




 
• Krivotvorenjem se naziva izrada proizvoda koji imitiraju originalni 

proizvod označen žigom na način da na prvi pogled stvaraju dojam da 
se radi o originalnom proizvodu. Najčešći razlog krivotvorenja je 
nelegitimno stjecanje koristi od ugleda ili popularnosti koju kod potrošača 
uživa originalni proizvod, žig ili nositelj žiga. Krivotvoreni proizvod je svaki 
onaj proizvod, uključujući i njegovu ambalažu, koji je bez odobrenja 
nositelja prava na žig označen jednakim žigom  ili žigom koji se od njega 
bitno ne razlikuje, i koji time povrjeđuje prava nositelja toga žiga. 

• Piratstvom se naziva izrada i distribucija neovlašteno umnoženih 
primjeraka djela zaštićenog autorskim pravom, odnosno izrađenih bez 
odobrenja nositelja prava ili osobe koja je ovlaštena od nositelja prava, bilo 
da su napravljeni neposredno ili posredno od predmeta zaštite. Takvi 
neovlašteno izrađeni primjerci autorskih djela nazivaju se piratskim 
proizvodima. 

• Krivotvorenje i piratstvo predstavljaju nelegalnu djelatnost u kojoj, 
kako pokazuju svjetski podaci, u značajnoj mjeri sudjeluju organizirane 
kriminalne skupine i njihove mreže.  
 
 
 





• Vidljive 
• Skrivene 
• Inteligentne 



• Optički elementi  
– Hologrami – transmisijski, refleksijski, više kanalni, Real 

image 
• Boje  

–  Optički promjenljive boje, Metalik, ... 
• Tisak  

– Vrući, Intaglio tisak, .... 
• Papir – na i u papir se dodaju zaštitni elementi 

– Vodeni žig, vlakna, tvari koje reagiraju na vanjske utjecaje 
• Konstrukcijska rješenja  

–  perforacije, prorezi, reljefni tisak (preganje), posebni 
oblici 

• Arome u tabletama i/ili specijalne ovojnice (perlescentne) 
• Kombinacije različitih tehnika zaštite vidljivih oku 



• Boje 
– koje reagiraju na toplinu, UV i IR svjetlo, kemijske tvari 

(otapala – organska, anorganska) 
– koje se upijaju u podlogu ili brišu 

• Namjerne pogreške  
–  poznate vlasniku 

• Elementi dizajna 
  – Mikro-tekst, zaštitne trake, enkripcija slike, 
 zaštita u podlozi, elementi koje nije moguće 
 kopirati ni skenirati  
  – Grafika visoke rezolucije 



 
   

U procesu zaštite koriste se različiti markeri - 
kemijski, biokemijski, biometrički, biološki,...  
 
Potvrda originalnosti – laboratorijska 

ispitivanja  
– elektronska mikroskopija  
– spektroskopske metode 
– metode poznate vlasniku 

 



• Kodovi  
sekvencijalni, crtični, 2D, magnetski 

• Strojno čitljivi markeri 
• RFID  
 (Radio Frequency IDentification) 
• Serijalizacija  





Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)  
& EU Directive 2001/83 Članak 1.2.a 
Zakon o lijekovima RH (I Opće odredbe, Članak 2. točka 61.) 
 
Krivotvoreni lijek je lijek koji je: 
 proizveden s namjerom prijevare pacijenata 
 krivo označen s obzirom na identitet i/ili podrijetlo 
Krivotvoreni mogu biti: 
 originalni i generički lijekovi 
Krivotvoreni lijekovi mogu imati: 
 identičan izgled i/ili sastav kao originalni;  
 drugačiji sastav (odsutnost djelatne tvari, premala ili prevelika doza 

djelatne tvari, prisutnost štetnih sastojaka);  
 lažno pakovanje (krivotvorena ambalaža, krivotvoreni podaci – 

produljenje roka valjanosti za  lijekove kojima je istekao rok valjanosti). 



Krivotvorina! Krivotvorina! 

Izvor: http://www.safemedicines.org/learn.html 



Izvor:www.utexas.edu/features/2007/prescription/ 

Original 

Lipitor® 





Izvor:www.pharmainfo.net/praseengp/spuri
ous-drugs-spoil-india-part-4 



Izvor: www.fda.gov 





     Authentic Product (U.S)                         Counterfeit 



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



 
 
 
 

2008. 
 CITOSTATICI 
 UROGENITALNI 
 HORMONI 

2009. 
 UROGENITALNI 
 ANTIINFEKTIVNI 
 CNS 

 

2010. 
poredak isti kao i u 2009. 
Vidljiv porast za: 
 182 % - kod lijekova koji djeluju 

na metabolizam  
 20% kod citostatika 
  5 % kod kardiovaskularnih 

lijekova 





• 2008  
uhićeno 917 osoba 
Pad za 12%. prema  
2007. godini 
• 2009 
uhićeno 1468 osoba 
Porast za 60%. prema  
2008. godini. 
• 2010 
uhićeno 1148 osoba 
Pad u odnosu na 2009.  
ali drugi najbolji rezultat  
od kad se vodi statistika 

 

Izvor:  
The Pharmaceutical Security Institute   
www.psi-inc.org/arrestData.cfm 



Izvor: http://www.interpol.int 
 







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







IMPACT * 
• je operativna grupa oformljena od strane  

SVJETSKE ZDRAVSTVAENE ORGANIZACIJE s 
ciljem okupljanja  najvažnijih međunarodnih 
čimbenika  u borbi protiv  krivotvorenja lijekova 

• ima za cilj koordiniranje globalnih akcija 
uperenih protiv krivotvorenja lijekova i medicinskih 
proizvoda, a sve u svrhu promicanja i zaštite 
javnog zdravlja 

*International Medical Products Anti Counterfeiting Taskforce =  
Međunarodna operativna grupa za borbu protiv krivotvorenja lijekova 



 
IMPACT uključuje 193 članice SZO i druge organizacije  



 
Sekretarijat: WHO 

5 radnih grupa 
 

1. Zakonodavstvo 
2. Primjena zakonodavstva 
3. Provedba 
4. Tehnologija 
5. Komunikacije 



• Manjkavi pravni propisi vezani uz promet lijekova 
• Nepostojanje regulatornih tijela 
• Nepostojanje učinkovitog nadzora uvezenih 

lijekova 
• Nepostojanje ili neučinkovita primjena zakona 
• Korupcija i/ili sukobi interesa 
• Nepostojanje zdravstvene zaštite i  visoka 

cijena lijekova - traži se pristup jeftinijem liječenju 



  
 

 
 

 1. Osigurati uključivanje političkih struktura u sustav  
sprječavanja krivotvorenja lijekova. 
2. Definirati i 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 pažnju javnosti i informirati javnost o mogućoj 
opasnosti. 
5. Poticati i razvijati tehničko osposobljavanje 
proizvođača lijekova u cilju zaštite lijekova od krivotvorenja. 
6. Prikupljati informacije od pacijenata, zdravstvenih 
djelatnika, distributera lijekova… 





 
01. Srpnja 2011. objavljena je  
direktiva 2011/62/EU o izmjenama i  
dopunama direktive 2001/83/EU s  
ciljem zaštite lijekova od krivotvorenja: 
•  Zaštita od upada lažnih lijekova u 

legalne distribucijske lance 
uvođenje sigurnosnih 

elemenata i sljedivosti 
• Uređivanje prodaje lijekova preko 

interneta 
 Autorizacija Internet ljekarni 

(identifikacija pomoću 
autoriziranog logotipa) 

• Sankcije protiv krivotvoritelja 



• Sigurnosni elementi moraju se primijeniti na  
 sekundarnoj ambalaži svih lijekova na recept: 

– s ciljem identifikacije 
– s ciljem potvrde originalnosti 
– s ciljem da ljekarnik može utvrditi da li je proizvod krivotvoren 

• Donošenjem određenih akata EU komisija će definirati 
sigurnosne elemente  - koji će morati uključiti sustav serializacije, 
koji će se moči očitavati u ljekarnama i na taj način provjeriti da li 
je proizvod autentičan.  

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

• Sigurnosni elementi moraju se upotrijebiti na OTC proizvodima 
smo u slučaju ako su ugroženi od krivotvorenja.  



• Usvojene zakonske odredbe članice 
  EU moraju kroz 18 mjeseci ugraditi u 

nacionalno zakonodavstvo. 
• Komisija radi na definiranju sigurnosnih 

elemenata te njihovoj provjeri i potvrdi.  
• Za primjenu mjere povezanih s 

potpunom primjenom sigurnosnih 
elemenata  trebat će duže vrijeme, 
otprilike 5 – 6 godina da se provedu sve 
tehničke prilagodbe. 



• Turska - od 01.07.2009. obaveza označavanja 
lijekova 2D kodom. Kod sadrži GTIN broj proizvoda, 
broj serije, rok valjanosti i broj u nizu. 

 
 
 
• Francuska – od 01.01.2011. primjenjuje- sustav 

vinjeta + 2D kod  
• Vinjeta sadrži -  crtični zapis jedinstvenog broja 

proizvoda (CIP13), cijenu lijeka, informacije o 
izdavanju, naziv proizvoda i broj vinjete.  

•  2D kod otisnut na kutiji sadrži - CIP13, broj serije i 
rok valjanosti 
 
 



EFPIA koncept  harmonizacija kodiranja  
farmaceutskih proizvoda u Evropi 

 
 
 
GS1 2D kod 
Informacije u kodu: 
 GTIN broj proizvoda (14 brojeva) 
 Broj serije (20 alfanumeričkih znakova) 
  Rok valjanosti (6  brojeva YYMMDD) 
  Broj u nizu (20 alfanumeričkih znakova) 

 *EFPIA = European Federation of  Pharmaceutical Industries and  Associations 



• 2D je EAN.UCC (GS 1) standard od srpnja 2004 
• 2D kod koristi internacionalnu sintaksu 

EAN.UCC (GS1) 128 
• 2D kod je najmanji simbol za zadanu količinu 

informacija 
• 2D kod je robustan 
• 2D kod može se pročitati ako je  dio koda 

oštećen 
• 2D kod može se tiskati pomoću  trenutno 

dostupnih tehnoloških postupaka (Inkjet, laser, 
Drop on Demand, termo transfer) 

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



Pilot projekt - Švedska 
• 25 ljekarni u okolici Štokholma 

s 180 mjesta izdavanja 
– Vlasnik – Apoteket AB  

• 25 proizvoda  
– 14 proizvođača 
– 110 000 pakovanja 

• Trajanje projekta 4 mjeseca 
• Proizvodi označeni u 

veledrogerijama 
– Kronans Droghandel 
– Tamro 

 
 



 
 



Sustav je potpuno integriran u procese rada ljekarni: 
Provjera pakovanja odvija se tijekom izdavanja lijeka na način: 

1. Očita se 2D kod 
2. Sustav se povezuje s centralnom bazom podataka i 

provodi postupak procjene autentičnosti proizvoda.  
3. Na ekranu se pojavljuje informacija o statusu lijeka 

 



• Oko 95 000 planiranih proizvoda – 
prošlo je kroz sustav pilot projekta  

• ~99,7 %  transakcija trajalo je < 1.0  s 
• >99,9 % vremena sustav je bio aktivan 
• Greška "Dvostruko izdavanje" – 

proizvod označen kao izdan, a nalazio 
se na zalihi  

Mišljenja anketiranih sudionika projekta 
• 94% sustav se lako ili vrlo lako koristi 
• 85 % sustav radi vrlo brzo 
• 96 % izdavanje lijeka ne zahtijeva 

dodatne napore, a sustav je  čak i bolji 
od postojećeg 



• EFPIA model podržava svakodnevne aktivnosti  
 u ljekarni i omogućava detektiranje krivotvorenih  
 proizvoda.  
• Farmaceut može raditi uobičajenim tempom bez dodatnih napora.   
• Sustav se jednostavno koristi ako je u ljekarni  instalirana adekvatna 

informatička oprema i integrirani standardizirani procesi rada.  
• Sustav daje i ispravne odgovore na sve provedene transakcije i na 

taj način daje veliki stupanj sigurnosti.  
• Zbog lokalnih specifičnosti - Sustav se treba prilagoditi postojećim 

procesima u ljekarnama te lokalnom i regulatornom okruženju. 
Predlažu se pilot projekti za svaku državu (regiju) s ciljem uklanjanja 
grešaka koje se mogu pojaviti u eksploatacijskoj fazi.  

• Prisutnost više kodova na pakovanju uzrokuje konfuziju kod 
korisnika i ugrožava prihvaćanje izdanog lijeka.  

• Ljekarnici žele da  struktura 2D koda obavezno sadrži serijski broj i 
valjanost proizvoda te da se mogu strojno očitavati.  



• Otisnuti standardni 2D kod 
• Provjeriti ispravnosti otiska 
• Obraditi i proslijediti podatke o označavanju 

lijekova na centralno računalo institucije koja se 
bavi sigurnošću lijekova  



U legalnim  
distribucijskim  

lancima u Hrvatskoj  
nisu nađeni  

krivotvoreni lijekovi.  
 

http://www.almp.hr/


 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 županiji 

  2007. g. austrijska putnica pokušala prokrijumčariti 
lijekove vrijednost robe procijenjena na preko 44.000 kn 
prekršajna i kaznena prijava kažnjena novčanom kaznom 
(40.000 kn), kaznom zatvora (6 mjeseci uvjetno na 2 
godine) i sigurnosnom mjerom protjerivanja stranca (2 
godine) 

 



 
• 2009. i prva tri tromjesečja 2010. g. carinska uprava 

zadržala 67 pošiljki lijekova sa sumnjom da sadrže 
krivotvorene lijekove -  u prethodne 2 g. uništeno je tako 
5.755 komada krivotvorenih lijekova 

•  za dio lijekova nije utvrđeno da su krivotvorine, no ipak 
su trajno oduzeti i uništeni pod carinskim nadzorom, 
budući da u RH nije dozvoljen uvoz lijekova privatnim 
osobama  - ukupno u istom razdoblju uništeno 11.916 
komada krijumčarenih lijekova 
http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=VBU0O
yC%2BSQ0%3D   
 

 

 

http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=VBU0OyC+SQ0=
http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=VBU0OyC+SQ0=


 



 
• Međunarodna carinska operacija „PANGEA III“ usmjerena 

na otkrivanje krivotvorenih lijekova naručenih prvenstveno 
putem Interneta  provedena   

 05.-12.10.2010. g.   
•  pregledano ukupno 15.443 poštanskih pošiljki i u 10 

slučajeva otkrivene nepravilnosti - 9 pošiljaka namijenjeno 
fizičkim osobama u RH, a kod 1 pošiljke sumnja na povredu 
prava intelektualnog vlasništva 

• http://www.carina.hr/Novosti/Novosti.aspx?args=UOz8urfAn%
2Fk%3D 

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

 

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


• Otvoreni distribucijski kanali 
– Problem identiteta 

distributera 
• Preko 50 % lijekova 

krivotvorine (Izvor: WHO) 
• Kako riješiti problem? 

– Rasprave u tijeku 
• Problem vrlo složen i nije 

ga jednostavno riješiti! 
• Strpljenje + Vrijeme 
• Izgrađivati svijest ljudi o 

opasnostima koje prijete od 
krivotvorenih lijekova 

Ilegalni 
distribucijski 
kanali 

Legalni distribucijski kanali 





Nemojte biti vlastiti 
ubojice!!! 
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