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Padélky Iéki maji negativni dopady
na zdravi pacientii a mohou i zabit

Padélky Iéku sabotuji boj s epidemiemi

Padélky Iéku maji rozvratny vliv
na systémy zdravotni péce

Mezinarodni spoluprace
ma zasadni vyznam pro boj
s producenty padélanych lékt

Boj s padélky vyzaduje soubézna opatreni
v oblasti legislativy, regulace,
komunikacénich kampani a technologii
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KLICOVE FAKTORY UMOZNUJiCi VYROBU PADELKU LEKU

Co jsou to padélky léku?

Padélky lékl jsou Umyslné a podvodné opatfeny zavadéjicimi udaji co se tyce jejich plivodu nebo zdroje: jejich kvalita je
nepredvidatelnd, nebot mohou obsahovat nespravny obsah IéCivych latek, nespravné slozky nebo vibec Zadné Iécivé
latky. Ve vSech pripadech se padélky lék(i vyrabéji v pochybnych laboratofich bez jakékoliv moZznosti kontroly.

Padélani 1éka se tyka jak znackovych, tak generickych pripravk(. Padélani bylo zjiSténo i v souvislosti se zdravotnickymi
prostfedky. Ukdazalo se, Ze padélatelé kopiruji nebo imituji stavajici pripravky, ale také vyrabéji pripravky, které sami
vynalezli a které nejsou bézné k dispozici.

Celosvétové riziko pro verejné zdravi

Padélané léky predstavuji obrovsky problém pro zdravi verejnosti. Kdokoliv kdekoliv na svété se muize setkat s Iéky, které
jsou zdanlivé zabaleny spravnym zplsobem, ale které neobsahuji spravné slozky a —v nejhorsim pfipadé — mohou byt pIné
vysoce toxickych latek. V nékterych zemich se s timto jevem setkdvame zfidka, jinde je kazdodenni realitou.

Padélky lék( mohou byt nahodilé smési Skodlivych toxickych latek i nedcinné pripravky, které jsou k nicemu. Nékdy se
vyskytne padélek, ktery skutecné obsahuje deklarovanou lécivou latku a ktery se originalu podoba do takové miry, ze
oklame zdravotniky, i pacienty. Na sloZeni padélku se nikdy nem(zeme spolehnout, jeho plivod neznamy a ze zakona vidy
nelegalni.

Padélat Ize jakykoliv druh pripravku: drahé lifestylové pripravky a pfipravky proti rakoving, antibiotika, Iéky proti
vysokému krevnimu tlaku a na sniZeni cholesterolu, hormony, steroidy a generické verze jednoduchych 1ék{ na dlevu od
bolesti a antihistaminika, testovaci prouzky na zjisténi hladiny cukru v krvi a kondomy. V rozvojovych zemich je
nejpalcivéjsim problémem bézna dostupnost padélanych 1€k k IéCbé Zivot ohroZujicich nemaoci, jako je maldrie,
tuberkuldza a HIV/AIDS.

Padélky Iékii mohou skodit a zabijet

PouZivani podradnych nebo padélanych 1ék( mizZe mit za nasledek selhani [éCby nebo vznik resistence na léky. V nékterych
pfipadech muze koncit smrti. V roce mély padélky lékl za nasledek sérii Umrti v Argentiné. V roce 2006 léky vyrobené s
padélkem glycerinu zabily vice neZ 100 pacient(i v Panamé.

KLICOVE FAKTORY, KTERE UMOZNUJi VYROBU PADELANYCH LEKU

Hlavni motivaci vyrobcl padélanych Iék( je snadny financni zisk. Tam, kde se nedodrzuji Zddné normy kvality a
bezpecnosti, jsou vyrobni naklady velmi nizké.

Slaba legislativa, pfedpisy a nedostatecné vymahani prava maji za nasledek systémy dodavek Iéku, které jsou nachylné k
pronikani padélkd, s jen minimalni moZnosti odhalit a postihnout padélatele.

Neucinna spoluprace mezi zainteresovanymi stranami: zdravotnické organy, celni spravy, policie, primysl a obchod musi
efektivné spolupracovat a sdilet informace, aby bylo mozno odhalovat padélatele a bojovat proti jejich ¢innosti.

Nedostatecné povédomi: neznalost rizik padélanych Iékl mezi zdravotniky a pacienty znesnadriuje jejich odhalovani a
hlaseni, a to i tehdy, pokud u pacientl dojde k selhani Ié¢by nebo nezadoucim ucinkam.

Naklady na zdravotnické vyrobky: naklady na zakonné léky, jak originaly, tak generika, mohou byt pro pacienty pfilis
vysoké, coz vede k tomu, Ze pacienti pak vyhledavaji ,,vyhodné nabidky”“ na neregulovanych trzich (napt. na pouli¢nich
trzistich ¢i na internetu).

Nedostatecna politicka vile: v nékterych zemich nejsou urady pripraveny uznat existenci tohoto problému ani stihat
padélatele, pokud neexistuje odpovidajici Ucta vici hodnoté léCivych pripravkd pro zdravi verejnosti v porovnani
s exportnimi zajmy.

Slozité systémy distribuce 1€kl s fadou zprostredkovatell zvysuiji prilezZitost infiltrace distribu¢niho systému padélateli.

Rozvoj a deregulace obchodu nabizeji vétsi prileZitosti, jak dostat padélané pripravky do oficialni distribuce, predevsim
prostfednictvim tzv. ,zén volného obchodu®.



JAKA OPATRENI BY STATY MELY PRIJMOUT PRIORITNE?

Posilit legislativu zajistujici, Ze padélani IéCivych pFipravkl je trestny ¢in a Ze jeho postih odpovida nasledkiim, které tento
¢in ma na zdravi osob a na dlvéryhodnost narodnich systém{ poskytovani zdravotni péce.

Posilit regulaéni dohled zajistujici, Ze vSichni vyrobci, dovozci, vyvozci, distributofi a maloobchodni subjekty budou
dodrZovat prislusné pozadavky, které jsou nezbytné pro bezpecny distribucni retézec pro vsechny lécivé pripravky.

Zlepsit spolupraci mezi viddnimi organy (jako jsou zdravotni organy, celni spravy, policie, organy mistni samospravy a
soudni orgdny), které musi spolupracovat, aby boj proti padélatelim byl Ucinny.

Vytvorit komunikaéni strategii zajistujici, Ze si zdravotnici, Siroka verfejnost a média budou védomi nebezpedi souvisejicich
s padélky Iéka.

Veronica Diaz byla zdrava 22letd Zena, ktera Zila v argentinské Viedmé. Trpéla mirnou anémii a dostavala injekce pfipravku
na bazi Zeleza. V prosinci roku 2004 se ji udélalo velmi Spatné a zemrela na selhani jater poté, co dostala sedmou ze série
deseti injekci. Argentinsky lékovy Gfad ANMAT zjistil, Ze ji byl poddn vysoce toxicky padélek. Urady nedokazaly nalézt zdroj
tohoto padélaného pripravku, protoze doklady k nému byly zfalSovany. Ackoli byla vétsina vyrobenych padélku v celé
Argentiné zajiSténa a Ctyri osoby byly trestné stihany, roztfisténost systému distribuce zabranila tomu, aby stazeni
pfipravku bylo 100% Uspésné. V kvétnu roku 2005 zemfela dalsi Zena a 22leta téhotnd matka dostala injekci téhoz
padélku. PfestozZe prezila, porodila predc¢asné ve 26. tydnu. Ani v soucasné dobé argentinska legislativa nepovazuje
padélani lék( samo o sobé za trestny cin.

Velikost problému

Rozsah padélani se neda kvantitativné vyjadrit. V soucasné dobé dostupné zdroje informaci zahrnuji zpravy nevladnich
organizaci, farmaceutickych spole¢nosti, narodnich regulacnich organ( pro kontrolu IéCiv a prosazovani prava,
prilezitostné studie konkrétnich zemépisnych oblasti nebo |écebnych skupin a pfilezitostné prizkumy. Tyto zdroje
informaci zdUraznuiji, jak obtiZné je stanovit urcity odhad.

Zpravy z rozvojovych zemi, pfedevsim ze subsaharské Afriky, jsou velmi zfidkavé a neumoznuji nam, abychom si vytvorili
realisticky obrazek o situaci, ktera je obecné povazovana za vysoce neuspokojivou vzhledem ke slabym systémUim regulace
a prosazovani prava a ke znac¢né rozsifené pritomnosti neregulovanych distribuc¢nich a maloobchodnich subjekt(l. Kromé
obrovskych rozdilt mezi regiony se mohou vyskytovat i velké rozdily v ramci jednoho statu, napf. ve méstech oproti
venkovu, ¢i v rGznych jednotlivych méstech. Padélani je nejrozsifenéjsi v téch regionech, kde je regulacni a pravni dohled
nejslabsi. Tato situace znevyhodnuje predevsim venkovské a chudsi vrstvy obyvatelstva.

Strucné feceno:

Ve vétsiné primyslovych zemi s u¢innymi regulacnimi systémy a kontrolou trhu (napf. v USA, vétsiné zemi EU, Australii,
Kanadé, Japonsku a na Novém Zélandu) padélky predstavuji velmi nizké procento hodnoty trhu, tj. o mnoho méné nez 1
%.

Rada oblasti v zemich Afriky a v n&kterych ¢astech Asie a latinské Ameriky, mGZe mit podil pad&lkd na trhu pres 30%.

V fadé zemi byvalého Sovétského svazu predstavuje podil padélanych Iéki vice nez 20 % hodnoty trhu.

Léky zakoupené pres internet z nezdkonnych stranek, které neuvadéji fyzickou adresu, jsou padélky ve vice nez 50 %
pripadd.

Tyto odhady nemaiji za cil poskytnout presny Udaj, ale spiSe naznacit, jak rozliSné mohou byt Urovné prevalence v riznych
Castech svéta.

Prijatelny neni ani jeden jediny pfipad padélkd, protoZze kromé toho, Ze vystavuje pacienty riziku a podryva ddvéru
verejnosti v Iéky, odhaluje zaroven zranitelnost systému farmaceutickych dodavek a ohroZuje divéryhodnost narodnich
Uradu (zdravotnickych orgdnt i organt prosazovani prava).

vevs

Cinnost padélateld je stale rafinovanéjsi

Padélky lék se stale Castéji objevuji i na nejlépe kontrolovanych trzich, coz dokladaji nasledujici priklady:

¢ \/ poslednich tfech letech doslo k deviti stazenim padélanych Iékd, ktera se dotkla Iékaren a pacient( v Britanii.

e Americky Utad pro kontrolu lé¢iv a potravin (FDA) v roce 2006 oteviel pres 50 piipadd padélanych lé¢ivych pfipravka.
e Duben 2007: Americky Utad pro kontrolu Ié&iv a potravin vydal upozornéni na padélany antiretrovirovy pfipravek.

¢ 2006: Holandsky zdravotnicky inspektorat varoval spotrebitele, aby nekupovali oseltamivir, Iék proti chfipce,



prostfednictvim internetu, a to poté, kdy byly v Nizozemsku zjistény padélané tobolky obsahujici laktdzu a vitamin C, ale
zadnou lécivou latku.

Padélané zdravotnické prostiedky (tj. zdravotnické vyrobky jiné nez Iéky, pocinaje kontaktnimi ¢o¢kami az po kondomy,
srdecni chlopné, chirurgické nastroje a stfikacky) se také objevuji ve zvysujici se mire:

- 2007, Britanie: 10 hlasenych pfipadl padélanych kondomu, balenych ve vysoké kvalité, takze bylo obtizné rozeznat je od
originalu, nicméné zavadnych co do kvality a funkce.

- 2006, USA: padélané testovaci prouzky pro stanoveni hladiny cukru v krvi,
které pouzivaji diabetici pro méreni hladiny krevniho cukru.

e 2004: ve Francii byly regula¢nimi organy zjistény padélané kontaktni ¢ocky
po stiznostech pacient(.

Internetovy prode;j

V mnoha zemich je internetovy prodej léCiv hlavnim zdrojem padélkd, ktery
ohroZuje jedince vyhledavajici levnéjsi, stigmatizovanou nebo nezakonnou
|écbu.

Nékteré internetové lékarny jsou zakonnymi provozovnami, které byly
vytvoreny proto, aby klientim nabidly pohodli a Uspory. VyZaduji od pacientt
recepty a dodavaji Iéky ze zafizeni, které maji statem schvalenou licenci.
Nezdkonné internetové Iékarny neuvadéji svoji skute¢nou totoznost, jsou
provozovany v mezinarodnim méritku, prodavaji Iéky bez receptl a dodavaji
pripravky neznamého a nepredvidatelného plvodu i historie.

Léky, véetné antibiotik a antimalarik, prodavané u stanku na trZistich

Kli¢ové vyzvy v oblasti zastaveni vyroby padélanych Ié€ivych pFipravku

Vyroba padélanych lécivych pripravki je trestny Cin, pfi némz pachatel vyuziva podvodnych a dalSich metod typickych pro
organizovany zlocin. Zdravotnické organy nejsou vybaveny k tomu, aby mohly samy o sobé tuto situaci resit.

Aby bylo moZno bojovat proti padélatelim, je nutné vytvorit a zavést prislusné mechanismy efektivni spoluprace mezi
zdravotnickymi organy, policii, celnimi spravami, soudnimi organy, vyrobci, distributory, maloobchodnimi subjekty,
zdravotniky a pacienty.

Néktefi politikové argumentuji tim, Ze regulace |éciv predstavuje zbytecnou prekazku obchodu a Ze by se méla omezit na
minimum. Zdravotnické vyrobky vSak nejsou standardni komoditou. Spotiebitelé a predepisujici Iékafi nemohou posoudit
jejich jakost, bezpecnost a Ucinnost nezdvisle, a nedcinny regulacni dohled mUize mit pro pacienty smrtelné nasledky.
Vyroba padélanych 1ékl nevyZzaduje rozsahlou infrastrukturu ani vybaveni. Vétsina dosud zatéenych padélatel(
provozovala svoji ¢innost v béZném domacim prostredi, v malych podnicich nebo na dvorcich. Vzhledem k neutuchajici
vysoké poptavce po lécich a nizkym vyrobnim nakladdm je padélani IéCiv velmi lukrativni ¢innosti. Absence legislativy a
sankci v nékterych zemich podnécuje padélatele k ¢innosti, protoZe se nemusi obdavat zatceni ani trestniho stihani.

V mnoha zemich maji lidé nedostatecny pfistup ke zdravotnickym sluzbam, spolehlivym dodavkam léciv a systémim
zdravotniho a socialniho pojisténi. V takovychto situacich, které jsou vic nez bézné v chudych oblastech, museji lidé platit
za léky hotové, a tudiz si hledaji levnéjsi zdroje. Toho vyuZivaji padélatelé a svymi dodavkami nepravych léciv zneuZivaji
skutecné potrebné obyvatelstvo.

WHO vede globalni snahu o boj proti padélkiim lé¢iv

S cilem mobilizovat povédomi o boji proti padélkim léciv a aktivity v jeho rdmci WHO v Unoru 2006 vytvotila prvni globalni
iniciativu znamou pod nazvem IMPACT (International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce). Ve skupiné IMPACT
je zastoupeno na principu dobrovolnosti vSech 193 ¢lenskych statd WHO. Skupina zahrnuje i mezinarodni organizace,
agentury pro prosazovani prava, narodni organy pro regulaci léCiv, celni spravy a policejni organizace, nevladni organizace,
asociace zastupuijici vyrobce a distributory IékU, zdravotniky a pacientské skupiny. Tyto skupiny se k iniciativé pripojily

s cilem zlepsit koordinaci a harmonizaci mezi vSiemi staty, aby se v kone¢ném duasledku zabranilo dalsi vyrobé, obchodovani
a prodeji padélanych léka.



Kdo podporuje praci skupiny IMPACT?

Svétova zdravotnicka organizace iniciovala vytvoreni skupiny IMPACT pfi WHO, kterou podporuji narodni organy pro
regulaci IéCiv a ministerstva zdravotnictvi ¢lenskych statd WHO a fada dalSich zainteresovanych stran. Mezi né patfi: In-
terpol, Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj, Svétova celni organizace, Svétova organizace dusevniho
vlastnictvi, Svétova obchodni organizace, Evropska komise, Rada Evropy, Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobct a
asociaci, Evropska asociace generickych IéCiv, World Self-Medication Industry, Asociacién Latinoamericana de Industrias
Farmacéuticas, Sekretariat Commonwealthu, Sekretariat ASEAN, Mezinarodni federace distributor( léciv, Evropska
asociace farmaceutickych velkoobchodnich spolecnosti (GIRP), Mezindrodni farmaceuticka federace, Mezinarodni rada
sester, Mezindrodni aliance pacientskych organizaci, ReMed, Pharmaciens Sans Frontiéres, Lékopis USA, German Pharma
Health Fund.

Aby skupina IMPACT naplnila tento mandat, zaméruje se na nasledujici klicové oblasti:

Legislativni a regulacni infrastruktura. V narodni legislativé vétsiny statli casto chybi ndstroje pro reseni extrémné
zavaznych dlsledk( padélanych IéCiv a postihy pro padélatele jsou pfilis mirné na to, aby plnily roli odstrasujicich
prostiedkl. Tvrdsi legislativa, ktera jasné stanovi, Ze padélani l1éCivych pripravk( je trestny ¢in, pomuze posilit pravomoci
regulacnich organd, policie, pracovnik( celnich sprav a soudnictvi. Strany Ucastnici se iniciativy IMPACT zrevidovaly
stavajici legislativni nastroje a vypracovaly ,,Principy a prvky pro narodni legislativu proti padélkiim lécivych pfipravkt,
které obsahuji administrativni, ob¢anskopravni a trestnéprdvni aspekty legislativy zamérené na boj proti padélkiim
|éCivych pripravk(. Cilem tohoto dokumentu je pomoci ¢lenskym statlim v zavedeni, doplnéni ¢i novelizaci
narodni/regionalni legislativy ¢i regulace vztahujici se na padélky lécivych pripravki. Dokument je k dispozici na adrese:
http://www.who.int/entity/impact/events/FinalPrinciplesforLegislation.pdf. Text dokumentu bude Sifen a propagovan

v roce 2008 s cilem podporit zemé, které usiluji o posileni své legislativni infrastruktury.

Zavadéni regulaénich nastrojt. Strany Ucastnici se iniciativy IMPACT rozpracovavaji zplisoby, jak pomoci ndrodnim
organlim pfi prevzeti iniciativy a implementaci legislativnich a regulacnich opatreni vztahujicich se na padélané Iécivé
pripravky. Mezi né patfi celd fada rlznych c¢innosti, jako jsou pokyny pro zlepseni kontroly dovozi, vyvoz( a distribuce
|éCivych pripravk(, nastroje na vyhodnoceni narodni situace a potreb, vzorové pristupy k postuplim reseni pripadd
podezieni na padélané pfipravky, vzory pro ustaveni U¢inné vymény informaci na narodni a mezinarodni Grovni a pro
zavedeni Ucinné koordinace mezi zdravotnickymi organy, policii, celni spravou, soudnimi organy, vyrobci, distributory a
zdravotniky s cilem zajistit Fadné odhalovani, regulaci, kontrolu, Setfeni a trestni fizeni. Skupina IMPACT bude rozvijet
projekty pomoci zemim s nedostatecnymi regulacnimi systémy vedouci k posileni téchto systém( prostrednictvim
zlepsené spoluprace a vyuziti zkusenosti, kapacit a zdrojli vSech stran ucastnicich se iniciativy IMPACT.

Prosazovani prava. Spolupraci s INTERPOLEM, Svétovou celni organizaci a siti pracovnik( ¢innych v oblasti prosazovani
prava, Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime, usiluje IMPACT o zlepseni kontaktd a vzajemného
porozuméni mezi pracovniky v oblasti prosazovani prava v rliznych zemich, aby se zlepsila koordinace operaci a vymény
informaci. IMPACT zaroven slouzi pracovnik(im v oblasti prosazovani prava jako ndstroj pro zavedeni komunikace se
zdravotnickymi organy a dalSimi zd¢astnénymi stranami. Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime
pfipravilo pro iniciativu IMPACT privodce Setfenim padélani [éCivych pFipravk( a dalsich trestnych ¢inli v oboru farmacie.
Tento prlivodce se bude pouzivat pfi kursech urc¢enych pro Skoleni pracovnik(l organt regulace a prosazovani prava. Dva
doplnujici cile, kterych chce iniciativa IMPACT pomoci svych Skolicich kursd dosahnout, jsou tyto: poskytnout skoleni a
prispét k vytvoreni podminek pro zlepseni spoluprace mezi zdravotnickymi organy a organy prosazovani prava konkrétné
v této oblasti. Skupina IMPACT navazuje také na praci vykonanou Ad hoc skupinou Rady Evropy pro padélani léCiv a
pripravuje ,,Model sité jednotnych kontaktnich mist (SPOC)“, jehoz cilem je podpora operativni spoluprace na
mezinarodni Urovni a zaroven usmérnéni spoluprace mezi riznymi narodnimi institucemi a dalSimi stranami
zainteresovanymi na Setfeni a pfijimani prisluSnych vcasnych opatteni, pokud se vyskytne pfipad padélani IéCivého
pfipravku.

WHO, INTERPOL a Sekretariat Sdruzeni statd jihovychodni Asie zahdjili projekt spoluprdce pro organy regulace a
prosazovani prava ve viech zemi Mekongského subregionu: Kambodzi, Ciné&, Laosu, Barmé, Thajsku a Vietnamu. Tento
projekt, vychazejici z predchozich zkusenosti, si klade za cil prerusit vyrobu a obchod s padélanymi antimalariky a
antibiotiky, a to pomoci zintenzivnéné preshranicni spoluprace.



Technologie

Iniciativa IMPACT pomaha Sifit informace uZite¢né pro posuzovani technologii, jejichZ cilem je zabranit, ztizit nebo odhalit
padélani [éCivych pripravkl. Toto posouzeni zohlednuje: a) naklady, b) pfevoditelnost, c) konkrétni potreby a situace

v dané zemi, d) proveditelnost a e) regulacni dopady. Tato prace vedla k nasledujicim zavériim:

o Neexistuje zadna ,celosvétové” pouzitelnd technologie; je zapotiebi uplatfiovat rlizné pfistupy.

e Vrozvojovych zemich je prioritou posilit kapacitu vénovanou feseni neformalniho obchodu s léky, jako jsou
pouli¢ni trzisté, pasovani a dalsi neregulované ¢i nezdkonné ¢innosti.

e Staty by mély zavadét takové technologie, které jsou vhodné pro jejich situaci, a preferovat ty, které jsou
kompatibilni na mezinarodni Urovni.

e Prestoze technologie radiofrekvencni identifikace (RFID) byla navrZena jako slibné feSeni, zahrnuje fadu slabych
stranek (v€etné nakladd, problematiky ochrany soukromi, logistiky v distribu¢nim systému apod.). Skupina IMPACT
se shodla na tom, Ze kompletni zavedeni technologie RFID Ize predpokladat pouze v daleké budoucnosti;

v dlsledku toho se jako nejrealisti¢téjsi moznost, jak dohleddvat a vysledovat Iécivé pripravky v celém
dodavatelské fetézci, jevi pouzivani dvourozmérnych stitkl s carovymi kédy.

e Nazor pracovni skupiny je takovy, Ze prokazani pravosti [éCiv by mélo jit pouze k Iékdrnikovi a Ze bfimé ovérovani
toho, zda je pfipravek pravy, nesmi dopadnout na pacienty.

Komunikace

Skupina IMPACT vypracovala komunikacni strategii pro vytvoreni povédomi o rizicich, ktera predstavuji padélky lécivych
pfipravkd v dodavatelskych systémech, pro podporu politickych cild a pro zvySeni angazovanosti téch, kdo mohou ovlivnit
zménu. Byly ptipraveny vzorové materidly s cilem vytvotit povédomi mezi zdravotniky a podpofit jejich spolupraci. Dalsi
materialy, které jsou urceny pracovnikiim v oblasti prosazovani prava, se pfipravuji.

Iniciativa IMPACT pomaha ¢lenskym statim odhadnout prevalenci padélanych IéCivych pfipravkd a posiluje mezinarodni
informacni sité pro vyménu informaci a vydavani varovani z jedné zemé do druhé. Zvysena informovanost vefejnosti je
zasadné duleZitd pro pacienty, vydejce a lékate, ktefi maji pravo védét, zda se na trhu vyskytuji podezielé ptipravky, ale
zaroven musi prispét k odhalovani padélatel(i formou hlaseni a pomoci pfi vySetfovani podezrelych pripadl. Pfipravuji se
specidlni iniciativy vedouci ke zvySeni povédomi uZivatell internetu o rizicich, jimz se vystavuji pfi ndakupu lékd

z neznamych zdrojli a k varovani a informovanosti osob v silné znevyhodnénych oblastech. Vize iniciativy IMPACT je
takova, Ze vSechny padélky lécivych pfipravkd budou z dodavatelského fetézce vymyceny do roku 2015. Je zapotiebi
realizovat komunikacni kampan, aby se zvySilo povédomi a angaZovanost u téch, ktefi mohou ovlivnit zmény

v dodavatelském retézci léCiv. Je tfeba, aby se zainteresované strany angazovaly na rdznych Urovnich. To zahrnuje i
oslovovani vladnich instituci a prdmyslu (vyrobcl a distributord), zdravotnikd, pacientd a médii se specifickymi strategiemi
a cily. IMPACT dale pracuje na rozsifovani dostupnosti internetového systému rychlého varovani, ktery byl vytvoren
regionalni uradovnou WHO pro zapadni Pacifik, do vSech region(.

Ktery z nich je padélek?

. Newton PN et al. A collaborative epidemiological investigation into the criminal fake artesunate trade in south-east Asia. PLoS Medicine, 2008,



ZAVERY A DOPORUCENI MEZINARODNI KONFERENCE WHO O BOJI PROTI PADELANYM LEKUM

RIMSKA DEKLARACE

Ucastnici Mezinarodni konference WHO ,,Boj proti padélanym Iékiim: utvafeni efektivni mezindrodni spoluprace®,
kteFi se shromazdili v Rimé& dne 18. Gnora 2006
PROHLASUJI:

1. Padélani lék(, véetné celé skaly Cinnosti od jejich vyroby aZ po poskytovani pacientlim je hanebny a zdvazny delikt, ktery
ohroZuje lidské Zivoty a podkopava divéryhodnost zdravotnickych systéma.

vev v

2. S ohledem na primy vliv padélani |éCiv na zdravi je tfeba proti padélani I1éCiv patficné bojovat a patficné je postihovat.

3. Boj proti padélklim Iéciv vyzaduje koordinované usili vSech raznych verejnych i soukromych zainteresovanych stran,
které jsou jim postizeny a které jsou kompetentni k fesSeni rliznych aspektl této problematiky.

4. Padélani 1éka je silné rozsiteno a vystupnovalo se do takové miry, Ze efektivni koordinace a spoluprace na mezinarodni
urovni jsou nezbytné k zefektivnéni regionalnich a narodnich strategii.

5. Narodni, regionalni a mezinarodni strategie zamérené na boj proti padélkim lék by mély vychazet z nasledujicich
bodu:
a) Politicka vile, adekvatni pravni rdmec a implementace Umérna dopadim tohoto typu padélani na verejné zdravi a
poskytujici nastroje nezbytné pro koordinované a ucinné prosazovani prava.

b) Meziresortni koordinace zaloZzend na pisemnych postupech, jasné definovanych rolich, adekvatnich zdrojich a
efektivnich administrativnich a operacnich nastrojich.

c¢) Vytvoreni povédomi o zavaznosti tohoto problému mezi vSemi zainteresovanymi stranami a zajisténi
informovanosti zdravotnického systému a verejnosti na vSech Urovnich.

d) Vyvoj technické zpUsobilosti a dovednosti ve vSech potfebnych oblastech.
e) Vhodné mechanismy pro zajisténi vigilance a vstup( od zdravotnik( a verejnosti.

6. WHO by méla stat v cele vytvoreni mezindrodni pracovni skupiny proti padélani zdravotnickych vyrobkd (International
Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce, IMPACT), jejimiz ¢leny budou vladni, nevladni a mezinarodni instituce
zamérujici se na nasledujici:
a) zvySovani povédomi mezinarodnich organizaci a dalSich zainteresovanych stran na mezinarodni Urovni s cilem
zlepsit spolupraci pti boji proti padélani 1éCivych pripravkd, a to s ohledem na globalni rozmér této Cinnosti,
b) zvySovani povédomi narodnich organ(i a rozhodujicich subjektd a vyzyvani k efektivnim legislativnim opatrfenim
s cilem bojovat proti padélani [éCivych ptipravka,
c) zavedeni ucinné vymény informaci a poskytovani pomoci pfi specifickych otazkach, které se tykaji boje proti
padélani lécivych pFipravka,
d) vyvoj technickych a administrativnich ndstroji na podporu ustanoveni ¢i posileni mezinarodnich, regiondlnich a
narodnich strategii,

e) podpora koordinace ¢innosti rliznych iniciativ zamérenych proti padélkim.

Skupina IMPACT bude vykonavat ¢innost na zakladé stavajicich struktur/instituci a bude dlouhodobé zkoumat dalsi
mechanismy, v€etné mezinarodnich imluv, vedouci k posileni mezinarodnich opatfeni zamérenych proti padélani [éCivych
pripravka.

Brozura aktualizovana v kvétnu 2008





