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      DEFINICIJA  
 
U Hrvatskoj-Zakon o lijekovima: 
 
KRIVOTVORENI LIJEK 
-lijek koji je u cilju prijevare krivo  
označen s obzirom   
na identitet i/ili podrijetlo 
 
 
Falsified Medicines (EU Direktiva) 
Counterfeit medicines (Vijeće Europe) 
Spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit (SFFC) 
medicines (SZO) 
 
  ≠ 
Substandard medicines  
 
 



POSLJEDICE PRIMJENE  
KRIVOTVORENIH LIJEKOVA 

• KRIVOTVORENO CJEPIVO 
 U Nigeriji je 1995. godine 50 000 ljudi cijepljeno s 

krivotvorenim cjepivom za meningitis – 2 500 ljudi 
je umrlo 

 
• KRIVOTVORENA POMOĆNA TVAR 

DIETILENGLIKOL UMJESTO PROPILENGLIKOLA  
 U Nigeriji 1990. umrlo je više od 100 djece, u Haitiju 

1995. bilo je 89 umrlih osoba, a 1996. još 59 djece 
te u Indiji je 1998. umrlo 30 djece. Skoro u svim 
slučajevima radilo se o dietilenglikolu (antifriz) kao 
pomoćnoj tvari u sirupima za kašalj. 

 
• KRIVOTVORENA DJELATNA TVAR 
 U SAD-u je 1999. zbog kontaminiranog gentamicina 

umrlo 19 ljudi.  
      



ZASTUPLJENOST  
NA TRŽIŠTU U SVIJETU 

 
• Zemlje s razvijenim regulatornim 

sustavom-1% tržišta 
  
 -u EU-3% tržišta lijekova je 

krivotvoreno: u zadnjih 5 godina 27 
primjera krivotvorenih lijekova u 
legalnom distribucijskom lancu i 
170 u nelegalnom distribucijskom 
lancu 
 

• Zemlje u razvoju-značajno viši 
postotak krivotvorina na tržištu 
(Nigerija 50%) 





7 



ZAŠTO SE  
KRIVOTVORE LIJEKOVI? 

 
• RADI STJECANJA PROFITA 
 



             NAJČEŠĆE SE KRIVOTVORE 
 
 
 
Lijekovi životnoga stila (Life style products) 
(razvijene zemlje)  

-liječenje erektilne disfunkcije 
-liječenje pretilosti 
-intelektualni stimulansi 
-kortikosteroidi, antihistaminici 
-hormoni, steroidi 

 
Lijekovi za liječenje po život opasnih bolesti 
(zemlje u razvoju) 
 -antibiotici 
 -onkološki lijekovi 
 -analgetici 
 -kardiovaskularni lijekovi 
 -antivirotici  
 -antimalarici 
 

 
 

 
 

 

   

http://www.viagra.com/buyRealViagra/prescriptionSavings.asp


KAKO DOLAZE DO KORISNIKA? 

 1. NEZAKONITI LANAC DISTRIBUCIJE (INTERNET, 
oglasi, poštanski paketi, nezakonita prodaja na malo) 

 
    2. ZAKONITI LANAC DISTRIBUCIJE (preko 

veleprodaje) 
 
INTERNET 
• krivotvoritelju omogućuje pristup milijunima korisnika  
• SZO procjenjuje se da je oko 50% lijekova koji se 

prodaju putem Internet stranica krivotvoreno  
• namjerno zbunjujući 
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 (dopuna Direktivi 2001/83/EC) 



 



Europska unija 
Direktiva 2011/62/EU 

 • Otežati/onemogućiti ulazak krivotvorenih lijekova u legalni 
lanac opskrbe  

 
• uvođenje posebne oznake autentičnosti na svakom 

pakiranju lijeka ('unique identifier‘) 
 
• zajednički logo za sve zakonite on-line ljekarne  

 
• stroža pravila nadzora proizvođača djelatnih tvari 
 
 
 



IMPLEMENTACIJA DIREKTIVE 

-do 2. siječnja 2013.-implementirati odredbe u nacionalno 
zakonodavstvo, osim za: 
-pisana potvrda nadležnog tijela „treće zemlje“ iz koje se 
izvozi djelatna tvar da je proizvodnja u skladu s DPP 
(2. srpnja 2013.) 
-“unique identifier“ (3 godine od datuma objave 
odgovarajućeg akta) 
-“on-line“ ljekarne-najkasnije 1 godinu od datuma objave 
provedbenih akata  
 



 



 



 
 
 
 

Vijeće Europe 
MEDICRIME konvencija  

za borbu protiv krivotvorenih lijekova i medicinskih 
proizvoda 

 
 

• Odbor ministara Vijeća Europe usvojio je konvenciju 9. prosinca 
2010. godine u Strasbourgu  

• 12 zemalja potpisalo Konvenciju 28. listopada 2011. u Moskvi 
• prvi put, na međunarodnoj razini, krivotvorenje lijekova i medicinskih 

proizvoda, njihova proizvodnja, promet, opskrba tržišta 
krivotvorinama, stavljanje na tržište proizvoda  bez potrebnog 
odobrenja ili usklađenosti sa sigurnosnim zahtjevima, definiraju se 
kao kaznena djela 



MEDICRIME konvencija 

• PRIJETNJA JAVNOM ZDRAVLJU 
 
• PROCESUIRANJE KAZNENOG DJELA: definirati 

prikladne istražne radnje, kazneni progon i sankcije 
• PREVENCIJA: organizirati edukaciju zdravstvenih 

radnika, policije, djelatnika carine, te rad na podizanju 
svijesti građana 

• ZAŠTITA PRAVA ŽRTAVA: informacija, pomoć pri 
oporavku, naknada 

• SURADNJA na nacionalnoj i međunarodnoj razini 
(omogućiti razmjenu informacija) 
 
 

 



MEDICRIME konvencija 

• 15 zemalja potpisnica (još niti jedna zemlja nije 
ratificirala konvenciju) 

• stupa na snagu nakon što 5 zemalja ratificira konvenciju 
(od kojih 3 moraju biti članice Vijeća Europe) 

 



 



• osnovan 2006. godine-SZO 
• međunarodna suradnja u borbi protiv 

krivotvorenja lijekova  
• razmjena informacija i podizanje 

svijesti o problemu krivotvorenih 
lijekova 

• članice SZO, međunarodne 
organizacije, nevladine organizacije, 
organizacije proizvođača i 
distributera lijekova, zdravstvenih 
radnika i udruga pacijenata… 
 

Svjetska zdravstvena organizacija 
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HRVATSKA I KRIVOTVORENI LIJEKOVI 
SLUŽBENI LANAC OPSKRBE  

 
  -u Hrvatskoj u službenom lancu 

opskrbe nije zabilježena pojava 
krivotvorenih lijekova 

 
   -dobro regulirani sustav 

odobravanja, provjere kakvoće, 
uvoza, distribucije i prodaje 
lijekova 

 
   -prodaja lijekova Internetom nije 

dozvoljena 
 
 
  
 

 
 
 
 



• 10 zabilježenih slučajeva 
• policija ili carina je zaplijenila uzorke i dostavila 

ih Agenciji na analizu i/ili klasifikaciju 
PRONAĐENI: 
• lijekovi za liječenje erektilne disfunkcije, pretilosti 
• anabolici 
• diuretici 
• onkološki lijekovi 

ILEGALNI LANAC OPSKRBE 



ILEGALNI LANAC OPSKRBE 



BORBA PROTIV KRIVOTVORENIH  
LIJEKOVA 

 AKTIVNOSTI HALMED-a 
1. MEĐUNARODNA SURADNJA 
 
2.    SURADNJA UNUTAR HRVATSKE S POLICIJOM, 

CARINOM, FARMACEUTSKOM INSPEKCIJOM, 
ZDRAVSTVENIM RADNICIMA, PROIZVOĐAČIMA 
LIJEKOVA 

 
3.    PODIZANJE RAZINE SVIJESTI GRAĐANA O 

POSTOJANJU KRIVOTVORENIH LIJEKOVA 



 
1. MEĐUNARODNA SURADNJA 

 
• Vijeće Europe - Konvencija o borbi protiv krivotvorenih lijekova (Ad 

hoc Committee on Counterfeiting of Medical Products and Similar 
Crimes Involving Threats to Public Health) 

 
 -Agencija je umrežena s Europskim ravnateljstvom za kakvoću 

lijekova i zdravstvenu skrb (EDQM) Vijeća Europe 
 -obavijesti o prijavljenim krivotvorenim lijekovima na području Europe 
 
 -predstavnica Agencije u Odboru za borbu protiv krivotvorenih 

lijekova – izrada strategije borbe protiv krivotvorenih lijekova 
 
• Suradnja s  agencijama za lijekove iz zemalja članica EU (Portugal, 

Irska, Belgija…) 
     -predstavnik u HMA Working Group of Enforcement Officers  

 
• Suradnja sa SZO 
 



2. SURADNJA UNUTAR HRVATSKE  
S NADLEŽNIM TIJELIMA 

 Primjer 1: 
 - policija zaplijenila uzorke lijeka (neovlašteni promet lijekovima) 
 - dostavljeni Agenciji na analizu 
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2. SURADNJA UNUTAR HRVATSKE  
S NADLEŽNIM TIJELIMA 

 

Oznaka 
uzorka 

Naziv 
uzorka  

oznaka proizvođača Djelatna 
tvar / doza 

oznaka serije sadržaj 

mg/tbl. %  
deklaracije 

1 Viagra 
100 mg  

Pfizer sildenafil / 
100mg 

314833021 12,8 mg/tab 
13,9 mg/tab 

12,8% 
13,9% 

2 Sildofil  
100 mg  

Future 
Pharmaceuticals 

sildenafil / 
100mg 

T/180 105,3 mg/tab 105,3% 

3 Cobra 
100mg  

MB C sildenafil / 
100mg 

14 P 97,8 mg/tab 
101,2 mg/tab 

97,8% 
101,2% 

4 Vega 100 
mg 

Vee Excel Drugs & 
Pharmaceuticals (P) 
Ltd., New Delhi 
India 

sildenafil / 
100mg 

T9093101 98,1 mg/tab 98,1% 

5 MAGR 
100 
mg oral 
jelly 

Ajanta sildenafil 
/100 mg 

nije navedena 61,9 mg/5 g 
gela 

61,9% 

6 Tadlis  
20 mg 

Orient Pharma tadalafil / 
20 mg 

903233 19,7 mg/tab 98,6% 

Primjer 2. 
- Carinska uprava zaplijenila prilikom pokušaja ilegalnog unosa preko granice  
 



3. INFORMIRANJE STANOVNIŠTVA 
PLAĆENI OGLASI 



 



 



3. INFORMIRANJE STANOVNIŠTVA 
PUBLIKACIJA INTERNET I LIJEKOVI 



3.INFORMIRANJE STANOVNIŠTVA POMOĆU  
SREDSTAVA JAVNOG PRIOPĆAVANJA 









UMJESTO ZAKLJUČKA 
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