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Definicije

« Krivotvorenjem se naziva izrada proizvoda koji imitiraju originalni
proizvod oznacen zigom na nacin da na prvi pogled stvaraju dojam da
se radi o originalnom proizvodu. NajCesci razlog krivotvorenja je
nelegitimno stjecanje koristi od ugleda ili popularnosti koju kod potrosacCa
uziva originalni proizvod, zig ili nositelj ziga. Krivotvoreni proizvod je svaki
onaj proizvod, ukljuCujuci i njegovu ambalazu, koji je bez odobrenja
nositelja prava na zig oznacen jednakim zigom ili zigom koji se od njega
bitno ne razlikuje, i koji time povrjeduje prava nositelja toga ziga.

« Piratstvom se naziva izradai distribucija neovlasteno umnozenih
primjeraka djela zasticenog autorskim pravom, odnosno izradenih bez
odobrenja nositelja prava ili osobe koja je ovlastena od nositelja prava, b||
da su napravljeni neposredno ili posredno od predmeta zasStite. Takvi
neovlasteno izradeni primjerci autorskih djela nazivaju se piratskim
proizvodima.

e Krivotvorenje i piratstvo predstavljaju nelegalnu djelatnost u kojoj,
kako pokazuju svjetski podaci, u znacCajnoj mjeri sudjeluju organizirane 7
kriminalne skupine i njihove mreze.
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MILIJUMNA KUNA
05.10.2010 1spekcija potvrduje: Sve vise krivotvorene roiNg
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mth una kuna "Krivotvorena Roba"

Rezultati pretrage: Clanciu kojima je korigten izraz “Krivotvorena Roba™
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Licki policajci unistili velike koli¢ine krivot
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U medunarodnof carinskof akcili kodnog imena "
10.000 komada krivolvorene robe, vrijedne gotoy
izvijestila je danas Carinska uprava.
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POLICIJSKI sluZbenici kriminalistiéke policije Policijske
proteklin nekolike godina proveli su vise policijskih mje
rezultirale privremenim oduzimanjem predmeta nastalil
kaznenog djela Povreda prava industrijskog viasnitva i
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169 optuZninh prijedloga za pokretanje prekrdajnog post ‘;
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MNajvise krivotvorene robe u EU deolaziiz K - - - 2 :,’l%
18.03.2011 | 11:57 U NOVOM MARGCFU E 0.—0 4 ? g E o u:\_g;"g gla- @ Gg
Uhicen jer je prodavao laznjake ISTRAZIVANJE javnog milienja provedenc medu posle g R i %% ﬂ%g Fr om S5
E'”‘,je“i”fl"ca- 39'dg°‘?‘§”13k ktcgi je Zdatifen s zemljama Elanicama Europske unije, Zije je rezultate u 2 5 3 8 ' W mil g B3
meacrcﬁjdccb\'tc'::faznﬁi.e;‘c];ni' madn Europska komisija, pokazalo je da najvide krivotvorene 3 2 oM 3 ER LA j.r..r m
ootiriie Kine, a da se u drugoj kategoeriji riziénih zemalja nalazew & wol @ FE 8

Splitska carina uniétava naocale i satove vrijedne oko

800.000 kuna

CARINARMICA Split uni&tit ée oko 15.000 sunéanih nacéala, 2000 satova, 5 4

urmjetniékin slika i vedi broj glazbenin CD-a dija se vrijednost na slobodnom 4

trZigtu procjenjuje na 920.000 kuna.

02.10.2010 | 12:19 MEBUNARCDNA KONFERENCIJA U TOKIIU
Sporazum o borbi protiv krivotvorene robe 1
Skore 40 zemalja, sudicnica medunarodne konferencije o trgovini u Tokiju,

dogovorilo je u subotu temelini sporazum o borbi protiv krade autorskih prava

i intelektualnog viasnigtva koja godiZnje uzrokuje gubitak od vige milijardi
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Tehnike zastite

e Vidljive
e Skrivene
* Inteligentne
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Zdr VIDLJIVA zastita

 Opticki elementi
— Hologrami — transmisijski, refleksijski, vise kanalni, Real

Image
« Boje
— Opticki promjenljive boje, Metalik, ... P o,
« Tisak %@ 50

— Vrudi, Intaglio tisak, ....
 Papir —na i u papir se dodaju zastitni elementi
— Vodeni zig, vlakna, tvari koje reagiraju na vanjske utjecaje .
« Konstrukcijska rjeSenja |
— perforacije, prorezi, reljefni tisak (preganje), posebni
oblici
« Arome u tabletama i/ili specijalne ovojnice (perlescentne) y
Kombinacije razliCitih tehnika zastite vidljivin oku

/




SKRIVENA zatita

e Boje
— koje reagiraju na toplinu, UV 1 IR svjetlo, kemijske tvari
(otapala — organska, anorganska)
— koje se upijaju u podlogu ili brisu
« Namjerne pogreske
— poznate vlasniku -
« Elementi dizajna /I
— Mikro-tekst, zastitne trake, enkripcija slike,
zastita u podlozi, elementi koje nije moguce |
kopirati ni skenirati
— Grafika visoke rezolucije

7




FORENZICKA
% . g zastita

Molecular
Bearon Target

U procesu zastite koriste se razliCiti markeri -
kemijski, biokemijski, biometriCki, bioloski,...

Hybrid

Potvrda originalnosti — laboratorijska /,
ISpitivanja
— elektronska mikroskopija
— spektroskopske metode /

— metode poznate vlasniku



INTELIGENTNA
zastita
e Kodovi
sekvencijalni, crticni, 2D, magnetski
e Strojno cCitljivi markeri
e RFID
(Radio Frequency IDentification)
e Serijalizacija //

7




Efikasnost zadtite

ér‘-’.* A
A i &
Povecanje
y b zastite
f’i‘ b (Pacijent / Proizvod)
e y
g 4
2 D kod na sekundarnoj

balazi e -
Cisuns Standardizirani
e x Validacija lijeka i harmonizirani

s tijekom izdavanja. sustav

indetifikacije lijeka

Provjera integriteta | /
pakovanja tijekom distribucije




Definicija
Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) kﬁﬁ\\y@{t\\y@[ﬁ@ ﬁ]@@

& EU Directive 2001/83 Clanak 1.2.a _
Zakon o lijekovima RH (I Opée odredbe, Clanak 2. tocka 61.) Hﬂl@k@

Krivotvoreni lijek je lijek koji je:
proizveden s namjerom prijevare pacijenata
krivo oznacen s obzirom na identitet i/ili podrijetlo
Krivotvoreni mogu biti:
originalni i genericki lijekovi /
Krivotvoreni lijekovi mogu imati: ‘
identic¢an izgled i/ili sastav kao originalni;

drugadiji sastav (odsutnost djelatne tvari, premala ili prevelika doza
djelatne tvari, prisutnost Stetnih sastojaka); /

lazno pakovanje (krivotvorena ambalaza, krivotvoreni podaci —
produljenje roka valjanosti za lijekove kojima je istekao rok valjanosti).




Koji lijekovi sa slike su
krivotvorine?

Krivotvorina! Krivotvorina!

@ BELUPO lzvor: http://www.safemedicines.org/learn.html



Kako izgledaju?

@ BELUPO www.utexas.edu/features/2007/prescription/
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font used for AMLER

Lot number
and EXPon |
carton is
rounder
fomt used
Label font Label font for LOT
for product for product _numher
name and —f —~t— name and and EXP _
concentration | concentration on carton is
is namower | is rounder narrower
AMGEN COUNTERFEIT
AMGEN
U e
crisp, AVGE
high-quality Neupogen®
print on box| Filgrastm
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RPEp—— =T poor print on on label
A int label
Neupogen® post
n Rioractim quality /
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AMGEN COUNTERFEIT

@ BELUPO |lzvor: www.fda.gov




Hore at 2° o 8°C

Location of
storage
temperature

"~ 1ml Single Usz Vial ©
5, Ry -
US. Licmse e 10 °

Authentic PROCRIT wial PODA6G77
Aluminum wrap under red cap i smooth
without denis.

COUNTERFEIT

Degree
sign not
present

Counterfeit product vial POD4G77
Alurminurn wrzp under red cap iz not
smooth andmay appearto be dented.
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Authentic Product (U.S) Counterfeit

MK (X4 o

TAMIFLU®
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Authentic alli Sample Counterfeit alli Sample

Approved Fosamax  Counterfeit Fosamax

e —
FOSAMA % m

FOSAMAX FOSAMAX
;Htl: WiEIKLY '.!g-,:; ) [
ELETS

-

SHOE WETHLY 78 wmy
TABLETS

Authentic alli Sample Counterfeit alli Sample
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Source: Merck Chinese Counterfert Drugs, May [ June 2006




Total Number of Incidents by Year
CY 2002 -CY 2010

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

lzvor:

The Pharmaceutical Security Institute
www.psi-inc.org/incidentTrends.cfm
www.psi-inc.org/geographicDistributions.cfm

2010

Pokazatel)i
otkrivenih
krivotvorina
lijekova

Incidents - Regions of the World

Asia

Latin America - 348

Europe - 327

Eurasia ' | 255

N. America 201 E‘.

Near East 138 /
Africa 48

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 100011001200



Rang lista
krivotvorina

2009.
0 UROGENITALNI

2008.

» CITOSTATICI
» UROGENITALNI
» HORMONI

O ANTIINFEKTIVNI
d CNS

2010. Therapeutic Categories Counterfeit Incidents
- : Percentage Change CY 2010
poredak isti kao i u 2009.
Vidljiv porast za:
s 182 % - kod lijekova koiji djeluju
na metabolizam
s 20% kod citostatika

200% (182%

* . . 0% -43%
< 59 kod kardiovaskularnih
.- & & @ & & £ i o & 3 '
& B > & o & & & G & .
“JEkova & F gf’c’f < C;ﬁ* & & @@é‘“"g /




Razvijene zemlje
prema nerazvijenima

Industrialized countries

Developing countries

Hair loss

Anti-psychotics

Sexual dysfunction

Antimalarials
HIV antivirals

Antibiotics

Cancer

Obesity

Painkillers
Hormones

Source: Pharmaceutical Anti-Counterfeiting Strategies




e 2008

uhiceno 917 osoba
Pad za 12%. prema
2007. godini

e« 2009

uhiceno 1468 osoba
Porast za 60%. prema
2008. godini.

e 2010

uhiceno 1148 osoba
Pad u odnosu na 20009.
ali drugi najbolji rezultat
od kad se vodi statistika

Sankcioniranje
otkrivenih

krivotvoritelja

Arrests by Region
CY 2010

Near East 13%

Latin America
33%

lzvor; 7

The Pharmaceutical Security Institute
www.psi-inc.org/arrestData.cfm
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Sto je policij
ESTRUCTURA CRIMINAL z [@[r’@ m @é H @
W - [ kako to
- izgleda?

ROBERTO ORTA GUADALAJARA
RINWERA PEREZ JALISCO

ESTRUCTURA DE LA ORGANIZACION DELICTIVA QUE OPERABA EN EL INTERIOR DE LA
REPUEBLICA MEXICAMANA COMN EL CONTRABANDO ¥ FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS, ASEGURADOS EL 8 DE NOVIEMBRE DE 2006

ALEJAHD RO
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GAYTAN
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ARTURD ESPERANZ A MARLAND SANDRA EDUARDO JOSE RODOLFO  EDUARDO
GRANADOS ROMO JIMENEZL RIYERA MONDRAGON MUNOZ GARCIA
VICTORID DE MOYA ARREDONDO PEREZ CRLEZ MAVILES DOMINGUEZ

CALLF SAN MACARIO, MZ. 529, : —e il ! . /

LOTE 25, COLONIA, SANTA :
" RSILA COAPA MEDICAMENTO APOCRIFO Y CADUCADO

@ BELUPO |zvor: http://www.interpol.int









Izvor: http://www.atlco.com/blog/2010/04/










Sto je
o IMPACT?

e je operativna grupa oformljena od strane
SVJETSKE ZDRAVSTVAENE ORGANIZACIJE s
ciljlem okupljanja najvaznijih medunarodnih
cimbenika u borbi protiv krivotvorenja lijekova

e Ima za cilj koordiniranje globalnih akcija
uperenih protiv krivotvorenja lijekova i medicinskih, /

proizvoda, a sve u svrhu promicanja i zastite
javnog zdravlja

*International Medical Products Anti Counterfeiting Taskforce = /
Medunarodna operativha grupa za borbu protiv krivotvorenja lijekova



Clanovi operativne
grupe?
IMPACT ukljucuje 193 clanice SZO i druge organizacije
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|FF INTERNATIONAL FEDERATION OF
[RP <ol PHARMACEUTICAL WHOLESALERS
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USP United States Pharmacopeia " g /



Kako djeluje

IMPACT?
Sekretarijat: WHO
5 radnih grupa
1. Zakonodavstvo
2. Primjena zakonodavstva
3. Provedba /
4. Tehnologija |
5. Komunikacije /




Sto pogoduje
krivotvorenju lijekova?

e Manjkavi pravni propisi vezani uz promet lijekova
 Nepostojanje regulatornih tijela

 Nepostojanje ucinkovitog nadzora uvezenih
lijekova

 Nepostojanje ili neuCinkovita primjena zakona /
« Korupcija i/ili sukobi interesa

 Nepostojanje zdravstvene zastite i visoka
cijena lijekova - trazi se pristup jeftinijem lijecenju /




Zaoaei:

1. Osigurati ukljucivanje politiCkih struktura u sustav
sprjeCavanja krivotvorenja lijekova.

2. Definirati | uspostaviti pravce suradnje, dodijeliti

uloge i operativne zadatke te osigurati izvore financijskih
sredstva sudionicima sustava - na osnovu pisanih
dokumenata.

3. Pobuditi svijest javnosti o opasnostima koje prijete od
krivotvorenih lijekova.

4. Izazvati paznju javnosti i informirati javnost o mogucoj /
opasnosti.

5. Poticati i razvijati tehnicko osposobljavanje

proizvodaca lijekova u cilju zastite lijekova od krivotvorenja.

6. Prikupljati informacije od pacijenata, zdravstvenih y
djelatnika, distributera lijekova...



COUNTERFEIT

CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS OF THE COUNTERFEIT I Ll '
|

WHO INTERMATIONAL CONFERENCE ON COMBATING COUNTERFEIT DRUGS
DRUGS

DECLARATION OF ROME

Counterfeits have harmful
effects on patients' health
and can kill

The participants of the WHO International Conference
‘Combating Counterfeit Drugs: Building Effective International Collaboration’,
gatherad in Rome on 18 February 2006

DECLARE Counterfeits frustrate
efforts to deal with high

burdens of disease

Guidelines for the development
1. Counterfeiting medicines, including the entire range of activities from manufacturing to providing the

tients, is a vile and serious criminal offence that puts human lives at risk and underminas the credibility of measures to combat
systems.

/ Counterfeits undermine
counterfeit d]’ugs 7 . health care systems
. Increased international

collaboration is essential
to defeat counterfeiting

2. Because of its direct impact on hezlth, counterfeiting medicines should be combated and punished ag

3. combating counterfeit medicines requires the coordinated effort of all the different public and private

holders that are affected and are competent for addressing the differant aspects of the problem.
Combating counterfeiters

requires acting at the same
time on legislation, regulations,
enforcement, technology and
communication strategies

4_ Counterfeiting medicines is widespread and has escalated to such an extent that effective coordinatio
operation at the international level are necessary for regional and naticnzl strategies to be more effect

5. Mational, regional and international strategies aimed at combating counterfeit medicines should be b3

a) political will, adequate legal framework, and implementation commensurate to the impact of thig
counterfeiting on public health and providing the necessary tools for a coordinated and effective I3

ment.

of E: iz 'ues 3
b) inter-sectoral coordination based on written procedures, dearly defined roles, adequate resource Dcpartment of Essen“_ﬂl Dr ugs and

fective administrative and operational tools. Other Medicines IM pAC I a
) creating an awareness about the severity of the problem among all stakeholders and providing i World Health Orgamzatlon £y Updated May 2008
i ~eneva. Swi ¢ 7@ World Health pdated May nt el
to all levels of the health system and the public. Geneva, Switzerland ey Organization Anti-Gour na T o
LS

d) development of technical competence and skills in all re
&) appropriate mechanisms for ensuring vigilance and inpu _'\

6. The WHO should lead the establishment of an international |
PACT] of povernmental, nongovernmental and international ins

@

i ] i N £7 . tarnitonsl Pramaceutoal Fodarstion
3| raising awareness among international organizations am FiPs ‘5 Fidiretion intamutiensts phasaceutiqes
order to improve cosperation in combating counterfeit me io._n _‘“_-5 e
b) raising awarenass among national authorities and decisi

i . 5= FIF STATEMENT OF FOLICY
sures in arder to combat counterfeit medicines. e
i) astablishing effective exchange of information and provi [———

T i ANTI-COUNTERFEITING STRATEGY

d) developing technical and administrative tools to support
al, regional and national strategies.

2007-2010

&) encouraging coordination among different anti-countarf

IMPACT shall function on the basis of existing structuresy/institu . 4 s
mechznisms, including an internatienal convention, for strengt Ty
medicines.

MEDICINES AND HEALTHCARE PRODUCTS
REGULATORY AGENCY

»
afssaps ~§

&) BELUPO




Zdra

01. Srpnja 2011. objavljena je

L 17474 (=] Official journal of tha Europsan Union 172011

ROFEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of & Jume 2011

direktiva 2011/62/EU o izmjenama |

amending Directive 2001/83[EC on the Community code relating to medicinal products for human
use, az regards the prevention of the entry into the legal supply chain of fakified medicinal products

dopunama direktive 2001/83/EU s e

cillem zastite lijekova od krivotvorenja:

THE ELUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE madicinal producs: from other illagal medicinal products,
N LMION, 2z wall as from products nfringing imtallecsal propeaty
rights. Furthermors, medicinal product with uninsa-

FURDPES

g regard w0 the Treasy om the Functicning of the European
on, and in particular Asicla 114, and poimt (d of
Asticla 162{4), theroof,

Having repard to the proposal from the Europsan Comm

this Direstiva, the femms active subsance and assizient
should ako ba dafined.

~ ~ . an ':'md?cm‘,;m tha apimion af tha Eerapaan Ecomomic and 8 Puram: procuring, holding, storing, sspplying or
i ZaStIta 0 upada lazni [lekova u P e e Fy e
; . parsus thedr activitios if they meat the requinmsnt for
L'nlo:‘l'f’m t the opmion of tha Commirsa of cha comining 2 whelsals disiuton  aushorization in
- accordance ERgwaTar,
. o lanic - todays distibution natwork for m | products &
. - ') Acting in accordance with the ordinary lagislisive procedura 7], complax and involve: many playars who
egalne distribucijske lance -
{1l Diractiva 2001/23/EC of the Fxropean Pasiamens and of . in malation to ma
the Coumcd (7 v down the rulee for. mtar aks, mame thould addreez all actors in the cupply cham. This
fachuring, imposting, placing on th marke, and the includas mo only wholesale disribusors, whadher or
. . . whalecale distribution of madicinal product: @ the nat thay pinzically handls the medicinal aroducss, bt
\/ Unson as wall as mukis ralating 1o active SubCEnCes. alzo brokars wha ar invelved sk or purchaza of
.0 l lv I l I I medicinal products without salling or purchasing thass
* (@ Thare & an alarming increasa of medicnal products products themzalvis, and wishout awning and phyzically
datacted i the Union which are fakafied i ralation to hangling the medscinal producs
. hiztory or sourca. Thass products usually
. . . . ? ; :
ub-standard or fakified mpradienzs, et ne ] ubstances and active substamces that do
or ingredients. including activa substamcas, h apphicable requirsments of Directive
the wrong dosage thus pesing an importan: theear arious risks to public health. These
to public health. ngthening the verdfi-
) - cation requirementz zpplicable to the manufactarer of
(3 Put axperiance chows thar such falsified medicinal e madicina] product.
. . . " sents only throwgh illegal
chain az well This ;

() r IV r] r I V r poces 2 partiular threat o human haslh and may kad 19 3 mope of difm: good mamufcnring
%0 2 lack of srust of the patsant also in tha legal supsly kod to the mane-
chain. Diractive 2001/ 2ald b smanded in crdar oF P e s fr 2 high

- 0 mazpand tm this incredsing threat of the medicinal product should as3sss e susasilice of
(4 Tha threa publ.: haalm iz sko racepnized By the ancipianss on the buis of approprize pood manufac

Woeld _ \ which ut up tha buting practices for ancipients.

Intarnagional Mnﬂllil ’JDﬂu.cE Anti-Counmrfuiting
Takforcs (IMPACT). IMPACT divsloped Principles and [+] In order to failitass enforcemsn: of and comsrol of
Eement for National Lepshrion against Counssrfsic compliance  with Union males ralisng to active
. . . . Medlical Products, which wera andarsed by the IMPACT substancis, the manufacturers, importers or distrbutors
’0’ Gzl Moating in Lishon on 12 Dacamber 2007. Tha of thoss substanca: shewld the  competant
X utorizacija Internet ljekarni e L e

5 A definition of filifid medicinal prduct shauld ba {10)  Madicinal products may be insrodeced into the Unian

(identifikacija pomocu
autoriziranog logotipa)

« Sankcije protiv krivotvoritelja

& BELUPO

mtoducsd @ ordr o cearly dmingeih fkfied

2010, pE‘a
%) Pexition of the Furpeen Parkizman: of 16 Feruary 2011 fno yae
lched in the Official Journal] and decision of the Council of
7 May 2011
1, 28.11.2001, . 67.

whila not benp intnded to be impomad, is. net
intanded to be malsased for fres circulation. f thecs
madscinal products ars falsified thay prasemt 2 rizk o
c hakh within tha Union. In ad thaze
falzifisd madicinal product may reach pasientz in o au
countries. Msmber State chould ke meas
pravan: thase falsified medicinal products, & .nmn..m
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sekundarnoj ambalazi svih lijekova na recept:
— s ciljem identifikacije
— s ciljem potvrde originalnosti Hih
— s ciljem da ljekarnik moze utvrditi da li je proizvod rivot%?en |

Donosenjem odredenih akata EU komisija ¢e definirati
sigurnosne elemente - koji ¢e morati ukljuCiti sustav serializacije,
koji Ce se mocCi oCitavati u ljekarnama i na taj nacin provjeriti da li
je proizvod autentican.

Ako se proizvod prepakirava sigurnosni elementi se moraju
zamijeniti s jednako vrijednim sigurnosnim elementima.

Sigurnosni elementi moraju se upotrijebiti na OTC proizvodima
smo u slucaju ako su ugrozeni od krivotvorenja. /




Slijedeci koralk

o

. v . e
» Usvojene zakonske odredbe ¢lanice —

EU moraju kroz 18 mjeseci ugraditi u
nacionalno zakonodavstvo.

« Komisija radi na definiranju sigurnosnih
elemenata te njihovoj provjeri I potvrdi.
e Za primjenu mjere povezanih s
potpunom primjenom sigurnosnih /
elemenata trebat Ce duze vrijeme,
otprilike 5 — 6 godina da se provedu sve
tehniCke prilagodbe. /




Zdr

Stanje u Evropi 1

Turska - od 01.07.2009. obaveza oznaCavanja
lijekova 2D kodom. Kod sadrzi GTIN broj proizvoda,
broj serije, rok valjanosti | broj u nizu.

s 8691234567890

. (21)13234 24679

we (17)071005

l] = (10)X2512061322

e R s e B A e B R AR o e i i e B R R R R R R i

 Francuska —o0d 01.01.2011. primjenjuje- sustav
vinjeta + 2D koo /’

* Vinjeta sadrzi - crtiCni zapis jedinstvenog broja /
proizvoda (CIP13), cijenu lijeka, informacije o
Izdavanju, naziv proizvoda i broj vinjete.

* 2D kod otisnut na kutiji sadrzi - CIP13, broj serije | /
o valancst VT R

@ B E l u po 4 3200935972419 (01258 00 - 2ANNEI59T441

=
2 TAROYFERCMEOMG
E
“igrsad. sur. 12,96



EFPIA* prijedlog

EFPIA koncept harmonizacija kodiranja
farmaceutskih proizvoda u Evropi

GTIN:  (01) 07046261398572
Batch: (10) TEST5632
Expiry: (17) 130331
S/N:  (21) 19067811811

GS1 2D kod

Informacije u kodu: /‘

GTIN broj proizvoda (14 brojeva)
Broj serije (20 alfanumeriCkih znakova)
Rok valjanosti (6 brojeva YYMMDD) /

Broj u nizu (20 alfanumeriCkih znakova)
@ BEI.“F“ EFPIA = European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations




Zadto 2D kod?

« 2D je EAN.UCC (GS 1) standard od srpnja 2004

o 2D kod koristi internacionalnu sintaksu
EAN.UCC (GS1) 128

e 2D kod je najmanji simbol za zadanu koliCinu
Informacija

e 2D kod je robustan

2D kod moze se procitati ako je dio koda y
ostecen

o 2D kod moze se tiskati pomocu trenutno
dostupnih tehnoloskih postupaka (Inkjet, laser,
Drop on Demand, termo transfer) /

e 2D kod ima povoljnu cijenu(0.1 do 0.3 Euro centa)




Stanje u Evropi 2

Pilot projekt - Svedska Y

« 25 ljekarni u okolici Stokholma |~ &= L
s 180 mjesta izdavanja =/
— Vlasnik — Apoteket AB T e

. 25 proizvoda oo
— 14 proizvodaca o R

— 110 000 pakovanja
e Trajanje projekta 4 mjeseca
* Proizvodi oznaceni u
veledrogerijama

— Kronans Droghandel
— Tamro




Princip pilot
projekta

Pharma Manufacturer Distributor Wholesaler Pharmacist/ Hospital

Product Flow —i -l—é x
ﬁ / Verification

at point of

Patient

Unique
Serialization x Dispensing
-
i 20 Data
Mairix on 2°pack

Product
Serialization
Database

Data Transfer

efpia




Provjera proizvoda

Sustav je potpuno integriran u procese rada ljekarni:
Provjera pakovanja odvija se tijekom izdavanja lijeka na nacin:
1. Ocita se 2D kod

2. Sustav se povezuje s centralnom bazom podataka |
provodi postupak procjene autenticnosti proizvoda.

v Favorites | ] Prodhuct Verfication System - Operations o [F Product Verification Syste...

e e [Logou]
macy
efpia Py P—_—
i ! A ' pme  Standalone Phamacy 07

Product Verification System Market Segment  Phamacy

I T Adminlstraticn

Operations

u wish o Venly product
Product
 Disponss product Artlcho Mumber  07045260087224

nnnnnnnnnnnn Serial Number 106873402703
Checkn Product
Une Chackn Expiry Date 31012013
Raintroduce Batch Humber  TESTZ3
Remove

Produci Code  [Pesse scan a product OK :'Verify' successful
Huticla Mum bar | Entar |
Serial Number [ Confim &w«u ]
Batch Humber
Expiry Date

Done @ Intemet | Protected Mode On




Zdr Rezultati pilot

. Okcz 95_ 000 planlranlh_ prmzyoda — [@)T@i@kﬁ@
proslo je kroz sustav pilot projekta

e ~99,7 % transakcijatrajaloje<1.0 s
« >09 9 % vremena sustav je bio aktivan =

e Greska "Dvostruko izdavanje" —
proizvod oznacen kao izdan, a nalazio
se na zalihi

Misljenja anketiranih sudionika projekta
e 949 sustav se lako 1li vrlo lako koristi
e 85 % sustav radi vrlo brzo

96 % izdavanje lijeka ne zahtijeva
dodatne napore, a sustav je &ak i bolji 7
od postojecCeg




Zakljuécl o pilot

« EFPIA model podrzava svakodnevne aktivnosti =
u ljekarni i omogucava detektiranje krivotvorenih [@[F@ﬂ@kﬁ@]
proizvoda.

« Farmaceut moze raditi uobi€ajenim tempom bez dodatnih napora.

e Sustav se jednostavno koristi ako je u ljekarni instalirana adekvatna
informatiCka oprema i integrirani standardizirani procesi rada.

e Sustav daje i ispravne odgovore na sve provedene transakcije i na
taj naCin daje veliki stupanj sigurnosti.

« Zbog lokalnih specifiCnosti - Sustav se treba prilagoditi postojecim ,
procesima u ljekarnama te lokalnom i regulatornom okruzenju. //
PredlaZu se pilot projekti za svaku drzavu (regiju) s ciliem uklanjanja £
greSaka koje se mogu pojaviti u eksploatacijskoj fazi.

* Prisutnost vise kodova na pakovanju uzrokuje konfuziju kod
korisnika i ugrozava prinvacanje izdanog lijeka. /

» Ljekarnici zele da struktura 2D koda obavezno sadrzi serijski broj i
valjanost proizvoda te da se mogu strojno ocCitavati.



| Sto to znadi u

\’g proizvodniji lijekova?

SKamera

% B
Eiﬁ'lfnter $ ’
- '\ .

g

e Otisnuti standardni 2D kod
* Provjeriti iIspravnosti otiska

 Obraditi | proslijediti podatke o oznacavanju
liiekova na centralno radunalo institucije koja se ~ #
bavi sigurnoscu lijekova




Kakva je situacija u
ARVATSKOJ?

U legalnim
distribucijskim
lancima u Hrvatskoj
nisu nadeni
krivotvoreni lijekovi.

\-HA/ALMED "V

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode



http://www.almp.hr/

Individualno
krijumcarenje

» Zagreb 2000. g. prodavao se lijek protiv debljine Xenical,
u pola cijene, u istom pakovanju kao original

» 2006. g. otkrivena ilegalna prodaja lijekova putem oglasa
u Splitsko-dalmatinskoj zupaniji

» 2007. g. austrijska putnica pokusala prokrijumcariti
lijekove vrijednost robe procijenjena na preko 44.000 kn /
prekrsajna i kaznena prijava kaznjena novcanom kaznom |,
(40.000 kn), kaznom zatvora (6 mjeseci uvjetno na 2 "
godine) | sigurnosnom mjerom protjerivanja stranca (2
godine)




Individualno
krijumcarenje/uvoz

e 20009. i prva tri tromjesecja 2010. g. carinska uprava
zadrzala 67 posiljki lijekova sa sumnjom da sadrze
krivotvorene lijekove - u prethodne 2 g. unisteno je tako
5.755 komada krivotvorenih lijekova

e za dio lijekova nije utvrdeno da su krivotvorine, no ipak
Su trajno oduzeti | unisteni pod carinskim nadzorom, ,.
buduci da u RH nije dozvoljen uvoz lijekova privatnim /
osobama - ukupno u istom razdoblju unisteno 11.916
komada krijumcarenih lijekova
http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=VBUOO /
yC%2BSQ0%3D



http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=VBU0OyC+SQ0=
http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=VBU0OyC+SQ0=
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Individualni uvoz -
Internet

 Medunarodna carinska operacija ,,PANGEA llI“ usmjerena
na otkrivanje krivotvorenih lijekova narucenih prvenstveno
putem Interneta provedena

05.-12.10.2010. g.

e pregledano ukupno 15.443 postanskih posiljki i u 10
sluCajeva otkrivene nepravilnosti - 9 posiljaka namijenjeno
fizickim osobama u RH, a kod 1 posiljke sumnja na povredu
prava intelektualnog viasnistva /’

. http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?arqszUOzSurfAﬁ%

2Fk%3D

Zakon o lijekovima (€l. 62. st. 2.) (NN 71/07, 45/09) /
uvoz lijekova mogu obavljati samo pravne osobe koje imaju dozvolu Agencije za

lijekove | medicinske proizvode
& BELUPO



http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=UOz8urfAn/k=
http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=UOz8urfAn/k=

o Otvoreni distribucijski kanali

— Problem identiteta
distributera

 Preko 50 % lijekova
krivotvorine (I1zvor: WHO)

« Kako rijesiti problem?
— Rasprave u tijeku

 Problem vrlo slozen i nije
ga jednostavno rijesiti!

e Strpljenje + Vrijeme

o |zgradivati svijest ljudi o

. . . llegalni
opasnostima koje prijete od distribucijski

Krivotvorenih lijekova kanali
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PHARMACEUTICAL CRIME

FPharmaceutical crime

The dangers

ration

Skills and knowledge

Partnerships

Resources

Froud to be

INTERPOL #

CONNECTING POLICE FOR A SAFER WORLD INTERPCL

WORLDWIDE

Operations

AtINTERPOL, we promote concrete law enforcement actions in the field with the ultimate aim of
protecting the public from sub-standard and dangerous goods. We offer an ‘interventions package
to support all stages of an investigation from gathering intelligence, planning and implementing an
operation, through to legal issues for cases that are brought to court.

On-the-ground operations are run on a national and regional level in order to disrupt transnational
criminal netwarks involved in pharmaceutical crime. Directed at both physical outlets and Internet
suppliers, these are multi-agency efforts supported by key scientific partners

Ourflagship operations — Storm (Southeast Asia), Mamba (Eastern Africa) and Pangea (targeting
the Internet) — continue to go from strength to strength. Successive raids on licit and illicit markets
have shown improved results in terms of seizures, arrests, convictions and the closure of illicit
wehsites.

These operations hoth highlight the success of multidisciplinary enforcement action and confirm
the crucial need for continued intervention in this area.

o Operation Pangea

e Cperation Mamba

o Operation Storm

o Cperation Cobra

RIES INTERPOL EXPERTISE

» B

MISSING WANTED
PERSONS PERSOMNS

IME AREAS
Share

D Fact sheet

L Print

» Pharmaceutical crime | PDF 192

Awareness campaign 2010

The videos below were created to
support Operation Pangeallll,
highlighting the risks of buying

medicines online

Susan's story - fake sleeping
medication

Susan - 63 years old

» View video

Cheryl's story - fake weight

~

e
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Zdr qvo

Nemojte biti viastiti

ijekove | medicins|
roizvode kupujte




o oS u’l 40 (&/BELUPO

HAHVALA NA POZORNOSTI //
/




	ZAŠTITA PROIZVODA �OD �KRIVOTVORENJA�S �OSVRTOM NA LIJEKOVE
	Slide Number 2
	Definicije
	Slide Number 4
	Tehnike zaštite
	VIDLJIVA zaštita 
	SKRIVENA zaštita 
	FORENZIČKA zaštita� 
	INTELIGENTNA zaštita
	Efikasnost zaštite
	Definicija krivotvorenog lijeka
	Koji lijekovi sa slike su krivotvorine?
	Kako izgledaju?
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Pokazatelji otkrivenih krivotvorina lijekova 
	Rang lista krivotvorina
	Razvijene zemlje prema nerazvijenima
	Sankcioniranje otkrivenih krivotvoritelja
	Što je policija pronašla �i kako to� izgleda?
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26
	Slide Number 27
	Slide Number 28
	Što je IMPACT?
	Članovi operativne �grupe?
	Kako djeluje IMPACT?�
	Što pogoduje �krivotvorenju lijekova? 
	Zadaci: ���
	Slide Number 34
	EU
	Članak 54
	Slijedeći korak
	Stanje u Evropi 1 
	EFPIA* prijedlog
	Zašto 2D kod?
	Stanje u Evropi 2
	Princip pilot projekta
	Provjera proizvoda
	Rezultati pilot projekta
	Zaključci o pilot projektu
	Što to znači u proizvodnji lijekova?
	Kakva je situacija u HRVATSKOJ?
	Individualno krijumčarenje�
	Individualno krijumčarenje/uvoz
	Individualno krijumčarenje
	Individualni uvoz - Internet
	INTERNET!
	INTERPOL
	Nemojte biti vlastiti ubojice!!!
	HVALA NA POZORNOSTI

