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Padélanym lécivym pripravkem se rozumi jakykoli
humanni lécivy pripravek

Zakon €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o
|é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisl

=, na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje o jeho
totoznosti, v€etné obalu, nazvu nebo slozeni

=, na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje o jeho puvodu,
vcetné vyrobce, zemé puvodu

=, jeho dokumentace obsahuje nepravdivé udaje o jeho
historii nebo distribucni cesté

=, predstavuje ohrozeni Zivota nebo poskozeni zdravi
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Vyspélé zemé vs. rozvojové zemé

1 % objemu farmaceutického
trhu

,Lifestyle” 1écivé pripravky:
» Hormony

» Erektilni dysfunkce

» Na hubnuti

Drahé lécivé pripravky:
> Protinadorova lécba

Casto pouzivané lécivé pripravky:
> Antivirotika
» Protizanétlivé lécivé pripravky

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Az 30 % objemu farmaceutického
trhu

Zivot ohroZujici onemocnéni:
» Malarie

» Tuberkuloza

> HIV/AIDS

EMA:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics
/general/general _content 000186.jsp&mid=WC0b01ac058002d4e8
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V roce 2015 byl mezirocni vzestup celosvétového

vyskytu padélku LP o 38%

Incidents - Regions of the World

Asia

1100

Morth America 779

Latin America 454

Curope 358

Eurasia 2565

Africa 244

Mear East 135
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Pharmaceutical security institute: http://psi-inc.org/geographicDistributions.cfm (6/5/2016)
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Padélky lécivych pripravku v legdlni siti

e, SUKL

Informace o padélcich a odcizenych lécivech
2011 - 2017
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B Padélky a odcizeni
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Reseni vyskytu padélku lé¢ivého pripravku v
legalni siti

%, Udaje o pohybu arze

=, Kompletni distribu¢ni cesta = piivod padélku
, Spoluprace se zahranicnimi autoritami

Opatreni v pripadée padelku

s, Stahovani

s, Pozastaveni distribuce a vydeje

=, Zverejnéni informace o vyskytu padélku
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Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Informace o vyskytu padélku v zahranici

+420 272 185 111

telefonni seznam

LéEiva | Zdravotnické prostfedky Lékdrny  Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SOKL

Databaze lékil

Databdze lékaren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedki
Konopi k lé€ebnym déelim

eRecept

HlaZeni pro SUKL
Dodévky a jind hodnoceni
Pfehledy a seznamy
Oteviend data

vypadky lékii

Kalendaf akci

(] prosinec 2016 (]
Po Ut st €t Pa So Ne

1 2 3 4
5 6 7 8 9 1 11
12 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25
26 127 28 20 30 31
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Uvod f Léciva / Zavady v jakosti a enforcement / Upozornéni na padélky, nelegdini pfipravky a... / Padélky / Padélky - zahranii

Padélky - zahranici

¢« Pfedchozi 1 3 Masledujici »»

Informace o vyskytu padélku lé€ivého piipravku MabThera 500 mg

SUKL obdr#el od némecké regulaéni autority hlddeni o vyskytu padélku l8éivého piipravku MabThera 500 mag, inf.
cne. sol. 1x50 ml

31. 08 2015

Informace o vyskytu padélku lé€ivého pripravku Zyvoxid 600mg

SUKL obdrzel od némecké regulaéni autority hlddeni o wyskytu padélku l&¢ivého pipravku Zyvoxid 600ma, por.
tbl. flm., 10x 600mg.
6. 08 2015

Informace o vyskytu padélku Ié€ivého pripravku Petnidan Saft
50mg/ml

SUKL obdr#el od némecké regulaéni autority hldgeni o vyskytu padé&lku l&éivého pfipravku Petnidan Saft Somg/mi,
250 ml

27.07 2015

Informace o vyskytu padélku lécivého piipravku Mabthera 500 mg

SUKL obdr#el od némecké regulaéni autority hldgeni o vyskytu padélku l&€ivého pfipravku Mabthera 500 mg, inf.
cne. sol. 1x50 ml

27.07 2015
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:
1. Herceptin |
Herceptin 150 mg inf. plv. csl. 1x150 mg
Lécba karcinomu prsu, Zaludku |

>, Kradeze v italskych nemocnicich

— padélani - prostrednictvim falesnych faktur vydanych
nepovolenymi subjekty bez povoleni k distribuci prodej do
legalni distribucni sité - |ékarna - >nemocnice - pacient

%, Nelegalni distributori

Kypr, Lotyssko, Madarsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko
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1. Herceptin “i .b

cilové zemeé: :
(o2

A, DE, DK, F, S, UK ' o)

V ramci vysSetrovani pripadu Herceptin zjisténo:

%, 1.645 jednotlivych obchodnich transakci
%, 82 lécCivych pripravkl/ 635 sarzi

%, podilelo se 12 nelegéalnich distributort
%, 6 legalnich distributoru

=, Opatreni: zverejnéni informaci
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2. Exjade

€.S. S0178A
exp. 03/2017

=, Padélek zachycen u némeckého distributora
%, SarZe uréena pro &esky trh, CS jazykova verze

=, Padélana baleni, pochazejici ze Slovenské republiky,
dodal v ramci soubézné distribuce némeckému
distributorovi Cesky distributor

=, Opatreni: Pozastaveni distribuce a vydeje
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2. Exjade

Obsah padélaného baleni:

»
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Ochranné prvky prehled pravnich predpisu

e Smérnice 2011/62/EU:

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne

8. 6.2011, kterd zménila smérnici 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich |écivych pripravkt (LP)

Transponovana do zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech v roce 2013

 Narizeni 2016/161 (EU):

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161, kterym se
doplfiiuje smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich lé¢ivych pfipravkd. U€innost od 9.2.2019
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Smérnice 2011/62/EU - ochranné prvky

Ochrannymi prvky budou opatreny LP vydavané na lékarsky
predpis, pokud nebyly zapsany na tzv. White list (vyjimky
uvedené v priloze nafizeni 2016/161/EU)

Ochranné prvky pini dvé funkce a umozni:

e oveérit pravost LP (Ul)
 jdentifikovat jednotliva baleni (Ul)
e ovérit, zda bylo s vnéjSim obalem manipulovano (ATD)
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Overovani OP

* Oveéreni OP = ovéreni pravosti Ul a neporusenost ATD

* Ovérenim Ul = porovnani kédu produktu a sériového cCisla na baleni s
udaji v ulozisti

Systém UlozZist slousi k ovéfovani Ul

* Do systému ulozist vkladaji Ul vyrobci

e Oveérovani pak provadi distributori, vyrobci i Iékarny
e Oveérena musi byt vSechny baleni LP pred jejich vydejem a jejich Ul
lékarna ze systému ulozist vyskrtne

OP zajisti vétsi bezpecnosti pacientli a omezi prinik padélku do
legalni distribucni sité
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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