s padělanými léky.23 

Vysoce úrodnou půdou pro obchod s padělanými léky je in‑

ternet. Tam je možné najít stránky, kde se zákazníci mohou do‑

stat k lékům, které jsou jinak k dostání jen na předpis. Lze tam 

také léky získat za výrazně nižší cenu.24  Podle americké Food 

and Drug Administration (FDA) je až 50 % takto prodávaných 

léků padělaných.25  Padělatelé mohou na internetu využít různé 

způsoby, jak se k potenciálnímu klientovi dostat. Přes fóra, kde 

lidé diskutují o lécích, až po snahu optimalizovat stránky nabí‑

zející padělané léky pro vyhledávače tak, aby se objevily mezi 

prvními možnostmi.26 

Neméně problematickým je přeprodávání léků. Prověřené 

lékárny prodají léky menším 

obchodníkům. Mezi nimi už ale 

můžeme nalézt napojení na zlo‑

činné organizace, které padělají 

léky. Čím více pak léky cestují 

z ruky do ruky, tím větší je pravděpodobnost, že se do oběhu do‑

stanou i léky padělané.27  Takové postupy se využívají i při praní 

špinavých peněz, kdy se spoustou drobných převodů docílí toho, 

aby bylo znemožněno dopátrat jejich prvotní zdroj.28 

5 Možnosti řešení

5. 1 Mezinárodní spolupráce

V následující tabulce operací Pangea (Operace Pangea se vě‑

nují odhalování a řešení prodeje padělaných a nelegálních léků 

online29 ) Mezinárodní organizace kriminální policie (INTER‑

POL) můžeme pozorovat úspěšnost mezinárodní spolupráce. Je 
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Hlavním problémem boje proti 
obchodu s padělanými léky je jeho 
často nedostatečná právní úprava.

“

Tab. 2: Operace Pangea54 



patrné, že dlouhodobé snahy přinášejí pokrok v řešení tohoto 

problému a  je tedy žádoucí v nich nadále pokračovat. Ačkoliv 

se snížil počet zrušených webových stránek nabízejících padě‑

laná léčiva i celková hodnota zabavených léků, samotný počet 

těchto léků se v posledních dvou letech zvýšil o více než 4 mi‑

liony tablet.

Důležitou součástí mezinárodní spolupráce je pak i  infor‑

mování UNODC a předávání relevantních informací týkajících 

se pašování padělaných léků. Jednou z možností je sjednocení 

vzdělávacích seminářů, kterých se účastní bezpečnostní složky, 

aby se zlepšila spolupráce na všech úrovních. Doporučeno je 

i využívání ustanovení Úmluvy OSN proti mezinárodnímu or‑

ganizovanému zločinu pro efektivnější potírání obchodu s pa‑

dělanými léky. V neposlední řadě by státy také měly využívat 

mezinárodní databáze a  nástroje vytvořené kompetentními 

organizacemi. Mezi ty můžeme zařadit například Europol, In‑

terpol, Radu pro celní spolupráci a WHO.30  Jako další příklad 

mezinárodní spolupráce pak můžeme uvést i  snahy Evropské 

unie. Zde se nám nabízí například směrnice Evropského parla‑

mentu a Rady o padělaných léčivých přípravcích.31 

Nezanedbatelnou složkou mezinárodní spolupráce je i pre‑

vence v  podobě kontrolních mechanismů. Můžeme se setkat 

například s  mezinárodní sítí Oficiálních laboratoří pro kon‑

trolu léčiv (OMCL), která je řízena Evropským ústředím pro 

kontrolu léčiv (EDQM). Spolupráce zde funguje na základě 

výměny informací o přípravcích, zároveň si laboratoře vymě‑

ňují své zkušenosti v oblasti analýzy přípravků.32  Přímo pod 

hlavičkou WHO pak funguje Mechanismus členských států pro 

řešení problematiky substandardních, falešných, nesprávně 

označených, falšovaných a  padělaných léčivých přípravků. 

Stejně jako u předchozího příkladu zde spolupráce spočívá pri‑

márně ve sdílení informací o kontrolovaných přípravcích.33 

5. 2 Zavedení efektivních právních úprav a  kontrolních mechanismů na  
národní úrovni

Jak již bylo naznačeno v  předchozích kapitolách, značný 

podíl na celé situaci mají i právní řády států.34  Zavedení spe‑

cifických právních úprav a odpovídajících sankcí pro proble‑

matiku padělaných léků je jedním ze zásadních kritérií.

I na národní úrovni je třeba neopomenout efektivní kont‑

rolní mechanismy. V České republice funguje Státní ústav pro 

kontrolu léčiv (SÚKL), který mimo jiné zajišťuje, aby se k obča‑

nům dostaly pouze kvalitní léky. Zároveň spolupracuje s dal‑

šími národními a mezinárodními organizacemi. Na evropské 

úrovni například s Evropskou lékovou agenturou (EMA), dále 

i s WHO nebo se Sítí ředitelů lékových agentur (HMA).35  Na 

rozdíl od americké FDA (Food and Drug Administration)36  se 

však nezabývá kontrolou doplňků stravy,37  jejichž zdravotní 

nezávadnost posuzuje Ministerstvo zdravotnictví.38  Je tedy 

třeba si uvědomit, že přístupy států v kontrole léčiv se mohou 

lišit.

5. 3 Zapojení zainteresovaných stran

Nejsou to ale jen státy, kdo by se měl podílet na řešení této 

situace. Zúčastněnými stranami jsou také farmaceutické firmy, 

lékaři, zdravotnické organizace, ale i distributoři léků či samotní 

pacienti.39 

5. 3. 1 Farmaceutické firmy

Samy farmaceutické firmy se snaží proti padělatelům bojovat. 

Investují peníze do drahých vylepšení, aby mohly své léky lépe 

chránit. Podle směrnice EU o padělaných lécích musí firmy vy‑

rábějící léky opatřit každou krabičku jedinečným číslem. Firmy 

také musí zajistit, aby byla plata léků kvalitně utěsněna. Ani to 

ale padělatele často nezastaví. Problémem jsou například čárové 

kódy, které si případný padělatel jednoduše vyfotí a použije.40 

5. 3. 2 Distributoři léků

V rozvojových zemích často trh s  léky kontrolují až stovky 
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V předchozím odstavci byl použit autor-
ský překlad z původního anglického znění 
Member State Mechanism to address the 
issue of SSFFC (substandard, spurious, 
falsely labelled, falsified and counterfeit)55  
medical products.



či tisíce firem. To znamená, že distribuce léků je ve většině pří‑

padů složitá a neucelená. To může vést až ke špatné logistice při 

distribuci léků, které pak mohou někde chybět.41  V tu chvíli se 

vytváří místo pro padělané léky, které lze sehnat jednodušeji 

a levněji. Je tedy třeba se zaměřit na vhodný a fungující způsob 

distribuce léků.

5. 3. 3 Farmaceuti (lékárníci)

I samotní farmaceuti mohou výrazně pomoci při boji s pa‑

dělanými léky. Vždy by měli znát aktuální informace o  padě‑

laných lécích a  jejich rozšíření. Mohou také vzdělávat pacienty 

o potenciálních hrozbách při nákupu přes internet. Na místě je 

i všímavost, padělané léky může prozradit i nezlepšující se, nebo 

dokonce zhoršující se stav pacienta. Mohou také padělané léky 

nahlásit.42 

5. 3. 4 Pacienti

Pacienti mohou v  boji proti padělání léků pomoci už jen 

nákupem na bezpečných stránkách a v prověřených lékárnách. 

Dále mohou také oznámit případný nález padělaných léků.43  

Existují také například stránky, kde si pacient může pravost léku 

ověřit. Jednou z nich je mPedigree. Ta se zaměřuje hlavně na roz‑

vojové země.44  Opomenuto by nemělo být ani vzdělávání oby‑

vatelstva o této problematice. Ani poučený laik ale nemusí být 

vždy schopen falešný lék poznat. Je také důležité, aby byl nález 

falešných léků oznámen.45 

6 Dokumenty týkající se obchodu s padělanými léky

Rezoluce CCPCJ 20/06 o boji proti padělaným lékům, 
zejména proti jejich pašování46 

V tomto dokumentu žádá CCPCJ členské státy OSN mimo 

jiné o  to, aby přijaly zákony, které napomohou boji proti ob‑

chodu s  padělanými léky, a  nabádá k  mezinárodní spolupráci 

v této oblasti. Vyzývá také UNODC, aby pokračoval ve zkou‑

mání způsobů mezinárodního organizovaného zločinu, který 

zahrnuje i obchod s padělanými léky. Žádá UNODC, aby vyhle‑

dával poškozené státy a poskytoval jim technickou pomoc.

Zpráva výkonného ředitele CCPCJ vypracovaná na 
základě rezoluce CCPCJ 20/0647 

Zpráva shrnuje činnost UNODC v boji proti padělaným lé‑

kům a jejich pašování.

Rezoluce WHO WHA67.20 týkající se zesílení regulač-
ního systému léčiv48 

Tato rezoluce žádá členské státy, aby posílily mechanismy 

kontroly léčiv. Také zdůrazňuje potřebu mezinárodní spolu‑

práce. Apeluje na státy, aby dostatečně financovaly regulační 

systémy, a tím umožnily jejich řádné fungování. Tato rezoluce 

se mimo jiné odkazuje na dříve přijaté dokumenty WHA45.17, 

WHA47.17, WHA52.19, WHA54.11, WHA59.24, WHA63.12 

a  WHA65.19, která se také zabývá padělanými léky a  založila 

nové postupy pro mezinárodní spolupráci.

7 Závěr
Řešení problému obchodu s  padělanými léky vyžaduje 

snahu všech států. Mezinárodní spolupráce je jedním z klíčo‑

vých bodů úspěchu, avšak je třeba myslet i na adekvátní úpravu 

vnitrostátních právních řádů. Neméně důležitou složkou boje 

proti padělaným lékům jsou i prevence a účinné kontrolní me‑

chanismy. Spolupráce by se navíc neměla týkat pouze států. Po‑

moci mohou i nevládní organizace, farmaceutické firmy, lékaři 

a v neposlední řadě také sami pacienti.
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Otázky pro jednání

1.	 Existuje ve vašem státě právní úprava problematiky padělaných léků a jejich prodeje?

2.	 Je ve vašem státě zaveden nějaký mechanismus kontroly léků?

3.	 Vyrábí se ve vaší zemi padělané léky?

4.	 Dováží se do vaší země padělané léky?

5.	 Podporuje váš stát zvýšení kontroly léčiv?

6.	 Je vaše země ochotna sdílet informace týkající se boje proti padělaným lékům?

Doporučené zdroje
základní popis problematiky od UNODC

https://www.unodc.org/documents/firearms‑protocol/ComparativeAnalysisPaper.pdf

shrnutí základních informací o padělaných lécích a boji s nimi

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

zpráva o padělaných lécích a s tím spojeným organizovaným zločinem

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

popis a soupis operací INTERPOL, které se týkají padělaných léků

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

reportáž OSN o padělaných lécích v Ghaně

https://www.youtube.com/watch?v=zw8xSvqr0Og

směrnice 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

nepřijatý návrh rezoluce CCPCJ pro ECOSOC

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