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60 milijuna ljudi

godisnje dolazi u ljekarnu

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!




Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!




Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!




Pierse, Prepse,
PLERSE:?LE NSE!




“lijekarna”
“farmaceutsko”

serijalizacija
lijekova
pacijentima?

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja! ma
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Za ceste

HEVATING PARMACEUTSXO DRUSTVO
CRGATIAN PHARMACENTICAL 3OCINTY

http://www.vecernji.hr/hrvatska/od-laznih-

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!

lijekova-u-kojima-su-olovo-arsen-boja-za-ceste-
umre-milijun-ljudi-godisnje-1040688



Analize krivotvorenih lijekova
pokazale su da se u njima mogu
naci i borna kiselina, lastilo za
podove, boje za zidove, ciglena
prasina, boja za pisace, pesticidi
te nikal, arsen i drugi teski
metali.

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja! m



Serijalizirani lijek i Peru
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Internetska prodaja originalnih tableta

+Ta ble teza potenCiju za pobolj3anje va3e erekcije. ﬁ “\mP lgé\ E

Hrvaiske Ljekarne Narudiba P El Informacije FAQ

INTERNETSKA PRODAJA

viAaGRA (Cialis
LEVITRA KAMAGRA Cipla

i ostalih tableta za bolju erekciju.

Ohratsks 0
podta
~ |
Wy )
Internetska prodaja - Dostava u 24-48 sata! Besplatna dostava Problemi sa erekcijom?
Narudzba originalnih Viagra, Cialis, za narudZbe iznad 500 Kn

Kamagra tableta

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja! m

HEVATING PARMACEUTSXO DRUSTVO
CRGATIAN PHARMACENTICAL 3OCINTY



VIDEO: Krivotvoreni lijekovi (Dobro jutro, Hrvatska, HRT) -
06-07-2015

e-FARMACEUT - Video sadrzaj

12.7.2015.
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Prema istrazivanju Svjetske zdravstvene organizacije (S£0) procjenjuje se da je oko 50 posto
lijekova koji se prodaju putem internetskih stranica krivotvoreno.
O tome koliko su hrvatski gradani izloZeni krivotvorenim lijekovima u Dobrom jutru razgovarali

smo s ravnateljicom Hrvatske agencije za lijekave | medicinske proizvode dr. sc. Violom Macolic
Sarinic te Anitom Galic iz Hrvatskog farmaceutskog drustva.



Counterfeit Genuine
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SPEAK UP ABOUT FAKE MEDICINES

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!

xo oruitvo
CRGATIAN PHARMACEVTICAL 3OCIETY



Prikupljanje dokaza o
krivotvorenim lijekovima i

Podizanje svijesti o vaznosti
problematike krivotvorenih

= T LA lijekova kod svih dionika

problematike

st

.

Osnazivanje vjestina i
kompetencija zdravstvenih
djelatnika kako bi bili ucinkoviti
partneri u borbi protiv
krivotvorenih lijekova

Osiguravanje smjernica za
oteZavanje mogucénosti da
krivotvoreni lijekovi budu
dostupni pacijentima (tehnicke
smjernice, prijedlozi za stru¢ne
pravilnike i smjernice)

Razvoj novih pristupa koji bi
pacijentima olaksali
identifikaciju legitimnih i
sigurnih dobavljaca lijekova

o



™ "

I
Click to verify
if this website

is operating
legally

BUY!NG MEDIEINES UNLINE 4

THINK YOU KNOW

Flag of a country where
the seller is estoblished.

GETTING?

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja! ma



itu pacijenata od
jekova i planovi za




9.2.2016. Sluzbeni list Europske unije L. 32(1

II.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) )_0]6/161
od 2. listopada 2015.

o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca utvrdlvan]em detaljnih pravila za
sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,



Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju:

(@)

obiljezja i tehnicke specifikacije jedinstvenog identifikatora koji omogucava provjeru autenticnosti lijeka i identifi-
kaciju svakog pojedinog pakiranja;

modaliteti provjere sigurnosnih oznaka;

odredbe o osnivanju, upravljanju i dostupnosti repozitorijskog sustava koji ce sadrzavati informacije o sigurnosnim
oznakama;

popis lijekova i kategorija lijekova koji se izdaju na recept, a na koje se nece stavljati sigurnosne oznake;
popis lijekova i kategorija lijekova koji se ne izdaju na recept, a na koje e se stavljati sigurnosne oznake;
postupci prema kojima nacionalna nadlezna tijela obavjescuju Komisiju o bezreceptnim lijekovima za koje ocijene da
postoji rizik od krivotvorenja i o lijekovima koji se izdaju na recept za koje drze da ne postoji rizik od krivotvorenja,

u skladu s kriterijima utvrdenima u ¢lanku 54.a stavku 2. tocki (b) Direktive 2001/83 EZ;

postupci za brzu evaluaciju i donosenje odluka o reagiranju na obavijesti iz tocke (f) ovog ¢lanka.

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja! h’d



CILJ FMD Direktive

deséa prijetnja s n
interneta i mo

= omoguciti prac
lijekova od proizvc
pacijenta, bilo u b
liekarne
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Sto je serijalizacija ?

» Serijalizacija podrazumijeva oznacavanje jedinstvenim serijskim brojem svakog
pojedinacnog pakiranja lijeka u svrhu ostvarenja ciljeva direktive

Duracic K. — predavanje Big Data i Serijalizacija lijekova, Hrvatsko farmaceutsko drustvo, 2015.




/nacajna promjena u proizvodnji

e Danas

LOT AX89Q
EXP 05/22

« Od 2019.
LOT AX89Q LOT AX89Q LOT AX89Q LOT AX89Q
EXP 05/22 EXP 05/22 EXP 05/22 EXP 05/22
SN WQ789 SN HDS8JS SN AZW67 SN 7GT5F

S

Duracic¢ K. — predavanje Big Data i Serijalizacija lijekova, Hrvatsko farmaceutsko drustvo, 2015.
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Duracic¢ K. — predavanje Big Data i Serijalizacija lijekova, Hrvatsko farmaceutsko drustvo, 2015.
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National/SupraN Pharmacy
Repository/ies SW System

Migliari Paolo— predavanje PGEU — Serialisation, Technology and Interface, 2016.
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European
Commission

Repositories System Architecture
Distributed System

L ELWGLEL National

bil g™ System _

European .
S Hub S

National National

System System

L
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System
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National
System
23 -

Pharmacy Wholesaler Source: ESM/EMVO

Patricia Tosetti, DG Sante, European Comission, FMD Implementation, PGEU — Serialisation, 2016.

24



m \/ NMVS - national Perspective
O

e m Futopenn Medicines

Verificotion Orgonisation

Pharmaceutical Parallel
Manufacturer Distributor

National Medicines

European &,

Verification Hub emvb
System
E Vi .
x n
Pharmacy Wholesaler

Sonia Ruiz Moran, EMVO Roadmap, PGEU — Serialisation, 2016.
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rijalizacia ljekova

je odgovor na sve viSe

Trosak informatickog sustava u Hrvatskoj bit ce
10 mil. kuna, kao i godinjeg odrZavanja od 2019.

pige lvana Krnié

Svaki drugilijek kupljen na in-
ternetuje krivotvorina. Osim Sto
ih vecina nema nikakyih pozitiv
nih u¢inaka na edravlje covicka,
Inllfhd Illlhi-l.' lllllra\'i Li\".'él.l.
stetn od koristi. Podaci govore

o oebiljnim problemimacroog
trZidta ljjekova. Primjerice, u
el I u raEvoju na crnom se
LS proda ¢ak 5o posio svih
lijekva.

Fhog svega toga Furopska je ko-
misija 2011, donijela Direktivu o
krivorverenim lijekovima (Direk-
tiva 2011/62/EC), kojom se proi-
wvodacima lijekova nalaze serijali-
zacija svakog pojedinog pakiranja
lijeka. Darektiva je obvezujuca za
sveclanice EU R moraju je provesti
de 2019, goddine, paseiuHrvatskaj

kT'."I:'Il.Il'?LI]JFl_'iL'kl' rijalizacije, To,
zaprave, znaci da cemosvako paki
ranje lijeka pratiti putem svojevr
smog OIB-a koji ce odavati sve o
njegovu podrijetlu, O projekiusmo
rezgovarali s Milkom Hosanovic,
direkioricomodnosa s Clanstvomi
direktoricom HUP-ove Udroge
proisvodacalijekova,
BSio podrazumijeva posiupak
serijalizacije svakog pakiranja
lijeka?
Serijalizar

jESLSLAV RN AEAVA-
nja svakog iranja lijeka jedin-
stvenim serijalizacijskim hrojem, a
ul:l_j uénje 1 postupak proviere paki-
ranja priizdavanju lijekapacijentu,
itousvehu postizanja vece sigurmo-
st1 1 kontrole kvalitete Ijekova.

W Ocito je rijed o slozenom posho.
Postoji li za njega neki terminski
plan?

falsifikata s interneta

Sertjalizacija jeopsezan i tehno
lodki izuzetno zshijevan proces
kaji ukljutuje velike naporeiulaga
nja Farmaceutske industrije, a
osmisljen je prije svegamdi jod ve
e sigurnost] pacijenata, U Hrvat-
akoj se godidnje potrodi oke 85 mi
lijuna pakiranja lfjekovana recept,
a serijalizaciia snadi da G se sva
kom pojedinom pakiranju dati je-
dinstveno ime i prezime, svojevr-
sni OIB. Sam proces predstay]ja
veliko vpreredenije, ssohito doma
vodacinma, Kojice morati
i u prilagndbu projzvod-
nih process | opreme, i tone samao
2 trziste Hrvatske nego i drogih
[t == s =a—,|
Procjene pokazuju da ée
m“muﬂm’h‘“‘
tickog sustava na kojem
se bazira zastita kostati
oko 100 mil. enraza EU

zemaljaukoje izvoee, adija regala
tiva zahtjeva uvodenje sipurnosnih
oznaka. Danas u Hrvatskoj proi-
avadimo milijarde tableta za naj-
zahtjevnijasvietska Lriista teveci-
na njih ima svoje jedinstvene
serijalimcije koje semora-
Juispuniti usvrhu prodaje.
.Kﬂllll‘:tﬁ['l‘iju]'iwwijaﬁprﬂ&iﬁ
ulazak krivotvorenih lijekova u
leal niopskrbni lanac?
-Serijalizacijau praksi znacidace
svaki pojedini serijalizacijski broj
kutije lijekova koji 22 izdajuna re-
cept biti unesen i dostupan u sre
dignjoj europskaj i nacionalnog
bazxi podataka pa ¢e se u svakom
trenutlu modd provjeriti porijeklo,
odnosno autentitnost lijeka.
B Ovaj zadatak dodijeljen je far-
maceutzkej industriji. Zasto?
Farmaceutska Lndu:-'triin.jc Jed-
naod najreguliranijih djelamosti i
predvodnik u samoregulaciji svo-
Jeg poslovanja, Proizvodadi lijeko
van vl nix goding imaju rasvijene
sustave a pracenje kvalitetesvolih
pruizvoda prilagodene propisima
pojedine zemlje, Od projavidaia
sve krede, oni provede stroga kon-
troluulaznih SErOVina, Process pro
izvodnje i kontrolu gotovih proi-
wvnda pa e logitno da sustav krese
od njih. Proizvodad ljekovaskrbe
o 2ast pacijenata i signrosti lije-
kewa te suvitalno zainteresirani da
proizvedi nakvalitetan nagin dodu
do kerisnika. Dodjeljivanje odgo
vornosti zauvodenje serijalizacije
proizvedadima lijekova dokaz je
povjerenjaistrateikop znadaja far
maceutske industrije za zastitu
edravlja. Mi u Hrvatskoj imamo
visokorazvijenu farmaceutsku in-
dustriju koja je wjedno i najved
partner naseg adravstvenog susta
va i time se ponosinmo,
B Sto konkretnou procesu serija-
lizacije moraju udiniti probevoda-
jekova, asto veledrogerije, jav-
ne, privaine i bolnitke lekarne®
- Serijalizacija obvesje sve sudi-
onike lanca opskrbe Tijekova i od-
nagi se naprocese i rehnalndka rje-
&enja. Na mjestu proizvodnje proi-
wvndadi morajuosigarat oenaceva-
nje svake kutijeiunos serijalizacij-
skih bmjeva u enropska ili nacin
nalnu baza podataka, Namjestima
digtribucije, u veledrogerijama,
morase osigurati dodatna proviera
Iijlrkm'nkr!i-i au izlodend vecem izl
kuod krivetvorenjo, au fjekamamsa
se mora pravoditi sustavna provije
ragvake kutije lijeka izdane na re
cept, Vaino je naglasiti da sustav
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Liekarne

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!

Genericki
proizvodaci
lijekova

Inovativni
proizvodaci
NELOYE

Distributeri
lijekova
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(R)Evolucija informacijskih tehnologija U farmaciiiil

1.lipnja 2014. |
Hypo contar

1 . kenferencija
o digitalnoj farmaciji

PharmIT!

Farmaceutska izvrsnost u sluzbi zdravlja!
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CHANEL

atra da su lazni lijekovi moguce ili sigurno opasni po
iesteniji Francuzi, najmanje Spanjolci

IZVOR: PGEU

E L http://www.farmaceut.org/n
C H A N ovosti/pgeu/europljani-slabo-
informirani-o-krivotvorenim-
liiekovima



SERUALIZACIA LUEKOVA

Tehnologija u sluzbi
javnog zdravlja?

Zdravlje zajednice moze se ocuvati iskljucivo
zajednistvom s pacijentima, vladajucéim
tijelima, partnerima u opskrbi lijekovima,
regulatorima i Sirom javnoscu, te je
potrebna globalna mobilizacija i
osvjestavanje o krivotvorenim lijekovima
koji prijete globalnom, javnom zdravlju ...

IZVOR: FIP




Hvala na pazniji ...
anita.galic@farmaceut.org




