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46 milijuna ljudi dnevno dolazi u ljekarnu 
(EU)

PGEU, 2015.
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60 milijuna ljudi 
godišnje dolazi u ljekarnu

(procjena za RH)
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U potrazi za 
kvalitetom i 
sigurnošću …
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Zašto “ljekarna” i 
“farmaceutsko”
privlače  ljude ?

Što serijalizacija
lijekova predstavlja
pacijentima?
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Od lažnih lijekova u kojima su olovo, arsen, boja 
za ceste itd., umre milijun ljudi godišnje …
http://www.vecernji.hr/hrvatska/od‐laznih‐
lijekova‐u‐kojima‐su‐olovo‐arsen‐boja‐za‐ceste‐
umre‐milijun‐ljudi‐godisnje‐1040688
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Serijalizirani lijek i Peru
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Akronim engleskih riječi te obuhvaća:

 lijekove neodgovarajuće kvalitete (substandard) – lijekovi 
proizvedeni od strane proizvođača ovlaštenih od strane 
nacionalnog regulatornog tijela za lijekove, a koji ne 
zadovoljavaju postavljene standarde
 podmetnute lijekove (spurious)
 lažno deklarirane lijekove (falsely labelled)
 falsificirane lijekove (falsified)
 krivotvorene lijekove (counterfeit)

SSFFC
lijekovi



19Farmaceutska izvrsnost u službi zdravlja!   



20Farmaceutska izvrsnost u službi zdravlja!   

Prikupljanje dokaza o 
krivotvorenim lijekovima i 
ljekarničkoj percepciji ove 

problematike

Podizanje svijesti o važnosti 
problematike krivotvorenih 
lijekova kod svih dionika

Osiguravanje smjernica za 
otežavanje mogućnosti da 
krivotvoreni lijekovi budu 

dostupni pacijentima (tehničke 
smjernice, prijedlozi za stručne 

pravilnike i smjernice)

Osnaživanje vještina i 
kompetencija zdravstvenih 

djelatnika kako bi bili učinkoviti 
partneri u borbi protiv 
krivotvorenih lijekova

Razvoj novih pristupa koji bi 
pacijentima olakšali 

identifikaciju legitimnih i 
sigurnih dobavljača lijekova
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Delegirana uredba Komisije (EU) 
2016/161 –
Mjere za zaštitu pacijenata od 
krivotvorenih lijekova i planovi za 
sigurnosne oznake za lijekove

Direktiva 2011/62/EU Europskog 
parlamenta i Vijeća o krivotvorenim 
lijekovima za primjenu kod ljudi
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 zaštita potrošača od 
krivotvorenih lijekova koji su sve 
češća prijetnja s napretkom 
interneta i mobilnih tehnologija

 tehnološko rješenje trebalo bi 
zaustaviti prodaju sumnjivih 
lijekova putem interneta

 omogućiti praćenje prometa 
lijekova od proizvođača do 
pacijenta, bilo u bolnicama ili kroz 
ljekarne

CILJ FMD Direktive 
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Migliari Paolo– predavanje PGEU – Serialisation , Technology and Interface, 2016.



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



Sonia Ruiz Moran, EMVO Roadmap, PGEU – Serialisation, 2016.









35Farmaceutska izvrsnost u službi zdravlja!   

European 
Medicines 
Verification 
Organisation

Vodit će središnju bazu 
podataka i koordinirati 
suradnju između država 
članica

Generički 
proizvođači 
lijekova

Inovativni 
proizvođači 
lijekova

Distributeri 
lijekovaLjekarne

Regulatorna 
tijela
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National
Medicines 
Verification 
Organisation

Hrvatska u postupku …
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KONTINUIRANI DIJALOG
I UKLJUČIVOST SVIH
DIONIKA 
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Europska Unija novom regulativom o krivotvorenim 
lijekovima ukazala iznimno povjerenje prema 
farmaceutskoj industriji kao strogo reguliranoj 
djelatnosti, prepustivši im da uz partnerstvo s 
regulatornim tijelima, distributerima lijekova i 
ljekarnicima, iznađu najbolje rješenje da pacijenti u 
ljekarni dobiju siguran, vjerodostojan lijek visoke 
kakvoće, sa sigurnosnom oznakom (jedinstvenom 
šifrom ili tzv. serijaliziranim kodom), umjesto 
krivotvorenog lijeka …
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 Većina Europljana krivotvorine povezuje s luksuznim artiklima i odjećom
 Samo 1 od 5 ispitanika povezuje krivotvorine s lijekovima
 2/3 ispitanika (uzorak 5000) zna za krivotvorene lijekove
 77% nedovoljno upoznato s problematikom
 96 % smatra da su lažni lijekovi moguće ili sigurno opasni po zdravlje
 Najosvješteniji Francuzi, najmanje Španjolci

IZVOR: PGEU
http://www.farmaceut.org/n
ovosti/pgeu/europljani‐slabo‐
informirani‐o‐krivotvorenim‐
lijekovima
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SERIJALIZACIJA LIJEKOVA 
Tehnologija u službi 
javnog zdravlja?

Zdravlje zajednice može se očuvati isključivo 
zajedništvom s pacijentima, vladajućim 
tijelima, partnerima u opskrbi lijekovima, 
regulatorima i širom javnošću, te je 
potrebna globalna mobilizacija i 
osvještavanje o krivotvorenim lijekovima 
koji prijete globalnom, javnom zdravlju …

IZVOR: FIP



Hvala na pažnji …
anita.galic@farmaceut.org


