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SAZETAK
Pregled objava

Hrvatska organizacija za provjeru autenticnosti lijekova (HOPAL) uspjesno je privela kraju proces
implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autenti¢nosti lijekova na recept koji ée sprijeciti
izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe. Unato¢ tome sto u nasoj zemlji dosad nije
zabiljezen slucaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je kroz projekt serijalizacije onemoguditi da do takve
situacije uopce dode, kako bi se dodatno zastitili sami pacijenti i njihovo zdravlje.

Objava za medije ,Serijalizacija lijekova - od danas provjera autenticnosti lijekova dodatno jamci
sigurnost pacijenata” privukla je pozornost novinara i medija, Sto je rezultiralo s ukupno 44 objave.

Prema vrsti medija, objave su strukturirane na sljedeéi nacin*:

e Televizija: 5 (HRT, RTL, Nova TV, Z1)

o Tisak: 2 (24 sata, Novi list)

e Radio: 3 (Radio 101, Yammat, Hrvatski radio)
e Internet: 34

PriloZeni sadrzaji

- pregled plasiranih objava dostupnih agenciji



TELEVIZJA

08.02.2019.

HRT - HRT Dnevnik

| ]
PROVJERA AUTENTICNOSTI LUEKOVA

2000 6000 145000

FARMACEUTSKIH = VELEDROGERIJA LJEKARNI

1243



https://hrti.hrt.hr/livetv?referenceId=399453413&channelReferenceId=40013&player=True

08.02.2019.

HRT - Dobro jutro, Hrvatska

g MORANA DOSTA
IZVESNADIREKIORICA



https://vijesti.hrt.hr/487400/stop-crnom-trzistu-svaki-lijek-ce-se-provjeravati

08.02.2019.

RTL Televizija - RTL Danas

VIJESTL.HR KRECU RADOVI NA UKLANJANJU URUSENOG VIJADUKTA KOD GENOVE


https://play.rtl.hr/rtl-danas-p_7450/rtl-danas-08-02-2019-c_12280585

09.02.2019.

Nova TV - Dnevnik Nove TV

L\. ,"
e

DNEVNIK

KULTURA ZAGREB: PREMUERA "LEGENDE O SVETOM MUHLI" U KOMEDUI



https://novaplus.dnevnik.hr/product/emisije/36092-dnevnik-10-02-2019

13.02.2019.

21 - Zagrebe, dobro jutro



https://www.youtube.com/watch?v=FJtHmISnWtM

TISAK

11.02.2019.

24 sata — Svaki lijek imat ¢e kod za provjeru sigurnosti

ORINA

Pie ds
Butter u pakiraniu od 125 grame kojog peolzvadi
Gast Frrn, & rok trajonga je do 5. travnja 2019,
Ne navocks odakle je maslac, oo obavjest je stiga
ie VinrSavm, 1z poliske tvrtke Eurcser. Takav maslac
inace ju dobur 22 one kofl ne podnose faktozw

‘Darova za produljenje ugovera
mﬂqﬂmmbﬂ':'

Pmmummnﬂdmtmlu-

boz
niega. Posiat dama ga u nafkratem mogedem roku

- obelavaju ix T2



k imat ¢e kod
| t-
ru S|gurnos i

 NOVA PRAVILA Lijekovi na recept od subote moraju imati
' 2D kod preko kojeg ce ljekarnici provjeravati je li legalan.
 Lijekovi starije proizvodnje mogu se prodati i bez njega

P4 1 SADEN, 1 5 Hmead Hrvatska jo potpunc impiwmen-  prodovatl do [steka zaliha &
tirala sustav kefim se svaks Isteics roka trojania.
Carinici Bajakovn pofetk poeds lmiall-nmkbm A v Eoropskom sustavy 2a
godine uhvatill su recept od 9, velais mora imath  provjeru autentitnasts lehoea,
34 150.000 komada table- 20 kod. Predsjed s kefima |e | Hrvatska povezana,
1a Tramadol koje se koriste lmnmodmmvmhm mgodiuuomxomm-m
protiv jakih § srednje rizacieza i o pr T pald:
Bolava, a Zesto ih Ajohova Maja Dradkovi reklaje  ranfima Mekova, 2 Agencija za
belesnlcl. ko £o sheniargem 30 doda Igekove | medicinske prok;
iz Indije, uhrﬂuw)«mm&blk u RN (MALMID) upozorava)e da
jedneat im jo 250,000 kuna, 3 kova & Naetiosalnon sustava e preko interneta u Hrvatsko)
ihje ] provior DsteiZncsti Mm ne mole kupith nitl jedan ljek
ki dravijanin a Nk sustan powezan je i § anim U boji ide ra recept. Ako ga etk
dnu prikelice, Doblo je kazme- U, tako da o prow prodae sa maZete
Carkictu Plozari prfenakolto” Ljakammie] o ek s -crvunle Rl
u (]
sprijedili st driamiare  vite posta jer be swaku kutij LUEXOVI SKWMO U TRCOVINI
ulwmmmlu Hjeka na recept et pojadi- N stranicaens Gradske lekar
zabranjen u sportu, 3 carinkcl 0 patno skeniati. Do sad su megll wmtmm
Mlpdbdﬂ-wdmm mwmm Hi* krivotyorene ljekove
sal hati dvije ili tri, Semo - prvi je savjet da ih potroag!
mhﬂggﬁuenklhl(mnm MuWMlbmm vo kupufu o ljekamama
148 kutija Kamegra tatlets, fieka. Sad da svaka kutifaimati & im trgovinama.
|ectnstven ked poset otisks Preporudiqu da se izblegavaiy
RUTENTICNOST LJEKA prata pa Se morti skenite. Rupavine lekova kofl s reklami
Nlooﬂunnihwuéqumhdm ti svaku koutiju poseboo. Po T U miecijima, pogotono ako uz
« tekowi keijuméamanis Jegainin novom, svaka hutija morat & dn andh e
proparats i lijekovs prelace | Imati i zastitu od otvaranja. Ako  da se lijek kensti 2a vetki raspon
peuko Hevatshn. Nesewéu, kod |e zoithta oftedena ito e bl Bolesl K di ju mamijenjen za
mnlﬁpdmdjohhﬂ&]a ook o uzbanl U oval sustav & Teuba pusumnjat| | sko
s krivotvereni lijek “provukac zbkodaumeﬂemnm o <lienia rwrealoo nisks,
wlegalni lanac weck i drogerije | bolnkce. Svi 0 takvih lijekons na internet,
§okarl. A ot subots, Zanes 2a to ll’&mkohmdoudpmimu ke dodu pottom bez moepta,

AU skore nikakve,

bez 2D koda | dalje de se medi

laks jo moguée de sy Pegani,

HRUATSKA NEMA ONLINE UEKARNU  SIGURNA ONLINE LEKARNA SAMO U EU

.IMMMMmmmnlo

Hrvatsko| predo intermets prodafu i jekoy) ez

mhﬂmbk&n&%bbnhu
& keii €0 oo, sk

ummlohlmi:imduwlm =igumo e da
& rach o poden, Bolpe jn kupovat u lekarmi,

Ko jedna od miera borba protiv keivatwaesnih

vinw, Kod ras 1ngs jo4 nerma fer nemanmo ni e kekami.
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10.02.2019.

Novi list — Na trzistu sve viSe krivotvorenih lijekova, svaki drugi lijek kupljen putem interneta je

krivotvoren

I n Hrvatskoj poéela provijera autentiénosti lijekova koji se prodaju na recept

Na trzistu sve viSe krivotvorenih

lijekova, svaki drugi lijek
putem interneta je kri‘

kupljen

votvoren

Svaki lijek koji se izdaje na recept na svojoj kutijici mora imati zastitu od
otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako
bi se u sustavu u svakom trenutku moglo provjeriti njegovo porijeklo

ZAGREB » U Hrvaesko| j¢
pocels serjalzaca l§eko-

wi, adnosno era o
remtitnoet Hjekonwa na e
cepl, kojum e se sprijedit
davanje krivotvorenih B
jekornm krox legainl lanac
opskibe. priapéeno je iz
Hirvatske organizacie a2
provicru suscneitnont! lgc
ova (HOPALL Ui -
me 3o u nadoj zemii do-
sl ndje zabiljeden shala)
prijave krivotvorenog lije-
ka, dlj je anem i da
Uil mRVE SmEssE oopes
dode e dodatmo povedati
sigumm( pacijenats | zas1i-
tih mjihevo  zdrande od
opasnih  krivotvorina T2
HOPAL-a isticu da je Hr-
vatska u okviru zadanih ro-
kovn,  uspisne  zanrida
proces implementacije Na-
clonalnog sustiva za prove
jeru autentiinoss Hjekova
na recept, koji Ge sprijediti
rdavanje krivotvorenih i
jekonn kroz legaini lanac
opshibe
=~ Podac o protevodima |
pakimnfma Bjekovn kojl se
prikupliajn v EU sustang,
dostupid su 1w Nacional-
o SUSENVU 23 provjesu
aureninost Njekova, kojl
je sada u potpunosti spee-
man § funkclonalan te je
ZApOtio s primjenam - na-
vixle 2 HOPAL- % nagiada-
vajud de se ko povedava
sigurmost pacijenata, a time
i zastina njihovog adeaviia
Svaki lijek koji se daje
na receps, & koji se od 9
wijade 2019, pasti u pro-
met, na svojoy xutjici mora
tmanl zasoi o) cavaranja |
pedinstvenu amakin, odno-

sno seriplizacijski broj na

JEDINSTVENA QZNAKA

{comri} s -/ir Li l.n-..jo

ZASTITA OD OTVARANJA

Ouzoale Xojo ljekovi moraju natl od 8, vellate 2015, godine

pakiranju kako bi se u sus-
unvu o ssukom  ereoucku
moglo proviesiti  njegovo
potijeklo - ek je 2vdng
dircktorica HOPAL.a Mo-
mna Dossal. Time se do-
damo jamdi da je pacijent
preuzeo siguran i awtenti-
Can ek, dodala je.

Proma pocdacimas Svjet-
ske adravsivene organizad -
je, kolicing krivosvorenih -
phova s svijelskom UZidtu
kontinuirnno mste. a goto
vo je svakl deagl Mex ku-
plien patem invtermetn - ki -
yotvoren, U I u
FIEVOJil NS CTROM K2 25T
proda | do 30 posso svih 1i-
pekova, dok je u razvijenim

remlama @ postotax
manjl. no u stalnom poms-
me Slebodndm  procokom
roba i uslugs u EU mode se
povecati rizik od krivotvoo.
koo mog adi na it
8 projektom serijalizacie,
kojim se dodatno oxnatava
kutijica lijeka i osiguarava od
DS IO Oy, Je-
li se zdriang ova steCevina
ujedinjene Europe, issovre-
meno stavijajed u ved fo-
kus méio i sigumost paci
jenata, navodke 2 HOPAL-q.
Projekt serljalizacije

na curopskom 2By, o
Hrvatska, kao danica B

ropske unije, obweznx je na
svom e petmijenid
odredbe Direktive o krivoe-
vorenim ligekovima i Dele-
girane wredbe Komisije EL.
1) skladha s njlma, sve su dr-
Zave danice EU kroz naco-
malne omganzacie  bile
duine uspostavizl  nack-
vl sustaowe 20 verifikaci-
ju lijekova do 8.

2019, kada projekt serijali-
zacije kneCe u primjenu, S
je Hrvatska pravovremeno
reslzirala. Od ufer B na
sustav trebale bicl poveza-
ne sve Bebarne bolnice §
veledrogernje, oAnosna
wkupno gotovo 1200 kraj-
nyih korisnika (1ina)

LTI
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Glas Slavonije — U sustavu je pronadena obi¢na voda u bocici lijeka vrijednog stotine tisuéa kuna

OBVEZNA SERIJALIZACUA LIJEKOVA U EU-u

U sustavu je pronadena

‘obi¢na voda u bocici lijek

vrijednog stotine tisuca kuna

Sandra LACIC

d 9. veljace sva-
ka kutijica lijeka
na trzistu Europ-
ske unije mora
na sebi imati po-
sebnu oznaku koja ce se prili-
kom izdavanja pacijentu mo-
rati pmwexfiﬂ u nacionalnom
Sustav  oznacavanja
L svakog pahranja lijeka naziva
se segjaglzacua. gj esg; se radi
zato da bi se sp a pojava
krlvoggrenlh lijekova uklegaé-
nom lancu opskrbe te u konac-
nici za$titili pacijenti. Svako
pakiranje lijeka koji se izdaje
na recept bit ¢e oznaceno seri-
jalizacijskim brojem i uneseno
u Europski sustav za provjeru
autenticnosti lijekova,
Naime, prema podatcima
Svjetske zdravstvene organi-
zacije, na trziStu je oko 30 po-
;t:sl krivoj dkt;oreﬂ?ih lijekova, a od
€ njihova uzimanja u
svijetu umire oko milijun lju-
di godisnje. Prema dostupnim
informacijama, najvise se kri-
votvore lijekovi koji poboljsa-
vaju stil Zivota, odnosno protiv
pretilosti, depmlje te erektil-
ne disfunkcije. U zemljama u
razvoju to su, medu ostalima,
antibiotici i analgetici.
Voditeljica bolnicke ljekarne
KBC-a Osijek, Aurora Antolo-
vié-Amidzi¢, mag. pharm, kaze
da je, §to se tice serijalizacije,
uti da se mora pro-
vieriti antentiénact cvakao liie.

na kojoj je kod i ponovno je po-
pustiti u sustav. U tom su
GTIN KOD-u svi podatci o lije-
ku koji se nalazi unutar
nja. Uz taj kod mi i dalj
mo serijski broj i rok val janostl
jer taj nama ne osi -
va mogucnost kontrole lijeka
koju mi moramo pratiti. Taj
kod nam samo omogucava da
udemo u nacionalni sustav iz
kojeg provjeravamo je li lijek
tamo prisutan. Svaki proizvo-
dac od 9. veljace sve serije lije-
kova, odnosno sva originalna
pakiranja, mora prijaviti u taj

se raditi autorizacija u central-
ni sustav NMVS (National Me-
dicines Verification System) i
imamo stalni kontakt s njima.
Naime, kada provjeravamo au-
tenti¢nost lijeka, dobijemo ze-
lenu kvagicu, no u slucaju da
lijek nije u sustavu, moramo
ga odloziti i cekati provieru

5to se zapravo s njim dogodi- |

lo. Tako smo sigurni i pacijenti
i mi da je ono Sto je u sustavu
potpuno ispravno - kaze vodi-
Beljic; bolnicke ljekarne KBC-a
sije

lstlée da je kodiranje lijekova
uvedeno zbog izuzetno dobrih
krivotvorina koje su se pocele
pojavljivati u sustavu.

- Cak i vrhunski proizvodai li-
jekova nisu mogli vierovati da
ih ljudi tako dobro krivotvore.

Na primjer, u jednom ﬂu&jﬂ

u boéici jebllavoda,austva ]
1i je trebao biti lijek od neko-

}iko stotina 1cvisuéa kuna i j‘fcaio
e u sustav. Nevjerojatno je da
je takav lijek uSao u sustav.
Svako pakiranje sada ima svoj
kod, tako da, ako se i prona-
de takva kutija, moze se vidje-
ti da je maknut iz sustava. Jed-

nostavno se vise ne moze dva

puta pojaviti ususmvn. Na

pmhvo

su od sada prijaviti sve nove
serije lijekova, a oni koji su u
prodaji do sada Ce se proda-
ti. Na primjer, veliki proizvo-
dac Roche ve¢ odavno stavlja
kodove i njihove lijekove ved
provieravamo - kaze Aurora

12



ka koji ude u bolnicu, odnosno
uelionstvamopmnzvedenod
proizvodaca koji je deklariran
na pakiranju.

- Svako lijeka koje
dodelmakodimiganasa-
mom ulazu provieravamo. S

druge strane ga dekodlramo,

odmmoskidamosoemralnog

skladista i on viSe kao takav ne
postoji na trzistu, Sto znaci da
nitko drugi ne moze prijaviti
taj lijek jer je on ve¢ potrosen,
da se slu¢ajno ne bi dogodilo
da netko pronade kutiju lijeka

centralni sustav - pojasnjava
magistra Antolovié-Amidzi¢.
Kako dalje istiCe, bolnicka lje-

karna potpuno je spremna za

‘novu kontrolu lijekova.

- Ve¢ danas mi o provesti
kontrolu i imamo svu potreb-
nu kompjutorsku podrsku jer
nam je Uprava bolmce sve' to
omogucila. Imali smo i eduka-
cije i mi zapravo tu kontrolu
ve¢ i radimo. Morali smo pri-
javiti sva racunala s lnojih ce

ima' éitaé navedenog bar-ko-

da, a Ministarstvo zdravstva
nadlezno “je za nadzor pro-
vedbe uredbe serijallzadje li-
jekova. Podatci o svakoj proi-
zvedeno; kutiji lijeka zapisuju
se u sredisnju europsku bazu

podataka i u nacionalnu bazu

podataka. Projekt implemen-
tacije serijalizacije lijekova u
Hrvatskoj nadzire HOPAL - Hr-
vatska organizacija za provje-
ru autenticénosti lijekova. m
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RADIO

09.02.2019.

Radio 101 — objava za medije procitana u eteru

09.02.2019.

Radio Yammat — emitirana izjava predsjednice Upravnog odbora Maje Draskovi¢

13.02.2019.

Hrvatski radio - Glas potrosaca
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http://radio101.hr/
http://yammat.fm/
https://radio.hrt.hr/emisija/glas-potrosaca/893/

INTERNET

09.02.2019.

www.hina.hr - U Hrvatskoj pocela serijalizacija - provjera autenticnosti lijekova za sprje¢avanje
krivotvorina

U Hrvatskoj pocela serijalizacija -
provjera autenticnosti lijekova za
sprjecavanje krivotvorina

ZAGREB, 9. veljate 2019, (Hina) - U Hrvatsko] je danas podela Serijalizacija
lijekova, odnosno provjera autenticnosti lijekova na recept, kojim ce se
sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe, priopéeno
je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru autenticnosti Lijekova
(HOPAL).

Unatof tome 5to u nasoj zemlji dosad nije zabiljeZen sluaj prijave
krivotvorenog Llijeka, cilj je onemoguciti da do takve situacije vopde dode te
dodatno povedati sigurnost pacijenata i zastititi njihovo zdravlje od opasnih

krivotvorina.

lz HOPAL-3 istitu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjeino zavriila
praces implementacije Nacionalnoeg sustava za provjeru autenticnosti lijekova
na recept, koji ce sprijediti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac

opskrbe.
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http://www.hina.hr/
https://www.hina.hr/vijest/10000124
https://www.hina.hr/vijest/10000124

LU suradnji sa svim dienicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZzenog
informatickog sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja omogucuje
povezanost s Europskim sredistem za provjeru autentiCnosti lijekova (EMVS).
Podatci o proizvodima i pakiranjima lijekova kaji se prikupljaju u EU sustavu,
dostupni su i u Nacionalnom sustavu za provjeru autenticnosti lijekova, koji je
od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapofeo s primjenom’,
navode iz HOPAL-a.

Ma taj se nacin povecava sigurnost pacijenata, a time i za&tita njihovog

zdravlja.

"Svaki lijek koji se izdaje na recept, 3 koji s od 9. veljafe 2019, pustiu
promet, na svojoj kutijici mora imati zastitu od otvaranjz i jedinstvenu oznaku,
odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu u svakom
trenutku moglo provjeriti njegovo porijeklo’, rekla je izvrina direktorica
HOPAL-3 Morana Dostal

Time se dodatno jamdi da je pacijent preuzeo siguran i autentican Llijek,

dodala je.

Svaki drugi lijek kupljen putem interneta - krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolicina krivotvorenih
lijekowva na svjetskom trzistu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek

kupljen putem interneta - krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crmom se tréistu proda i do 30 posto svih lijekova,

dok je u razvijenim zemljama taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povecati rizik od krivotvorina
koje mogu uci na triiste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznafava
kutijica lijeka i osigurava od neovladtenog otvaranja, Zeli se zadriati ova
steCevina ujedinjene Europe, istovremeno stavljajudi u vedi fokus zastitu i

sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU
trzistu

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na
europskom trZistu, a Hrvatska, kao £lanica Europske unije, obvezna je na svom
teritoriju primijeniti odredbe Direktive o krivotvorenim Llijekovima i Delegirane

uredbe Komisije EL.
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U skladu = njima, sve su driave clanice EU kroz nacionalne organizacije bile
duZne uspostaviti nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljace
2019., kada projekt serijalizacije krece u primjenu, 3to je Hrvatska
pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti povezane sve
ljekarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno gotove 1.200 krajnjih

korisnika.

Buduci da je projekt i sluzbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima
u distribucijskom lancu Llijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnicku
podriku koja podrazumijeva odriavanje Sustava za verifikaciju, istice izvrina
direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provjeru autenticnosti lijekova, neprofitna je
organizacija koja uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za
provjeru autenticnosti lijekova u svrhu sprie€avanja | borbe protiv
krivotvorenih lijekova u Hrvatskoj i Europi. Osnivaci su HUP - Udruga
proizvodada lijekova (HUP-UPL), IFl - Inovativna farmaceutska inicijativa |
HGK - UdruZenje trgovine na veliko farmaceutskim proizvodima i ortopedskim

pomagalima.

(Hina) xsp ysp
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08.02.2019.

www.vijesti.hrt.hr - Stop krivotvorinama - svaki lijek i recept ¢e se provjeravati

—
T

Stop krivotvorinama - svaki lijek i recept ce se
provjeravati

Po podacima Svjetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kupljen preko interneta krivotvoren
je. Od koristenja takvih lijekova godisnje umre i do milijun ljudi. U Europi ali i u Hravstkoj ove godine
uvedena je serijalizacija lijekova, sustav oznacavanja svakog pakiranja lijeka kako bi se sprijefilo
koristenje i ulazak krivotvorenih lijekova u legalni opskrbni lanac.

Dostal, predsjednica Hrvatske ljekarnicke komore Ana Soldo i voditeljica SluZbe farmaceutske inspekcije
Ministarstva zdravstva Gordana Gregorovic.

Maorana Dostal naglasila je kako je serijalzacija veliki projekt kojemu je cilj sprijeéiti ulazak krivotvarenih
lijekova u legalnu opskrbu. Svaka kutijica lijeka koji se izdaje na recept od sutra ¢e morati imati jedinstver
broj i lijek ¢e se provjeravati, dodala je. U samu implementaciju informati€kog sustava uloZeno je 9.5
milijuna kuna, iskljufivo od strane farmaceutske industrije.

- Za nadzor procesa serijalizacije zaduZeno je Ministarstvo zdravstva. U razvijenim zemljama najvise se
krivotvore lijekovi za lije€enje erektilne disfunkcije, pretilosti, depresije i kortikosteroidi. U zemljama u
razvoju to su liekovi zalijeCenje ozbiljnih bolesti - antibiotici, onkolo3ki lijekovi | analgetici, kazala je
Gordana Gregorovi€. Naglasila je kako se mora vise poraditi na obrazovanju gradana kako bi kupovali
lijekove na ovlastenim prodajnim mjestima, a ne preko interneta.

18


http://www.vijesti.hrt.hr/
https://vijesti.hrt.hr/487400/stop-crnom-trzistu-svaki-lijek-ce-se-provjeravati

- Ne ofekujemo probleme u izdavanju lijekova, kazala je Ana Soldo. Ocekuje da ce cijeli proces trajati dvije
godine, do kada bi svi lijekovi sa skladista, koji nemaju 2D kod - trebali biti potro3eni. Dodala kako se
podaci prikupljeni serijalizacijom mogu koristiti u farmakoepidemiologiju kako bi se iskoristili za izradu
preventivnin mjera koje bi dovele do znatnih usteda u zdravstvu.
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09.02.2019.

www.jutarnji.hr - U Hrvatskoj pocela serijalizacija - provjera autenti¢nosti lijekova za sprjeavanje
krivotvorina

SIGURNOST PACIJENATA

U Hrvatskoj pocela serijalizacija - provjera
autenti¢nosti lijekova za sprjecavanje

krivotvorina
Hina 09.02.2019. u 16:00

- -
~ ‘
4 @ Profimedia, Alamy

U Hrvatskoj je danas poéela Serjalizacia lijekova, odnosno provjera autentiénosti
lijekova na recept, kojim £ se sprijediti izdavanje krivotvorenin lijgkova kroz legalni
lanac opskrbe, priopteno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru
autenticnosti ijekova (HOPAL).

Unatoé tome &to u naSoj zemlji dosad nije zabiljeZen
slucaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguditi da
do takve situacije uopte dode te dodatno povedati
sigurnost pacijenata i zastititi njilhoveo zdravije od
apasnih krivotvorina.

lz HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih
rokova, uspjesno zavrsila proces implementacije
MNacionalnog sustava Za provjeru autentiCnosti lijekova
na recept, koji ce sprijediti izdavanje krivotvorenih
liekova kroz legalni lanac opskrbe.


http://www.jutarnji.hr/
https://www.jutarnji.hr/vijesti/hrvatska/u-hrvatskoj-pocela-serijalizacija-provjera-autenticnosti-lijekova-za-sprjecavanje-krivotvorina/8360924/
https://www.jutarnji.hr/vijesti/hrvatska/u-hrvatskoj-pocela-serijalizacija-provjera-autenticnosti-lijekova-za-sprjecavanje-krivotvorina/8360924/

M suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke
zahtjieve sloZenog informatikog sustava i na vrijeme
izgraditi platformu kKoja omoguéuje povezanost s
Europskim sredistem za provjeru autentinosti lijekova

(EMV3). Podaci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupliaju u EU
sustavy, dostupni su i uw Macionalnom sustavu za provjeru autentiSnosti lijekova, koji
je od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapodeo s primjenom”,
navode iz HOPAL-a.

Ma taj se nadin povedava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravija.

“Svaki lijek koji se izdaje na recept, & koji se od 9. veljade 2019. pusti u promet, na
svojoj kutijici mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno
serijalizacijski broj na pakiranju kako bi 52 u sustavu u svakom trenutku moglo
provjeriti njegovo porijeklo®, rekla je zvrinag direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jaméi da je pacijent preuzeo siguran i autentiZan lijek, dodala je.

Svaki drugi lijek kupljen putem interneta -
krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koliéina krivotvorenih lijekova
na svjetskom trZidtu kontinuirano raste, & gotovo je svaki drugi lijgk kuplien putem
interneta - krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se tr7iétu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u
razvijenim zemljama taj postotak manji, no u stalnom porasiu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvorina koje
mogu uci na triste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznadava kutijica
lijeka i osigurava od neoviastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova stefevina

ujedinjene Europe, istovremeno stavljajuci u vedi fokus zastitu 1 sigurnost pacijenata,

navode iz HOPAL-a.
Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor

Frojekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na
europskom trZistu, a Hrvatska, kao élanica Europske unije, obvezna je na svom
teritoriju primijeniti odredbe Direktive o krivotvarenim lijekovima i Delegirane uredbe

Kaomisije EU.

U skladu s njima, sve su drZave Elanice EU kroz nacionalne organizacije bile duzne
uspostaviti nacionalne sustave za verifikaciju lijgkova do 9. veljace 2019, kada
projekt serijalizacije krece u primjenu, $to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od
danas bi na sustav trebale biti povezane sve ljekarne, bolnice | veledrogerije,
odnosno ukupno gotove 1.200 krajnjih korisnika.
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Buduci da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u
distribucijskom lancu lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehniéku podriku
koja podrazumijeva odrZzavanje Sustava za verifikaciju, istice izvréna direkiorica
HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provjeru autentiénosti lijekova, neprofitna je
arganizacija koja uspostavija i upravlja Hreatskim nacionalnim sustavom za provjeru
autentiénosti lijekova u svrhu sprjecéavanja i borbe protiv krivotvorenin lijekova u
Hrvatskoj | Europi. Csnivadi su HUP - Udruga proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI -
Inovativha farmaceutska inicijativa | HGK - UdruZenje trgovine na veliko
farmaceutzkim proizvodima i ortopedskim pomagalima.
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08.02.2019.

www.tportal.hr - Od sutra vrijede nova pravila, evo $to svaki lijek na recept odsad mora imati

KRIVOTVORENI LLJEKOVI

Od sutra vrijede nova pravila, evo sto svaki

lijek na recept odsad mora imati

Autor B.R.  «  Zadnjaizmjens 0B.02201914:50 = Objavjenc 08.02.2019 u 14:50

9

DEVICE

Europska Unija krivotvorenje lijekova prepoznaje kao
ozbiljnu prijetnju za javno zdravlje u EU-u. Od sutra
stupaju na snagu nova pravila o sigurnosnim
oznakama na lijekovima koji se izdaju na recept i koji
se prodaju u EU-u

Od sada ¢ proizvodadi lijekova na kutije lijekova koji se izdaju na recept
morati stavljati 2-D crtiéni kod i zastitu od otvaranja. Ljekarna [ukljudujud
one na internetu) | bolnice morat ce provjeravati autentiénost lijekova prije
nego sto ih izdaju padjentima. To je zavrsni korak u provedbi Direktive o
krivotvorenim lijekovima donesens 2011, u cilju osiguravanja sigurnosti|

kvalitete lijekova koji s prodaju u EU-u.
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http://www.tportal.hr/
https://www.tportal.hr/vijesti/clanak/od-sutra-vrijede-nova-pravila-evo-sto-svaki-lijek-na-recept-odsad-mora-imati-20190208

Povjerenik za zdravlje i sigurnost hrane Vytenis Andriukaitis izjavio je: "Suira
8. veljace 20189, poduzet cemo fof jedan vaZan korak na putu prema
sieurnosti pacijenata u cijelom EU-u. Gotova 7 godina nakon njezina
donosenja provedba Direktive o krivotvorenim fijekovima bit ce dovrsena
uvodenfem sveobuhvatne provjere lijekova koji se izdaju na recept i
sieurnosnih oznaka na njima. Drugim rijedima. svaka ljekarna ili bolnica u
EU-u marat ce raspolagati sustavom kojim ce lakse i ucinkovitije otkrivati
krivotvorene lijekove. Iako je nakon pokretanja sustava potrebno poduzeti
dodatne napore kako bi se osiguralo njegovo pravilno funkcioniranje u
cifelom EU-u, uvjeren sam da smo postavili jos jednu sigurnosnu mreiu za
zastitu nasih gradana od opasnosti povezanih s neodabrenim,
neudinkovitim il opasnim lijekovima.
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09.02.2019.

www.tportal.hr - Svaki drugi lijek kupljen preko interneta je krivotvoren. Krec¢e kontrola koja bi tome
trebala stati na kraj

SERIJALIZACIJA

Svaki drugi lijek kuplien preko interneta je
krivotvoren. KrecCe kontrola koja bi tome
trebala stati na kraj

Autor B.5./Hina « Zadnjaizmjena (80220191315 .« Objavijens 09.02.2019u 1315

ANTI-TAMPERI

DEVICE

U Hrvatskoj je danas pocela Serijalizacija lijekova,
odnosno provjera autenticnosti lijekova na recept,
kojim ce se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova
kroz legalni lanac opskrbe, priopceno je u subotu iz
Hrvatske organizacije za provjeru autenti¢nosti
lijekova (HOPAL).

Unatot tome 5to u naZoj zemlji dosad nije zabiljeZen sludaj prijave

krivotvorenog lijeka, cilj je onemogucditi da do takve situacije uopce dode te

dodatno povedati sigurnost pacijenata i za&tititi njihovo zdravlje od opasnih
krivotvorina.
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http://www.tportal.hr/
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lz HOPAL-3z istitu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjeino zavriila
proces implementadije Macionalnog sustava za provjeru autenticnost
lijekova na recept, koji e sprijediti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz

legalni lanac ocpskrbe,

- suradnji sa svim dionicima uspjeli sme ispuniti visoke zahtjeve sloZencg
informatickog sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja omoguduje
povezanost s Europskim sredistem za provjeru autenticnosti lijekova (EMVS).
Podatci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustavu,
dostupni su i u Nacionalnom sustavu za provieru autentiénosti lijekova, koji
je od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapodeo s

primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Ma ta] se nadin povedava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog

zdravlja.

"Syaki lijek koji se izdaje na recept. a koji se od 9. veljads 2015, pustiu
promet, na sveojoj kutijici mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu
oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu u
svakom trenutku moglo provieriti njegove porijeklo®, rekla je izvrina
direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jamdi da je pacijent preuzeo siguran 1 autentifan lijek,

dodala je.

Tablete, lijek lzvor: Profimedia / Autor: Profimedia



Svaki drugi lijek kupljen putem interneta -
krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolidina krivotvorenih
lijekova na svjetskom triiztu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek
kupljen putem interneta - krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crmom se triistu proda i do 30 posto svih lijekova,

dok je u razvijenim zemljama taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobednim protokom roba i usluga u EL moZe se povedati rizik od
krivotvorina koje mogu udi na triiste, a projektom serijalizacije, kojim se
dodatno oznacava kutijica lijeka i osigurava od neovlaitencg otvaranja, Zeli
se zadriati ova stefevina ujedinjens Eurcpe, istovremeno stavljajudi v ved
fokus za&titu i sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad
prometom lijekovima na EU trzistu

Projekt serijalizacije omoguduje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na
europskom tréistu, 3 Hrvatska, kao flanica Europske unije, cbvezna je na
svom teritoriju primijeniti odredbe Direktive o krivotvorenim lijekovima i
Delegirane uredbe Komisije EL.

L skladu = njima, sve su drizve Elanice EU kroz nacionalne crganizacije bile
duine uspostaviti nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljate
2018, kada projekt serijalizacije krede u primjenu, £to je Hrvatska
pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti povezane sve
ligkarne, bolnice i veledrogerije, odnosnoc ukupneo gotovo 1.200 krajnjih
kariznika.

Buduci da je projekt i sluzbenc zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim
dionicima u distribucijskom lancu lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za
tehnicku podriku koja podrazumijeva odrZavanje Sustava za verifikaciju,
istiCe izvrina direktorica HOPAL-2 Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provieru autenti¢nosti lijekova, neprofitna
je organizacija koja uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom
Za provjeru autenticnosti lijekova u svrhu sprjecavanja i borbe protiv
krivotvorenih lijekova u Hrvatskoj i Europi. Osnivadi su HUP - Udruga
proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI - Inovativna farmaceutska inicijativa i
HGK - UdruZenje trgovine na veliko farmaceutskim proizvodima i
ortopedskim pomagalima.
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www.vijesti.rtl.hr - Pocela provjera lijekova: Svaki drugi lijek kupljen putem interneta je krivotvoren

SIGURNOST PACIJENATA

Pocela provjera lijekova: Svaki drugi lijek
kupljen putem interneta je krivotvoren

©09.02.201911:14 & Hina

Na taj se nacin povecava sigurnost pacijenata, a time i zaStita
njihovog zdravlja

U Hrvatskoj je danas potela Serijalizacija lijekova, odnosno proviera autentiénostl
lijekova na recept, kojim ¢e se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni
lanac opskrbe, priopéeno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru autentiCnosti
lijekova (HOPAL).

» Krece provjera lijekova: Ljekarne ¢e za kontrolu izdvojiti 50 milijuna kuna!

UnatoC tome 5to u nasoj zemlji dosad nije zabiljeZen sluéaj prijave krivotvorenog lijeka,
cilj je onemoguditi da do takve situacije ucpce dode te dodatno povedati sigurnost
pacijenata i zastititi njihovo zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a istitu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces
implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autenti¢nosti lijekova na recept, koji
Ce sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

.U suradniji sa svim dionicima uspjeli sma ispuniti visoke zahtjeve slozenag
informatickog sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja omoguéuje povezanost s
Europskim sredidtem za provjeru autentiénosti lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima i
pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom
sustavu za provijeru autentiénosti lijekova, koji je od danas u potpunosti spreman i
funkcionalan te je zapodeo s primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Na taj se nafin povecava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravlja.

"Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljace 2019. pusti u promet, na
svojoj kutijici mora imati za5titu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, adnosno
serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu U svakom trenutku moglo
provieriti njegovo porijekla”, rekla je izvrina direktorica HOPAL-2 Morana Dostal.

Time se dodatno jamci da je pacijent preuzeo siguran i autentican lijek, dedala je.
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Svaki drugi lijek kupljen putem interneta - krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene arganizacije, kolicina krivotvorenih lijekova na
svjetskom trzistu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kuplien putem
interneta - krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se trzistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u
razvijenim zemljama taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvorina koje
mogu uci na trzidte, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznacava kutijica lijeka
i osigurava od neovlastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova stecevina ujedinjene Europe,
istovremeno stavljajuci u veci fokus zaStitu | sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor nad prometom lijekavima na EU trzidtu

Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor nad prometom lijekovima na europskom
trzistu, a Hrvatska, kao Clanica Eurcpske unije, cbvezna je na svom teritoriju primijeniti
odredbe Direktive o krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu s njima, sve su drzave ¢lanice EU kroz nacionalne organizacije bile duzne
uspostaviti nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljate 2019., kada projekt
serijalizacije kreCe u primjenu, 5to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od danas bi na
sustav trebale biti povezane sve ljekarne, bolnice i veledrogerije, cdnosno ukupno
gotovo 1.200 krajnjih korisnika.

Buduci da je projekt i sluzbeno zazivio, HOPAL je kao | dosada svim dionicima u
distribucijskom lancu lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnicku podrsku koja
podrazumijeva odrZavanje Sustava za verifikaciju, isti€e izvrina direktorica HOPAL-

2 Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska crganizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova, neprofitna je
organizacija koja uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za pravjeru
autenti¢nosti lijekova u svrhu sprjetavanja i borbe protiv krivotvorenih lijekova u
Hrvatskoj i Europi. Osnivaci su HUP - Udruga proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI -
Inovativna farmaceutska inicijativa | HGK - UdruZenje trgovine na veliko farmaceutskim
proizvodima i ortopedskim pomagalima.
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SERIJALIZACWA LIJEKOVA

Pocela provjera autenticnosti: Od danas
vise ne morate brinuti je li vas lijek
krivotvoren

Pite LM, 09. veljate 2019.@ 1310 B - KOMENTARA @ 3min.

Lijekowi, ilustracija (Foto: Marijan Susenji/Pisell]

U Hrvatskoj je danas pocela Serjjalizacia lijekova, odnosno
provjera autenti¢nosti lijekova na recept, kojim ce se sprijeciti
Izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe,
priopceno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru
autenti¢nosti lijekova (HOPAL).

Unato¢ tome 5to u nasoj zemlji dosad nije zabiljezen sluéaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
onemoguciti da do takve situacije uopce dode te dodatno povecati sigurnost pacijenata i
zastititi njihovo zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a isti¢u da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjeéno zavrsila proces
implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autentiénosti lijekova na recept, koji ¢e
sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.
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LU suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZenog informatickog
sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja omogucuje povezanost s Europskim sredistem za
provieru autenticnosti lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se
prikupliaju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom sustavu za provjeru autenti¢nosti
lijekova, koji je od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapoceo s primjenom”,

navode iz HOPAL-a.

Ma taj se nadin povecava sigurnost pacijenata, a time i za&tita njihovog zdravija.

“Svaki lijek kojl se izdaje na recept, a koji se od 9. veljace 2019, pusti u promet, na svojoj kutijic
mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku. odnosno serijalizacijski broj na
pakiranju kako bi se u sustavu u svakom trenutku moglo provieriti njegovo porijeklo”, rekla je

izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jaméi da je pacijent preuzeo siguran i autenti¢an lijek, dodala je.

Svaki drugi lijek kupljen putem interneta —
Krivotvoren

Prema podacima Svijetske zdravstvene organizacije, koliéina krivotvorenih lijekova na
svjetskom trzistu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta -

krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se trzistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim

zemljama taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povecati rizik od krivotvorina koje mogu uci
na trziste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznacava kutijica lijeka i osigurava od
neovlastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova stecevina ujedinjene Europe, istovremeno
stavljajuci u vedi fokus zastitu i sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor nad
prometom lijekovima na EU trZistu

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na europskom tréistu,
a Hrvatska, kao ¢lanica Furopske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe

Direktive o krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu = njima, sve su drzave ¢lanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljace 2019, kada projekt serijalizacije krece u
primjenu, 5to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti
povezane sve ljekarne, bolnice i veledrogerije. odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjih

korisnika.
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Buduéi da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i1 dosada svim dienicima u distribucijskom
lancu lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnic¢ku podriku koja podrazumijeva

odrzavanje Sustava za verifikaciju, isti¢e izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provjeru autenticnosti lijekova, neprofitna je organizacija
koja uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provjeru autenticnosti lijekova u
svrhu spriecavanja i borbe protiv krivotvorenih lijekova u Hrvatskoj i Europi. Osnivaci su HUP -
Udruga proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI - Inovativna farmaceutska inicijativa i HGK -
Udruzenje trgovine na veliko farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima. (Hina)
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Pocela velika provjera lijekova u Hrvatskoj, traze se
krivotvorine

HINA
Frije 3 dana

U HEVATSKD je danas potela serijalizacia lijgkova, odnosno proviera autentiénosti lijskova na recept,
kojim ce se sprijediti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe, priopéeno je iz Hrvatske
organizacije za provien autentiénosti lijekova (HOPAL).

Unatod tome $io u nagoj zemlji dosad nije zabiljeZen slutaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je onemogudifi
da do takve situaciie uopée dode te dodatno povecati sigumost pacijenata i zastitifi njihovo zdravije od
opasnih krivotvorina.

"Hrvatzka je ispunila visoke zahtjeve gslozenog informatickog sustava”

Iz HOPAL-3 isficu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavriila proces implementacije
Macionalnog sustava za provienu autentiénosti lijgkova na recept. koji e sprijeéiti izdavanje krivotvarenih
lijgkova kroz legalni lanac opskrbe.

“U suradnji £a svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahijeve slofenog informatitkog sustavaina
vrijeme izgraditi platformu koja omoguéuje povezanost 3 Europskim sradistem za provieru autentiénosti
lijgkova (EMVE). Podaci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustavu, dostupni su i
u Macionalnom sustavu za provjeru autenticnosti lijekova, koji je od danas u potpuncsti spreman i
funkcionalan te je zapoteo s primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Ma taj =2 nadin povecava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravja.

“Svaki lijgk koji & izdaje na recept, a koji 32 od 9. veljate 2019, pusti u promet, na svojoj kutijici mora imati
zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu u
svakom frenutku mogle provierti njegove porijeklo”, rekla je izvrina direktorica HOPAL-2 Morana Dostal.

Time s& dodatno jamdi da je pacijent preuzeo siguran i autenti¢an lijgk, dodala je.

Svaki drugi lijek kuplijen putem interneta - krivotvoren
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Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koliGina krivetvorenih lijgkova na svjetskom trZistu
kontinuirane raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta krivobvoren.

Il zemljama u razvoju na crnom se tr¥istu proda i do 30 posto svih lijgkova, dok je u razvijenim zemljama taj
postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvorina koje mogu udi na tréiste. a
projektom serjalizacije, kojim se dodatnoe oznacava kutijica lijgka i osigurava od neovlastenog ofvaranja,
Zeli e zadrZati ova stefevina ujedinjens Europe, istovremenao stavijajudi u vadi fokus zastitu | sigurnost
pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trzigtu

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzer nad prometom lijekovima na europskom irZistu, a Hrvatska,
kao clanica Europske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direkiive o krivotvorenim
lijgkovima i Delegirane uredbe Komisije ELL.

II skladu s njima, sve su drzave clanice EL kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti nacionalne
susiave za verfikaciju lijgkova do 9. veljate 2019, kada projekt serijalizacije krece u primjenu, £to je
Hrvaiska pravovremenc realizirala. Od danas bi na susiav trebale bili povezane sve ljekarne, bolnice i
veledrogerije, cdnosno ukupno gotove 1.200 krajnjih korisnika.

Buduci da je projeki i sluZbeno zaZivie, HOPAL je kao i desad svim dionicima u distribucijskem lancu
lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnicku podrsku koja podrazumijeva odrZavanje Sustava za
verifikaciju, istite izvrina direkiorica HOPAL-a Morana Dostal.
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KRECE BITKA PROTIV KRIVOTVORENJA: Uveden
sustav kroz koji ¢e se svaki recept i
lijek provjeravati

@ o o ©15:5208.02.2015 = Autor: Danashr | Foto: Thinkstock

Novi sustav koji je od ove godine uvela Europa i Hrvatska trebao bi osigurati
sigurnije trZiste lijekova

0Od ove godine u Hrvatskoj, kao i u Europi uvedena je serijalizacija lijekova koje bi trebala
pomodi u borbi protiv laznih lijekova. Rijef je o sustavu oznacavanja svakog pakiranja
lijeka pa ce tako svaka kutijica lijeka koji se izdaje na recept od sutra ¢e morati imati
jedinstveni broj i lijek Ce se provjeravati.

U impelemntaciju informati¢kog sustava farmaceutska industrija uloZila je 9,5 milijuna
kuna. Za nadzor sustava nadlezno je Ministarstvo zdravstva.

“Ne ofekujemo probleme u izdavanju lijekova”, kazala je predsjednica Hrvatske
liekarnicke komore Ana Soldo govoredi o toj temi u HTV-ovoj emisiji “Dobro jutro
Hrvatska™
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“0Oéekuje da ¢e cijeli proces trajati dvije godine, do kada bi svi lijekovi sa skladita, koji
nemaju 2D kod - trebali biti potroseni”, kazala je Soldo isti€uci da se podaci prikupljeni
serijalizacijom mogu koristiti u farmakoepidemiologiju kako bi se iskoristili za izradu
preventivnih mjera koje bi dovele do znatnih usteda u zdravstvu.

Svaki drugi lijek krivotvorina

Voditeljica Sluzbe farmaceutske inspekcije Ministarstva zdravstva Gordana Gregorovic
istaknula je kako se mora vise poraditi na obrazovanju gradana kako bi kupovali lijekove
na ovlastenim prodajnim mjestima, a ne preko interneta. Pritom je napomenula: “U
razvijenim zemljama najvie se krivotvore lijekovi za lijecenje erektilne disfunkcije,
pretilosti, depresije i kortikosteroidi. U zemljama u razvoju to su liekovi zalijeenje
ozbiljnih bolesti - antibiotici, onkolo3ki lijekovi i analgetici™

Inace, po podacima Svjetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kupljen preko
interneta krivotvoren je, a od koristenja takvih lijekova godisnje umre i do milijun ljudi.
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Stop krivotvorinama: Svaki lijek i
recept Ce se provjeravati
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Po podacima Svjetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kupljen preko

interneta krivotvoren je.

Od koriztenja takvih lijekova godiznje umre i do milijun ljudi. U Europi ali | u Hravtsko] ove godine
uvedena je serijalizacija lijekova, sustav oznadavan)a svakog pakiranja lijeka kako bi se sprijedilo
koristenje i ulazak krivotvorenih lijekova u legalni opskrbni lanac,

predsjednica Hrvatske ljekarnitke komore Ana Soldo | voditeljica SluZbe farmaceutske inspekdije
Ministarstva zdravstva Gordana Gregorovic,

37


http://www.hr1info.com/
http://hr.n1info.com/Vijesti/a368992/Stop-krivotvorinama-Svaki-lijek-i-recept-ce-se-provjeravatiStop-krivotvorinama-Svaki-lijek-i-recep.html

PROCITAITE JOE Morana Dostal naglasila je kako je serijalzacija

veliki projekt kojemu je cilj sprijeciti ulazak
- =3 | N istn HZZ0-2 weritcn krivotvorenih lijekova u legalnu opskrbu. Svaka
"‘“"1‘23:,"-4‘.,{ HI nova pakiranja lijekova i nova kutijica lijeka koji se izdaje na recept od sutra Ce
\wﬂ» pomagala morati imati jedinstveni broj i lijek ¢e se
provjeravati, dodala je. U samu implementaciju
informatickog sustava uloZenc je 9,5 milijuna
kuna, iskljufivo od strane farmaceutske industrije.

e 0

"Za nadzor procesa serijalizacije zaduZeno e Ministarstvo zdravstva, U razvijenim zemljama najvise
se krivotvore lijekovi za lijefenje erektilne disfunkcije, pretilosti, depresije i kortikosteroidi. U
zemljama u razvoju to su liekovi zalijeenje ozbiljnih bolesti - antibiotic, onkolozki lijekovi |
analgetici”, kazala je Gordana Gregorovic.

Maglasila je kako se mora vise poraditi na obrazovanju gradana kako bi kupovali lijekove na
ovlaitenim prodajnim mjestima, a ne preko interneta.

"Me ofekujemo probleme u izdavanju lijekova”, kazala je Ana Soldo.
Ocekuje da ce cijeli proces trajati dvije godine, do kada bi svi lijekovi sa skladizta, koji nemaju 2D
kod - trebali biti potrofeni. Dodala kako se podaci prikupljeni serijalizacijom mogu koristiti u

farmakoepidemiologiju kako bi se iskoristili za izradu preventivnih mjera koje bi dovele do znatnih
uiteda u zdravstvu.
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Svaki drugi lijek kupljen preko
interneta je krivotvoren, krenule
kontrole
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U Hrvatskoj je danas pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autenticnosti
lijekova na recept, kojim ée se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni
lanac opskrbe, priopéeno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru autenticnosti
lijekova (HOPAL).

Unatod tome £to u naso] zemlji dosad nije zabiljeZen sluaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
onemoguciti da do takve situacdije uopce dode te dodatno povedati sigurnost pacijenata i zastititi
njihovo zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces implementacije
Macionalnog sustava za provjeru autentiénosti lijgkova na recept, kaji ce sprijediti izdavanje
krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.
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«U suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZenog informatickog sustava i
na vrijeme izgraditi platformu koja omoguduje povezanost s Europskim sredistem za provjeru
autentitnosti lijekova (EMVS). Podatc o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU
sustavu, dostupni su i u Macionalnom sustavu za provjeru autentiénosti lijekova, koji je od danas u
potpunosti spreman i funkcionalan te je zapofeo s primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Ma t3] s2 nadin povedava sigurnost pacijenata, a time i za&tita njihoveog zdravlja.

"Svaki lijek kaoji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljade 2019, pusti u promet, na svojoj kutijic
mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju
kako bi se u sustavu u svakom trenutku moglo provjeriti njegovo porijeklo”, rekla je izvrina
direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jamdi da je pacijent preuzeo siguran i autenti¢an lijek, dodala je.

Svaki drugi lijek kupljen putem interneta - krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koli€ina krivotvorenih lijekova na svjetskom
triiztu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta - krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crmom se tréistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim
zemljama taj postotak maniji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokem roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvorina koje mogu udi na
triiste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznadava kutijica lijeka i osigurava od
neovlaitenog otvaranja, Zeli se zadriati ova stefevina ujedinjene Europe, istovremeno stavljajudi u
veci fokus zastitu i sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trZistu

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na europskom triiztu, a
Hrvatska, kao ¢lanica Europske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direktive o
krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu s njima, sve su driave clanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 8. veljace 2019., kada projekt serijalizacije krece u
primjenu, 5to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti povezane
sve ljekarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjin koriznika.

Buduci da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom
lancu lijekovima u Hrvatsko] na raspolaganju za tehnigku podriku koja podrazumijeva odriavanje
Sustava za verifikaciju, istice izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provijeru autenticnosti lijekova, neprofitna je organizacija koja
uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provieru autentiénosti lijekova u swrhu
sprjeavanja i borbe protiv krivetvorenih lijekova u Hrvatskeoj i Europi. Osnivadi su HUP - Udruga
proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI - Inovativna farmaceutska inicijativa | HGK - UdruZenje trgovine
na veliko farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima.
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Svaki drugi lijek kupljen u Hrvatskoj preko
interneta je - krivotvorina

Autor: HINA
Objavijeno: 9. veliata 2018. u 11:52 At A- = @2

U Hrvatskoj je danas pofela Serijalizacija lijekova, odnosno proviera
autenticnosti lijekova na recept, kojim ce se sprijeciti izdavanje
krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe, priopéeno je u subotu
iz Hrvatzke organizacije za provjeru autentiénosti lijgkova (HOPAL).

Unatoé tome Sto u nasoj zemlji dogad nije zabiljeZen sluéaj prijave
krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguéiti da do takve situacije uopce
dode te dodatno povecati sigurnost pacijenata i zastititi njihovo
zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a istifu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno
zavriila proces implementacije Macionalnog sustava za provjeru
autentitnosti lijekova na recept, koji e sprijediti izdavanje
krivotworenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

=l suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve
sloZenog informatiékog sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja
omoguéuje povezanost s Europskim srediftem za provjemn
autentitnosti lijekova (EMV3). Podatci o proizvodima i pakiranjima
lijgkova koji se prikupljaju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom
sustavu za provjeru autentiénosti lijekova, koji je od danas u
potpunosti spreman i funkcionalan te je zapofeo s primjenome,

navode iz HOPAL-a. Svaki drugi ljiek kuplien u Hrvatskoj preko intemets je - knivotvonina

Ma taj se nadin povetava sigurnost pacijenata. a time i zastita njihovog
zdravlja.

=Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljace 2019, pusti
u promet, na svojoj kutijici mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu
oznaku, cdnosno serjalizacijski broj na pakiranju kako bi e u sustavu
u svakom frenutku moglo provjeriti njegovo porijeklos, rekla je izvrgna
direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jamdi da je pacijent preuzeo siguran i autentican lijek, dodala je.

Svald drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren
Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koliéina krivetvorenih lijekova na svjetskom trZistu
kontinuirano razste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren.

) zemljama u razvoju na crnom se trZistu proda i do 30 posto svih lijgkova, dok je u razvijenim zemljama taj
postotak manji, no u stalmom porasfu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povecafi rizik od krivotvorina koje mogu uci na trZigte, a
projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznadava kutijica lijeka i osigurava od neovlagtenog otvaranja,
Zeli se zadrZati ova stefevina ujedinjene Europe, istovremeno stavljajuci u vedi fokus zasfitu i sigurnost
pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omoguéuje strozi nadzor nad prometom lijekovima na
EU trzistu

Projekt serijalizacije omogudéuje strofi nadzor nad prometom lijekovima na europskom trZistu, a Hrvatska,
kao ¢lanica Europske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direkiive o krivotvorenim
lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.
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U skladu s njima, sve su driave clanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti nacionaine
sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljace 2019, kada projekt serijalizacije krece u primjenu, &to je
Hrvaiska pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav frebale bifi povezane sve ljekarne, bolnice i
veledrogerije, cdnosno ukupno gofovo 1.200 krajnjin korisnika.

Bududi da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom lancu
lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnicku podriku koja podrazumijeva odrZavanje Sustava za
verifikaciju, istife izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL — Hrvatska organizacija za provieru autentiénosti lijekova. neprofitna je organizacija koja uspostavija
i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provieru autentitnosti lijekova u svrhu spjecéavanja i borbe
protiv krivotvorenih lijgkova u Hrvatskoj | Europi. Osnivadi su HUP — Udruga proizvodaca lijekova (HUP-
UPL), IF1 -

Inovativna farmaceulizka inicijativa | HGK — UdruZenje trgovine na veliko farmaceutskim proizvodima i
orlopedskim pomagalima.
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OBVEZNA SERIJALIZACIJA LIJEKOVA U EU-U

U sustavu je pronadena obic¢na
voda u bocici lijeka vrijednog
stotine tisuca kuna

(Foto: Davor Puklavec/PIXSELL)

Borba protiv krivotvorenih lijekova rezultirala je ozna¢avanjem pakiranja
lijekova posebnim kodom

0Od 9. veljace svaka kutijica lijeka na trzistu Europske unije mora na sebi imati posebnu
oznaku koja e se prilikom izdavanja pacijentu morati provjeriti u nacionalnom sustavu.
Sustav oznaCavanja svakog pakiranja lijeka naziva se serijalizacija, a sve se radi zato da bi
se sprijecila pojava krivotvorenih lijekova u legalnom lancu opskrbe te u konacnici zastitili
pacijenti. Svako pakiranje lijeka koji se izdaje na recept bit Ce oznaceno serijalizacijskim
brojem i uneseno u Europski sustav za provjeru autentinosti lijekova.

Naime, prema podatcima Svjetske zdravstvene organizacije, na trZistu je oko 30 posto
krivotvorenih lijekova, a od posljedica njihova uzimanja u svijetu umire oko milijun ljudi
godisnje. Prema dostupnim informacijama, najvise se krivotvore lijekovi koji poboljsavaju stil
Zivota, odnosno protiv pretilosti, depresije te erektilne disfunkcije. U zemljama u razvoju to
su, medu ostalima, antibiotici i analgetici.
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Voditeljica bolni¢ke ljekarne KBC-a Osijek, Aurora Antolovic-AmidZi¢, mag. pharm, kaZe da
je, 5to se tice serijalizacije, bitno istaknuti da se mora provjeriti autenticnost svakog lijeka
koji ude u holnicu, odnosno i je li on stvarno proizveden od proizvodaca koji je deklariran na
pakiranju.

- Svako pakiranje lijeka koje dode ima kod i mi ga na samom ulazu provjeravamo. S druge
strane ga dekodiramo, ocdnosno skidamo s centralnog skladista 1 on vise kao takav ne
postoji na trzistu, Sto znaci da nitko drugi ne moZe prijaviti taj lijek jer je on vet potrosen, da
se slucajno ne bi dogodilo da netko pronade kutiju lijeka na kojoj je kod | ponovno je pokusa
pustiti u sustav. U tom su GTIN KOD-u svi podatci o lijeku koji se nalazi unutar pakiranja. Uz
taj kod mi i dalje imamo serijski broj i rok valjanosti jer taj kod nama ne osigurava
mogucnost kontrole lijeka koju mi moramo pratiti. Taj kod nam samo omogucava da udemo
U nacionalni sustav iz kojeg provjeravamo je i lijek tamo prisutan. Svaki proizvodac od 9.
veljace sve serije lijekova, odnosno sva originalna pakiranja, mora prijaviti u taj centralni
sustav - pojasnjava magistra Antolovic-AmidZic. Kako dalje isti¢e, bolni¢ka ljekarna potpuno
J& spremna Za novu kontrolu lijekova.

- Vet danas moZemo provesti kantrolu | imamo svu potrebnu kompjutorsku podriku jer nam
je Uprava bolnice sve to omogucila. Imali smo | edukacije i mi zapravo tu kontrolu vec |
radimo. Morali smo prijaviti sva racunala s kojih ¢e se raditi autorizacija u centralni sustav
NMVS (National Medicines Verification System) i imamo stalni kontakt s njima. Naime, kada
provjeravamo autenti¢nost lijeka, dobijemo zelenu kvacicu, no u slucaju da lijek nije u
sustavu, moramao ga odloZiti | Cekati provjeru sto se zapravo s njim dogodilo. Tako smo
sigurni | pacijenti i mi da je ono $to je u sustavu potpuno ispravno - kaze voditeljica bolnicke
ljekarne KBC-a Osijek.

IstiCe da je kodiranje lijekova uvedeno zbog izuzetno dobrih krivotvorina koje su se pocele

pojavljivati u sustavu.

- Cak i vrhunski proizvodaci lijekova nisu mogli vjerovati da ih ljudi tako dobro krivotvore. Na
primjer, u jednom slucaju u bocici je bila voda, a ustvari je trebao bitl lijek od nekoliko stotina
tisuc¢a kuna i uSao je u sustav. Nevjerojatno je da je takav lijek usao u sustav. Svako
pakiranje sada ima svoj kod, tako da, ako se | pronade takva kutija, moZe se vidjeti da je
maknut iz sustava. Jednostavno se vise ne mozZe dva puta pojaviti u sustavu. Na taj nacin
kontrolira se promet lijekova. Svi proizvodaci duzni su od sada prijaviti sve nove serije
ljekova, a oni koji su u prodaji do sada ce se prodati. Na primjer, veliki proizvodac Roche
vet odavno stavlja kodove i njihove lijekove vecd provjeravamo - kaze Aurora Antolovic-
AmidZic.

Sve ljekarne u EU-u morat ¢e imati Citac navedenog bar-koda, a Ministarstvo zdravstva
nadleZno je za nadzor provedbe uredbe serijalizacije lijekova. Podatci o svakoj proizvedenoj
kutiji lijeka zapisuju se u sredi$nju europsku bazu podataka i u nacicnalnu bazu podataka.
Projekt implementacije serijalizacije lijgkova u Hrvatskoj nadzire HOPAL - Hrvatska
organizacija za provjeru autenticnosti lijekova.
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GODISNJE UMRE MILLJUN LJUDI O AL Q
Svaki drug lijek kupljen preko
interneta krivotvoren je: Evo
kako c¢ete to prepoznati

Autor: Dnevno.hr Petak, 08. veljaca 2019. u 09:43

Po podacima Svijetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kuplien preko
interneta krivotvoren je.

Od koristenja takvih lijekova godisnje umre i do milijun ljudi. U Europi ali i u Hravisko)
ove godine uvedena je serijalizacija lijekova, sustav oznacavanja svakog pakiranja
lijieka kako bi se sprijecilo koristenje i ulazak krivotvorenih lijekova u legalni opskrbni
lanac.

Dostal, predsjednica Hrvatske ljekarnicke komore Ana Soldo i voditeljica Sluzbe
farmaceutske inspekcije Ministarstva zdravstva Gordana Gregorovic.
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Morana Dostal naglasila je kako je serijalzacija veliki projekt kojemu je cilj sprijeciti
ulazak krivotvarenih lijekova u legalnu opskrbu. Svaka kutijica lijeka koji se izdaje na
recept od sutra ¢e morati imati jedinstveni broj i lijek ¢e se provjeravati, dodala je. U
samu implementaciju informati¢kog sustava uloZeno je 9.5 milijuna kuna, iskljucivo od
strane farmaceutske industrije.

“Za nadzor procesa serijalizacije zaduZeno je Ministarstvo zdravstva. U razvijenim
zemljama najvise se krivotvore lijekovi za lijecenje erektilne disfunkcije, pretilosti,
depresije | kortikosteroidi. U zemljama u razvoju to su liekovi zalijecenje ozbiljnih
bolesti — antibiotici, onkolo3ki lijekovi | analgetici®, kazala je Gordana Gregorovic.

Maglasila je kako se mora vise poraditi na obrazovanju gradana kako bi kupovali
lijekove na ovlastenim prodajnim mjestima, a ne preko interneta.

“‘Ne ofekujemo probleme u izdavanju lijekova”, kazala je Ana Soldo.

Ocekuje da ¢e cijeli proces trajati dvije godine, do kada bi svi lijekovi sa skladista, koji
nemaju 2D kod - ftrebali biti potroSeni. Dodala kako se podaci prikupljeni
serijalizacijom mogu koristiti u farmakoepidemiologiju kako bi se iskoristili za izradu
preventivnih mjera koje bi dovele do znatnih usteda u zdravstvu.

il 870
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U Hrvatskoj pocela serijalizacija -
PROVJERA AUTENTICNOSTI LIJEKOVA
ZA SPRJECAVANJE KRIVOTVORINA

09.02.2019 10:44

Y

U Hrvatskoj je danas pocéela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autentiénosti lijekova na recept,
kojim ¢e se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe, priopéeno je u subotu
iz Hrvatske organizacije za provjeru autenti¢nosti lijekova (HOPAL).

Unatoé tome Sto u nasoj zemlji dosad nije zabiljeZzen sluéaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
onemogucditi da do takve situacije uopce dode te dodatno povecati sigurnost pacijenata i zastititi
njihovo zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a istitu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavréila proces implementacije
Macionalnog sustava za provjeru autenti¢nosti lijekova na recept, koji ée sprijeéiti izdavanje
krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

WU suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZenog informatickog sustava i
na vrijeme izgraditi platformu koja omoguéuje povezanost s Europskim sredistem za provjeru
autenti¢nosti lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljajuu EU
sustavu, dostupni su i u Macionalnom sustavu za provjeru autentiénosti lijekova, koji je od danas u
potpunosti spreman i funkcionalan te je zapoceo s primjenom’, navode iz HOPAL-a.

Ma taj se natin povedava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravlja.

"Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljace 2019. pusti u promet, na svojoj kutijici mora
imati zatitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u
sustavu u svakom trenutku moglo provijeriti njegovo porijeklo”, rekla je izvrna direktorica HOPAL-a
Morana Dostal.

Time se dodatno jaméi da je pacijent preuzeo siguran i autentiéan lijek, dodala je.
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Svaki drugi lijek kupljen putem interneta - krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koli¢ina krivotvorenih lijekova na svjetskom
trzistu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se trZistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim
zemljama taj postotak maniji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom reba i usluga u EU mozZe se povecati rizik od krivotverina koje mogu uci na
trziste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznagava kutijica lijeka i osigurava od
neovlastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova ste€evina ujedinjene Europe, istovremeno stavljajuci u
veci fokus zastitu i sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trzigtu

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na europskom trZistu, a
Hrvatska, kao ¢lanica Europske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direktive o
krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu s njima, sve su drzave ¢lanice EU kroz nacionalne organizacije bile duzne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljaée 2019., kada projekt serijalizacije krece u
primjenu, $to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti povezane sve
ljekarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjih korisnika.

Buduci da je projekt i sluzbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom lancu
lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehniéku podrsku koja podrazumijeva odrzavanje Sustava
za verifikaciju, istiGe izvréna direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provjeru autenticénosti lijekova, neprofitna je organizacija koja
uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provjeru autentiénosti lijekova u svrhu
sprjec¢avanja i borbe protiv krivotvorenih lijekova u Hrvatskej i Europi. Osnivaéi su HUP - Udruga
proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI - Inovativna farmaceutska inicijativa i HGK — UdruZenje trgovine
na veliko farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima. (Hina)
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0D SUTRA VRIJEDE NOVA PRAVILA

Evo sto svaki lijek na recept odsad
mora imati

Europska Unija krivotvorenje lijekova prepoznaje kao ozbiljnu prijetnju za javno zdravlje
u EU-u. Od sutra stupaju na snagu nova pravila o sigurnosnim oznakama na lijekovima
koji se izdaju na recept i koji se prodaju u EU-u.

00 sada ce proizvodaci lijekova na kutije lijlekova koji se izdaju na recept morati stavljati 2-0 crticni
kod i zastitu od otvaranja. Ljekarne [ukljuujuci one na internetu] i bolnice morat ¢e provjeravati
autenticnost lijekova prije nego 5to ih izdaju pacijentima. To je zavr3ni korak u provedbi Direktive o
krivotvorenim lijekovima donesene 2011 u cilju osiguravanja sigurnosti i kvalitete lijekova koji se
prodaju u EU-u., pise tportal.

Povjerenik za zdravlje i sigurnost hrane Vytenis Andriukaitis izjavio je: 'Sutra 9. veljace 2019. poduzet
cemao jos jedan vaZan korak na putu prema sigurnosti pacijenata u cijelom EU-u. Gotovo 7 godina
nakaon njezina donosenja provedba Direktive o krivotvorenim lijekovima hit ce dovrsena uvodenjem

sveobuhvatne provjere lijekova koji se izdaju na recepti sigurnosnih oznaka na njima. Drugim rijecima,

svaka ljekarna ili bolnica u EU-u maorat ce raspolagati sustavom kojim ce lakse i uCinkovitije otkrivati
krivotvorene lijekove. lako je nakon pokretanja sustava potrebno poduzeti dodatne napore kako bi se
osiguralo njegovo pravilno funkcioniranje u cijelom EU-u, uvjeren sam da smo postavili jo3 jednu
sigurnosnu mrezu za zastitu nasih gradana od opasnosti povezanih s neodobrenim, neucinkovitim ili
opasnim lijekovima.
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0d potetka svojeg mandata potiem ministre driava clanica da prate provedbu tog novog sustava |
pomaZu svim dionicima da se pripreme za nova pravila kojima se sprecava da krivotvoreni lijekovi
zavrse u rukama pacijenata. Kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje novog sustava, u nadolazecim
tjednima i mjesecima pratit ce se njegova primjena. Ipak. s nestrpljenjem ocekujem sutrasnji pocetak
primjene novog sustava jer je to. uoci europskih izbora, jos jedan primjer dodane vrijednosti suradnje
na razini EU-a.'

Lijekovi proizvedeni prije subote 9. veljace 2019. koji nemaju sigurnosne oznake mogu ostati na trZistu
do isteka roka valjanosti. No, temeljem novog sveobuhvatnog sustava provjere, ovlastene osobe,
konkretno ljekarnici i bolnicko osoblje, morat ce u cijelom lancu opskrbe provjeravati autentiénost
proizvoda. Novim ce se sustavom drzavama tlanicama omoguciti da lakSe prate pojedinacne lijekove,
posebno ako neki od njih izaziva zabrinutost.
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www.sibenik.in - Svaki drugi lijek kupljen putem interneta je krivotvoren
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Svaki drugi lijek kupljen putem
interneta je krivotvoren

U Hrvatskoj je danas pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autentiénosti lijekova
na recept, kojim ce se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac
opskrbe, priopéeno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru autenticnosti lijekova
(HOPAL).

_I
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Unatoé tome Sto u nagoj zemlji dosad nije zabiljeZen sluéaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
onemoguciti da do takve situacije uopie dode te dodatno povedati sigurnost pacijenata 1 zastititi
njihove zdravlje od opasnih krivotvoring, pige RTL.

|z HOPAL-a istitu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces
implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autenticnosti lijekova na recept, koji ¢e sprijediti
izdavanje krivotvorenih lijgkova kroz legalni lanac opskrbe.

— U suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahfjeve sloZenog informatickog
sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja omogucuje povezanost s Europskim sredistem za
provjery autentiénost lijgkova (EMVS). Podatci o proizvodima i pakiranjima lijgkova koji se
prikupljaju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom sustavu za provieru autentiénosti lijekova,
koji je od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapoceo s primjenom — navode iz
HOPAL-a.
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Ma taj se nadin povetava sigumost paciienata, a time i zastita njihovog zdravija.

— Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljade 2019, pusti u promet, na svojoj kutijici
mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju
kako bi se u sustavu u svakom trenutku moaglo provieriti njegove porijeklo — rekla je izvréna
direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jamdéi da je pacijent preuzeo siguran i autenfican lijek, dodala je.

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolicina krivotvorenih lijekova na svjetskom
trZitu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijgk kupljen putem interneta — krivotvoren.

U zemljama u razvaju na crnom se rZistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim
zemljama taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvorina koje mogu uci na
tréite, & projektom senjalizacije, kojim se dodatno oznadava kutijica lijeka i osigurava od
neovlasdtenog otvaranja, Zeli se zadrZafi ova stecevina ujedinjene Europe, istovremeno stavijajuti
u vedi fokus zastitu i sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serjalizacije omoguduje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trZistu

Projekt serjalizacije omoguéuje strofi nadzor nad prometom lijgkovima na europskom trZidtu, a
Hrvatska, kao clanica Europske unije, obvezna je na svom tertoriju primijeniti odredbe Direktive o
krivotvorenim lijekovima | Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu 5 njima, sve su drfave Elanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljade 2019, kada projekt serijalizacije krece u
primjenu, $to je Hrvatska pravovremeno realizirala. ©d danas bi na sustav frebale biti povezane
sve ljekarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjih korisnika.

Buduti da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom
lancu lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnicku podréku koja podrazumijeva odrZzavanje
Sustava za verifikaciju, istie izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provjeru autentiénosti lijekova, neprofitna je organizacija koja
uspostavlja 1 upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provjeru autentiénosti ljekova u svrhu
spristavanja i borbe profiv krivotvorenih lijekova u Hrvatskoj i Europi. Osnivadi su HUP — Udruga
proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI = Inovativna farmaceutska inicijativa | HGK — UdruZenje
trgovine na veliko farmaceutskim proizvedima i ortopedskim pomagalima.
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U HRVATSKO.J POCELA SERIJALIZACIJA - PROVJERA AUTENTICNOSTI LIJEKOVA ZA
SPRJECAVANJE KRIVOTVORINA

Svaki drugi lijek kupljen
putem interneta — krivotvoren

U Hrvatskoj je danas pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autenticnosti
lijekova na recept, kojim ¢e se sprijeéiti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni
lanac opskrbe, priopceno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru autentiénosti
lijekova (HOPAL).

Unatog tome §to u nadoj zemlji dosad nije zabiljezen slucaj prijave krivotvorenog lijeka,
cil] je onemoguciti da do takve situacije uopce dode te dodatno povecati sigurnost
pacijenata i zastititi njihovo zdravlje od opasnih Krivotvorina.

Iz HOPAL-a isti¢u da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces
implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autentiénosti lijekova na recept, koji
Ce sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

.U suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZenog
informatickog sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja omogucuje povezanost s
Europskim sredistem za provjeru autenticnosti lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima
i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom
sustavu za provjeru autenticnosti lijekova, koji je od danas u potpunosti spremanii
funkcionalan te je zapoteo s primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Ma taj se nagin povecava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravlja.
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"Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljace 2019. pusti u promet, na
svojoj kutijici mora imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno
serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu u svakom trenutku moglo
provjeriti njegovo porijeklo”, rekla je izvrsna direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jaméi da je pacijent preuzeo siguran i autenti¢éan lijek, dodala je.

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koli¢ina krivotvorenih lijekova na
svjetskom trzistu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem
interneta — krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se trzistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u
razvijenim zemljama taj postotak maniji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moze se povecati rizik od krivotvorina koje
mogu uci na trziste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznacéava kutijica
lijeka i osigurava od neovlastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova steCevina ujedinjene
Europe, istovremeno stavljajuéi u veci fokus zastitu i sigurnost pacijenata, navode iz
HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omoguéuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trzistu

Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor nad prometom lijekovima na europskom
trzistu, a Hrvatska, kao ¢lanica Europske unije, ohvezna je na svom teritoriju primijeniti
odredbe Direktive o krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu s njima, sve su drzave ¢lanice EU kroz nacionalne organizacije bile duzne
uspostaviti nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljace 2019, kada projekt
serijalizacije krece u primjenu, §to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od danas bina
sustav trebale biti povezane sve ljekarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno
gotovo 1.200 krajnjih korisnika.

Buduéi da je projekt i sluzbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u
distribucijskom lancu lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehniéku podrsku koja
podrazumijeva odrzavanje Sustava za verifikaciju, isti¢e izvréna direktorica HOPAL-a
Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provjeru autenti¢nosti lijekova, neprofitna je
organizacija koja uspostavlja i upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provjeru
autenticnosti lijekova u svrhu sprje¢avanja i borbe protiv krivotvorenih lijekova u
Hrvatskoj i Europi. Osnivaéi su HUP - Udruga proizvodaca lijekova (HUP-UPL), IFI -
Inovativna farmaceutska inicijativa i HGK — UdruZenje trgovine na veliko
farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima.

(Hina)
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SIGURNOST PACIJENATA

VIDEO Pocela provjera lijekova: Svaki drugi lijek
kupljen putem interneta je krivotvoren

10.02.2019 16:00 Vijesti.hr
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Na taj se nacin povecava sigurnost pacijenata, a time 1 zastita njihovog zdravlja.

U Hrvatskoj je jucer pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autentic¢nosti lijekova na
recept, kojim ée se sprijecitl 1izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe,

priopéeno je u subotu 1z Hrvatske organizacije za provjeru autentic¢nosti lijekova (HOPAL).

Vise u prilogu.
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www.zagreb.info - Od danas stiZe velika promjena kod izdavanja lijekova na recept

0d danas stize velika promjena kod izdavanja

lijekova na recept

Chjavio Zagreb.info - 9. veljate 2079,

FOTO: Pixabay

L) Hrvatskoj je danas pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autenticnosti lijekova na recept,
kojim e se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe, priopéeno je u subotu iz
Hrvatske organizacije za provjeru autentiénosti lijekova (HOPAL).

Unatof tome &to u nagoj zemlji dosad nije zabiljeZen sluéaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
Zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces implementacije
Nacionalnog sustava za provieru autentiGnosti lijekova na recept, koji ce sprijeciti izdavanje krivotvorenih
lijekova kroz legalni lanac opshkrbe.

"U suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZenog informatickog sustavaina
vrijeme izgraditi platformu koja omoguéuje povezanost s Europskim sredidtem za provijeru autentiénosti
lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustavu, dostupni
suU i u Nacionalnom sustavu za provjeru autenticnosti lijekova, koji je od danas u potpunosti spreman i
funkcionalan te je zapofeo s primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Na taj se natin povecava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravija.
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Svaki ce lijek imati jedinstvenu oznaku

"Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji s2 od 9. veljate 2019, pusti u promet, na svojoj kutijici mora
imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako biseu
sustavu u svakom trenutku moglo provjeriti njegovo porijeklo”, rekla je izvrsna direktorica HOPAL-a
Maorana Dostal.

Time se dodatno jaméi da je pacijent preuzeo siguran i autentican lijek, dodala je.

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolicina krivotvorenih lijekova na svjetskom trzistu
kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se trZistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim zemljama
taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvoring koje mogu udi na tréiste, a
projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznacava kutijica lijeka i osigurava od neoviastenog otvaranja,
Zeli se zadrZati ova stetevina ujedinjene Europe, istovremeneo stavijajuci u vedi fokus zastitu i sigurnost
pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trzistu

Projekt serijalizacije omoguéuje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na europskomn trZistu, a
Hrvatska, kao &lanica Europske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direktive o
krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

L skladu s njima, sve su drZave clanice EU kroz nacionalne organizacije bile duzne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljade 2019., kada projekt serijalizacije krece u
primjenu, $to je Hrvatska pravovremenao realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti povezang sve
ligkarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjin korisnika.

Bududi da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom lancu
lijekovima u Hrvatskoj na raspolaganju za tehnicku podriku koja podrazumijeva odrzavanje Sustava za
verifikaciju, istice izvréna direktorica HOPAL-a Morana Dostal.
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Gotovo svaki drugi lijek kupljen putem
interneta je krivotvoren

Objavio Franjo Sordik - 5. veljade 2019, & 50 -0

HoEn

U Hrvatskoj je danas pofela serijalizacija lijekova, cdnosno proviera autenticnosti lijekova na
recept, kojim ce se sprijefiti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe,
priopceno je iz Hrvatske organizacije za provieru autentifnosti lijekova (HOPAL). Unatof tome
ito v nafo] zemlji dosad nije zabiljeZen sluaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguéiti
da do takve sitnacije vopce dode te dodatno povedati sigurnost pacijenata i zaStititi njthovo
zdravlje od opasnih krivotvorinag.

Iz HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih rokeva uspjesno zavriila proces
implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autenti¢nosti lijekova na recept, koji ce
sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

“1J suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti viscke zahtjeve sloZenog informatickogs
sustava 1 na vrijeme izgradit platfornm koja omogucuje povezanost s Europskim sredistem za
provjeru autentifnosti lijekova (EMVS). Podaci o proizvodima 1 pakiranjima lijekova koji se
prikupljaju v EU spstavn, dostupnd su 1 v MNacionalnom sustavi za proviers autentifnost
lijekova, kojt je od danas v potpunosti spreman 1 funkcionalan te je zapofeo s primjenom”,
navode iz HOPAL-a.


http://www.novosti.hr/
http://novosti.hr/gotovo-svaki-drugi-lijek-kupljen-putem-interneta-je-krivotvoren/

Napominju da se na taj nafin povefava sigurnost pacijenata, a time i zadtita njihovog
zdravlja, kao i da svaldi lijek koji se izdaje na recept, a koji se od danas pusti u promet, na
svojoj lkutijici mora imati zadtitn od otvaranja i jedinstvenu oznaku. odnosno
serijalizacijskd broj na pakiranju kako bi se u sustavu u svakom trenutlm moglo provjeriti
njegovo porijeklo.

Inafe, prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolifina krivotvorenth lijekova na
syjetskom trzidtu kontinuirane raste, a gotove je svaki drugi lijek kupljen putem interneta
krivotvoren. 1T zemljama v razvoju na crnom se trfity proda 1 do 30 posto svih lijekova, dok je
u razvijenim zemljama taj postotak manji, no v stalnom porastu.
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Direktiva o krivotvorenim lijekovima A" A
Objavijeno: 11.02.2018 u 08:56

THE UNIQUE
IDENTIFIER

ANTI-TAMPERING
DEVICE

Krivotvorenje lijekova predugo je bilo ozhiljna prijetnja za javno zdravlje u EU-u. Od
proslog tiedna stupile su na snagu nova pravila o sigurnosnim oznakama na
lijgkovima koji se izdaju na recept i koji se prodaju u EU-u.

Od sada &e proizvodadi lijekova na kutije lijgkova koji se izdaju na recept morati
stavljati 2-D kod i zadtitu od otvaranja. Ljiekarme (ukljucujudi one na internetu) i
bolnice morat ée provjeravati autentiénost lijekova prije nego Sto ih izdaju
pacijentima. To je zavréni korak u provedbi Direkdive o krivotvorenim lijekovima
donesens 2011, u cilju osiguravanja sigurmosti | kvalitete lijekova koji se prodaju u
EU-u.

Lijekovi proizvedeni prije subote 9. veljaée 2019. koji nemaju sigurnosne oznaks
mogu ostati na trZistu do isteka roka valjanosti. No, temeljem novog sveohuhvatnog
sustava provjere, ovlastene osobe, konkretno ljekarnici | bolniéko osoblje, morat e
u cijelom lancu opskrbe provjeravati autentiénost proizvoda. Movim &e se sustavom
drzavama clanicama omoguciti da lakée prate pojedinacne lijekove, posebno ako
neki od njin izaziva zabrinutost.

Kako ce to funkcionirati moZete vige proditafi ovdje .

60


http://www.057info.hr/
http://057info.hr/vijesti/2019-02-11/direktiva-o-krivotvorenim-lijekovima

10.02.2019.

www.zivim.hr - Pocela provjera autentic¢nosti lijekova

Serijalizacija znadi dodatne
oznadavanje kutijica lijeka i
osiguranje od neovlastenog otvaranja
lijeka.

FOTO: ISTOCK

U CILJU SPRIECAVANIA KRIVOTVORINA

Pocela provjera autenticnosti lijekova

10. weljada 2019 - UCIM IZVOR: HINA

Na taj se naéin povecava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravlja.

U Hrvatskoj je upravo podela Serijalizacija lijekova,
odnosno provijera autenticnosti lijekova na recept, kojim ce
se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni
lanac opskrbe, priopceno je iz Hrvatske organizacije za
provjeru autenti¢nosti lijekova (HOPAL).

Unatof tome £to u nasoj zemlji dosad nije zabiljeZen slula] prijave
krivatworenog lijeka, cilj je onemoguditi da do tekve situacije vopde dode te
dodatno povedati sigurnest pacijenats i zestititi njinovo zdravlje od aopasnih
krivobworina.

Sto to znadi za nas

Iz HOPAL-a istifu da je Hrvatzka u okviru zadanih rokova, uspjeino zavriila
proces implementacije Nacionalneg sustava za provjeru autentiénosti lijekova
na recept, koji <e sprijediti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac
apskrbe.

"U =uradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visocke zahtjeve sloZenog
informeatickog sustava i na vrijeme izgrediti platformu koje omoguduje
povezanost s Europskim sredistem ze provjeru autentiCnosti lijekova (EMVE).
Padaci o proizvodima i pakiranjima lijekove koji se prikupljsju u EU sustavu,
dastupni su i u Macionalnom sustavu za provjeru autentiénosti lijekowa, koji je
od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapofeo = primjencm”,
navode iz HOPAL-a.

Ma taj se nadin povetava sigurnost pacijenata, a time i ze&tits njihovog zdravija.


http://www.zivim.hr/
https://zivim.hr/ucim/pocela-provjera-autenticnosti-lijekova/

"Syaki lijek koji se izdaje na recept, & koji se od 9. veljade 2019, pusti
u promet, na svojoj kutijici mora imati zastitu od otvaranja i
jedinstwvenu oznaku, odnosne serijalizacijski broj na pakiranju kako bi
se u sustavu u svakom trenutku moglo provjeriti njegovo porijeklo”,
rekla je izvrsna direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodetno jamdéi da je pacijent preuzeo siguran i autentian lijek, dodala je.

Svaki drugi lijek kupljen putem interneta je krivotvoren

Prema podacirma Svjetske zdravstvene organizacije, kolifina krivotvorenih lijekova na
svjetskom trZistu kontinuireno raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta -
krivatvaren.

U zemljama u razvoju na crnom se trZigtu prods i do 30 posto svih lijekowva, dok je u rezvijenim
Zzemljama taj postotak menji, no u stalnom paorastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moiZe se povedsti rizik od krivotvorina koje mogu wéi
na triigte, a projektom serijslizacije, kojim se dodstno cznadava kutijica lijeks i osigurave od
neovlastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova steevina ujedinjene Europe, istovremeno
stavijajudi u vedi fokus zaititu i sigurnost pacijensta, navode iz HOPAL-a.

Svi su povezani - ljekarne, bolnice | veledrogerije

Projekt serijalizacije omoguduje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na europskom trZigtu, a
Hrvatska, keo Elanica EU, obvezna je ne svom teritoriju primijeniti odredbe Direktive o
krivetvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EU.

U skladu = njima, swve su drzave Elanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljae 2019, kada projekt serijalizacije krede u
primjenu, £to je Hrvatska pravovremeno realizirala. Od danes bi na sustev trebale biti povezane
sve |jekarne, bolnice i veledrogerije. odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjin korisnika.

5 obzirom na to da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao | dosada svim dionicima u
distribucijskom lancu lijekovima u Hrvatskoj ne raspeolaganju ze tehniéku podriku koja
podrazumijeva odriavanje Sustava za verifikaciju, istife izvrine direktorice HOPAL-a Morana
Dostal, & prenasi Hina.
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www.politikaplus.com - U Hrvatskoj pocela serijalizacija: Provjera autenti¢nosti lilekova za
spriecavanje krivotvorina

U Hrvatskoj pocela serijalizacija: Provjera
autenticnosti lijekova za sprjecavanje krivotvorina
Svaki drugi lijek kupljen putem interneta - krivotvoren

Objavljeno: 09.02.2019. u 10:36h

T A ™™

PiSe: PolitikaPlus/Hina

U Hrvatskoj je danas pofela Serjalizacija lijekova, odnosno proviera autenticnosti lijekova na recept,
kajim ce se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legaini lanac opskrbe, priopceno je u subotu
iz Hrvatske organizacije za provieru autentiénosti lijekova (HOPAL).

Unatoc tome £to u nasoj zemlji dosad nije zabiljeZen slucaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguciti da do
takve situacije uopte dede te dodatno povecati sigurnost pacijenata i zastititi njihoveo zdravije od opasnih
krivotvoring.

Iz HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavriila proces implementacije Macionalnog
sustava za provjeru autentiénosti lijekova na recept, koji e sprijeéiti izdavanje krivotvorenin lijgkova kroz legalni
lanac opskribe.

U suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve sloZzenog informafickog sustava i na vrijleme
izgraditi platformu koja emogucuje povezanost s Europskim sredidtem za provjeru autentiénosti lijekova (EMVS).
Podatci o proizvodima 1 pakiranjima lijekova koji se prikupljgju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom sustavu
za provjeru autenticnosti lijekova, koji je od danas u potpunosti spreman i funkcionalan te je zapodeo s
primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Ma taj se nadin povecava sigumnost pacijenata, a time i zaétita njihovog zdravlja.
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"Svaki lijek koji e izdaje na recept, a koji se od 9. veljade 2019, pusti u promet, na svojoj kutijici mora imati
zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu u svakom
trenutku moglo provieriti njegove porijeklo®, rekla je izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jamdl da je pacijent preuzeo siguran i autentican lijek, dodala je.
Svaki drugi lijek kupljen putem interneta — Krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koliéina krivotvorenih lijekova na svjetskom trZistu
kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren.

J zemljama u razvoju na crmom se trZiftu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim zemljama taj
postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokem roba i usluga u EU moZe se povedati rizik od krivotvorina koje mogu uci na réiste, a
projektom serijalizacie, kojim se dodatno oznacava kutijica lijeka i osigurava od neovlagtenog otvaranja, Zeli se
zadrZati ova steéevina ujedinjene Europe, istovremeno stavljajuci u vedi fokus zastitu i sigurmost pacijenata,
navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor nad prometom lijekovima na EU trZistu

Projekt serijalizaciie omoguéuje stroZi nadzor nad prometom lijgkovima na europskom trZidtu, a Hrvatska, kao
lanica Europske unije, obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direkiive o krivotvorenim lijekovima i
Delegirane uredoe Komisije EU.

U skladu s njima, sve su drZave dlanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti nacionalne
sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljade 2019., kada projekt serijalizacije krece u primjenu, Sto je Hrvatska
pravovremeno realizirala. Od danas bi na sustav trebale bill povezane sve liekame, bolnice i veledrogerije,
adnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjin korisnika.

Buduti da je projekt i sluZbeno zaivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom lancu lijekovima u
Hrvatskoj na raspolaganju za tehniéku podréku koja podrazumijeva odrZavanje Sustava za verifikaciju,
istiCe izvréna direlktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL - Hrvatska organizacija za provieru autenficnosti lijgkova, neprofitna je organizacija koja uspostavija i
upravlja Hrvatskim nacionalnim sustavom za provjeru autentiGnosti lijigkova u svrhu sprieéavanja i borbe protiv
krivotvorenin lijekova u Hrvatskoj i Europi. Osnivadi su HUP - Udruga proizvedaca lijekova (HUP-UPL), IFI -
Inovativna farmaceutska inicijativa | HGK — UdruZenje trgovine na veliko farmaceutskim proizvodima i ortopedskim
pomagalima.

64



08.02.2019.

www.dulist.hr - KRIVOTVORENI LIJEKOVI Nova pravila u cilju poboljSanja sigurnosti pacijenata

KRIVOTVORENI LIJEKOVI Nova pravila
u cilju poboljsanja sigurnosti pacijenata

03222079 @ 1271 & Dulist= Hrvatsks

Krivotvorenje lijekova predugo je bilo ozhbiljna prijetnja za javno zdravlje u EU-
u. Od sutra stupaju na snagu nova pravila o sigurnosnim oznakama na
lijekovima koji se izdaju na recept i koji se prodaju u EU-u.

0d sada Ce proizvodadi lijekova na kutije lijekova koji se izdaju na recept morati
stavljati 2-D crtiéni kod i zastitu od otvaranja. Liekarne (ukljucujuci one na internetu)
i bolnice morat ce provjeravati autentiCnost lijekova prije nego 5to ih izdaju
pacijentima. To je zavrani karak u provedbi Direktive o krivotvarenim lijekovima
donesene 2011. u cilju osiguravanja sigurnosti i kvalitete lijekova koji se prodaju u
EU-u.

Povjerenik za zdravlje i sigurnost hrane Vytenis Andriukaitis izjavio je: Sutra 9. veljale
2019, poduzet cemo jos jedan vaZan korak na puty prema sigurnosti pacijenata u
cifelom EU-u. Gotovo 7 goding nakon njezina donodenja provedba Direktive o
krivotvarenim lijekovima bit ce dovriena uvadenfem sveobuhvatne proviere lijekova koji
se izdaju na recept i sigurnosnih oznaka na nfima. Drugim rijecima, svaka lekarna ilf
bolnica u EU-u morat ce raspolagati sustavom kofim ce lakse | ucinkovitije otkrivati
krivotvorene lijekove. Iako je nakon pokretanja sustava potrebno poduzeti dodatne
napore kako bi se osiguralo njegovo pravilno funkcioniranje u cijelom EU-u, uvjeren sam

povezanih s neodobrenim, neudinkovitim ili opasnim lijekovima.
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Od pofetka svojeg mandata poticem ministre driava Clanica da prate provedbu tog
novog sustava i pomazu svim dionicima da se pripreme za nova pravila kojima se
sprefava da krivatvareni lijekavi zavrie u rukama pacijenata.

Kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje noveg sustava, u nadolazedim tjednima
i mjesecima pratit e se njegaova primjena. Ipak, s nestrplienjem ofekujem sutrasnji
pofetak primjene novog sustava jer je to, uodi europskih izbora, jos jedan primjer
dodane vrijednosti suradnje na razini EU-a.

Lijekovi proizvedeni prije subote 9. veljafe 2019. koji nemaju sigurnosne oznake
mogu ostati na tréistu do isteka roka valjanosti. No, temeljem novog svechuhvatnog
sustava provijere, ovlastene osobe, konkretno ljekarnici i bolnicko osoblje, morat ée u
cijelom lancu opskrbe provjeravati autenticnost proizvoda. Novim Ce se sustavom
drZavama Clanicama omoguditi da lak3e prate pojedinacne lijekove, posebno ako
neki od njih izaziva zabrinutost.

Tzvor: Europska komisifa / Foto: Shutterstock LLC
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www.hrvatska-danas.com - Svaki drugi lijek kupljen preko interneta krivotvorina: Svaki lijek i recept
¢e se provjeravati

Svaki drugi lijek kupljen preko interneta krivotvorina:
Svaki lijek i recept ce se provjeravati

TOPICS: Internet Lijekovi SZO WHO

red W\
Po podacima Svjetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kupljen preko interneta
krivotvoren je. Od koristenja takvih lijekova godisnje umre i do milijun ljudi. U Europi aliiu
Hrvatskoj ove godine uvedena je serijalizacija lijekova, sustav oznacavanja svakog pakiranja
lijeka kako bi se sprijecilo koristenje i ulazak krivotvorenih lijekova u legalni opskrbni lanac,
pise HRT.

O serijalizaciji lijekova u emisiji Dobro jutro, Hrvatska govorili su izvrina direktorica HOPAL-a Morana
Dostal, predsjednica Hrvatske ljekarnicke komore Ana Soldo i voditeljica Sluzbe farmaceutske
inspekcije Ministarstva zdravstva Gordana Gregorovic.

Morana Dostal naglasila je kako je serijalzacija veliki projekt kojemu je cilj sprijetiti ulazak
krivotvorenih lijekova u legalnu opskrbu. Svaka kutijica lijeka koji se izdaje na recept od sutra ce
morati imati jedinstveni broj i lijek ¢e se provjeravati, dodala je. U samu implementaciju informatickog
sustava uloZeno je 9,5 milijuna kuna, iskljué¢ivo od strane farmaceutske industrije.

— Zanadzor procesa serijalizacije zaduZeno je Ministarstvo zdravstva. U razvijenim zemljama najvise
se krivotvore lijekovi za lijeenje erektilne disfunkcije, pretilosti, depresije i kortikosteroidi. U
zemljama u razvoju to su lijekovi zalije¢enje ozbiljnih bolesti — antibiotici, onkoloski lijekovi i
analgetici, kazala je Gordana Gregorovic. Naglasila je kako se mora vise poraditi na obrazovanju
gradana kako bi kupovali lijekove na ovlastenim prodajnim mjestima, a ne preko interneta.

— Ne oc¢ekujemo probleme u izdavanju lijekova, kazala je Ana Soldo. Oc¢ekuje da ce cijeli proces trajati
dvije godine, do kada bi svi lijekovi sa skladista, koji nemaju 2D kod — trebali biti potro3eni. Dodala
kako se podaci prikupljeni serijalizacijom mogu koristiti u farmakoepidemiologiju kako bi se iskoristili
za izradu preventivnih mjera koje bi dovele do znatnih uiteda u zdravstvu.
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11.02.2019.

www.plivazdravlje.hr — Serijalizacija lijekova u Hrvatskoj

Serijalizacija lijekova u Hrvatskoj

Objaviljeno 11.02.2019.
HOPAL

U Hrvatskoj je proslog tjedna pocela provedba projekta serijalizacije lijekova, odnosno
provjera autenti¢nosti lijekova na recept.

Zlojujale]+]+

Cilj serijalizacije je sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

Unatoc tome 5to u Hrvatskoj dosad nije zabiljeZzen slucaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
onemoguciti da do takve situacije uopcée dode te dodatno povecati sigurnost pacijenata i
zastititi njihovo zdravlje od opasnih krivotvorina, istiCu iz Hrvatske organizacije za provjeru
autentinosti lijekova (HOPAL).

Hrvatska je zavriila proces implementacije Nacionalnog sustava za provjeru autenti¢nosti
ljekova na recept te je izgradena platforma koja omogucuje povezanost s Europskim
sredistem za provjeru autenticnosti lijekova.

Paodaci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustavu dostupni su i u
Macionalnom sustavu za provjeru autenticnosti lijekova.

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, koli€ina krivotvorenih lijekova na
svjetskom trZistu kontinuirano raste, a gotovo svaki drugi lijek kupljen putem interneta je
krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se trZistu proda i do 30% svih lijekova, dok je u razvijenim
zemljama taj postotak manji, no u stalnom porastu.
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www.likaclub.eu - U Hrvatskoj pocela provjera autenticnosti lijekova za spriecavanje krivotvorina

U Hrvatskoj pocela provjera autenticnosti
lijekova za sprjeCavanje krivotvorina

Tena Brmnad 10, weljace 2015, 02:02

lJ Hrvatskoj je pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autenticnosti lijekova
na recept, kojim ce se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac
opskrbe, priopceno je u subotu iz Hrvatske organizacije za provjeru autenti¢nosti
lijekova (HOPAL).

Unatof tome 5to u nasoj zeml]i dosad nije zsbiljeZen sludaj prijave krivotverenog lijeka, cilj je onemoguditi da do
tskve situacije uopfe dode te dodstno povedat sigurnost pacdijenata | zaStdd njihove zdravije od opasnih

krivonyoring.

Iz HOPAL-3 istifu da je Hrvamska u okviru zadanih rokova, uspjeino zavrSila proces implementacije Macienalnog
sustEva za provjeru autentiZnosti lijekova na recepr, koji e sprijediti izdavanje krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac

opskrbe.

|} suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve slofenog informatickog sustova i na ™
vrijeme izgraditi platformu koja omoguduje povezanost 5 Europskim srediStem za provjeru autenticnosti
lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima i pokiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU sustovu, dostupni su i
u Nocionalnom sustavu za provjeru autentitmosti lijekova, koji je od danas u potpunosti spreman i

funkcionalan te je zapofeo 5 primjenom, navode iz HOPAL-a.
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www.bljesak.info - Pocela provjera autentic¢nost lijekova na trzistu

Hrvatska

Pocela provjera autentic¢nost lijekova na
trzistu

Uprkos tome 5to u Hrvatskoj do sada nije zabiljezen nijedan slucaj prijave
krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguciti da do takve situacije uopce ne dode, te
dodatno povedati sigurnosti pacijenata i zastititi njihovo zdravlje.

Gospodarstvo / Industrija | 09. 02. 2019. u 13:42 Bljesak.info

U Hrvatskoj je danas pocela provjera autenticnosti lijekova na
recept, kojom ce biti sprijeCeno izdavanje krivotvorenih lijekova
putem legalnog lanca opskrbe, priopieno je iz Hrvatske
organizacije za provjeru autentiénosti lijekova /HOPALY.

Uprkos tome 5to u Hrvatskoj do sada nije zabiljeZzen nijedan
slucaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguciti da do takve
situacije uopce ne dode, te dodatno

povedati sigurnosti pacijenata i zastititi njihovo zdravlje.

|z HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadatih rokova
uspjesno zavrsila proces implementacije Nacionalnog sustava za
provjeru autentiénosti lijekova na recept. prenijeli su hrvatski
mediji.
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"Podaci o proizvodima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u
sistemu EU dostupni su i u Nacionalnom sustavi za provjeru
autentiénosti lijekova, koji je od danas u potpunosti spreman i
funkcionalan, te je zapocela njegova primjena”, navode iz
HOPAL-a.

U ovoj organizaciji navode da svaki lijek koji se izdaje na recept, a
koji od danas bude pusten u prodaju, na svojoj kutijici mora
imati zastitu od otvaranja i jedinstvenu oznaku, odnosno serijski
broj kako bi se u sustavu u svakom trenutku moglo provjeriti
njegovo porijeklo.

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolicina
krivotvorenih lijekova na svjetskom trZistu kontinuirano raste, a
gotovo je krivotvoren svaki drugi lijek kupljen putem interneta.

U zemljama u razvoju na crnom trZistu proda se i do 30 posto
svih lijekova, dok je u razvijenim zemljama taj postotak manji, ali
je u stalnom porastu.

Projekt serijalizacije, odnosno provjere autentiénosti lijekova na
recept, omogucava stoZi nadzor nad prodajom lijekova na
evropskom tristu, a Hrvatska, kao clanica EU, obavezna je da na
svom podrudju primijeni ocdredbe Direktive o krivotvorenim
lijekovima, prenosi Srna.
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www.hic.hr - Od dans pocinje provjera autenti¢nosti lijekova

Po podacima Svjetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kupljen preko interneta krivotvoren je. Na
crnom trZistu lijekova, 30 posto je krivotvorina. Kako lazni Iljek-:-w ne bi pronasgl put do ljelkarni 1 bolnica u
Europi ali 1 v Hrvatskeo) ove godine je uvedena podinje provjera njihove autenti€nosti odnosno serijalizacija
lijekova, sustav oznacavanja svakog pakiranja

0d danas svaka nova kutija lijeka na recept dobiva &ifru | ide na provjeru.

od k-:urls-ten]a krivotvorenih lijekova godignje umre | do milijun ljudi. U Europi ali | u Hravstko) ove godine
uvedena je serijalizacya lijekova, sustav oznafavanja svakog pakiranja lijeka kako bi se sprjedilo koridten]je |
ulazak krivotvorenih lijekova u legalni opskrbni lanac.

0 sermjalizaciyi lijekova u emisiji Dobro jutre, Hrvatska govoril su izvréna direktorica HOPAL-a Morana
Dostal, predsjednica Hrvatske ljekarnicke komore Ana Soldo | voditeljica Sluzbe farmaceutske inspekcije
Ministarstva zdravstva Gordana Gregorovic.

Morana Dostal naglasila je kako je serijalzacija veliki projekt kojemu je cilj sprijediti ulazak krivotvorenih
lijekova u legalnu opskrbu. Svaka kutijica lijeka koji se izdaje na recept od sutra e morati imati jedinstveni
broj i ljek e se provjeravati, dodala je. U samu implementaciju informatickog sustava uloZeno je 9,5
milijuna kuna, iskljucivo od strane farmaceutske industnje.

- Za nadzor procesa serijalizacije zaduZeno je Ministarstvo zdravstva. U razvijenim zemljama najvise se
krivotvare lijekovi za ljadenje erektilne disfunkcije, pretilosti, depresije i kortikosteroidi, U zemijama u
razvaju to su liekovi zalijedenje ozhilinih balesti - antibiotici, onkolofki lijekovi | analgetici, kazala

j& Gordana Gregorovic. Maglasila je kako se mora vige poraditi na obrazovanju gradana kako bi kupowvali
lijekove na ovlastenim prodajnim mjestima, & ne preko interneta.
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Proces serijalizacije lijekova

- Ne ofekujemo probleme u izdavanju lijekova, kazala je Ana Soldo. Ofskuje da ce cijeli proces trajati dvije
godine, do kada bi svi lijekovi sa skladigta, koji nemaju 2D kod - trebali biti potrogeni. Dodala kako se
podaci prikupljeni serijalizacijom mogu konstiti v farmakoepidemiologiju kako bi se iskoristili za izradu
preventivnih mjera koje bi dovele do znatnih usteda v zdravstvu.

"Ma trZistu imameo mali broj lijekova koji imaju taj 2d kod i sad ce ici jedan duzi period u kojem ce se triiste
cistiti od takwvih lijekova. Trenutno ih je od 5 do 10 posta”, rekla je predsjednica ekarnicke komore, Ana
Soldo.

Cilj projekta je sprijeciti njihov plasman krivotvorenih lijekova u [jekarne 1 bolnice.
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www.akademija-art.hr - U Hrvatskoj pocela serijalizacija — PROVJERA AUTENTICNOSTI LIJEKOVA ZA
SPRJECAVANJE KRIVOTVORINA

HRVATSEA

U Hrvatskoj pocela serijalizacija - PROVJERA
AUTENTICNOSTI LIJEKOVA ZA SPRJECAVANJE
KRIVOTVORINA

(9 3 days ago Akademija Art

U Hrvatskoj je danas pocela Serijlflizacija lijekova, odnosno provjera
autenticnosti lijekova na recept, kojim ce se sprijeciti izdavanje krivotvorenih
lijekova kroz legalni lanac opskrbe, priopceno je u subotu iz Hrvatske
organizacije za provjeru autenticnosti lijekova (HOPAL).

Unatoé tome &to u nagoj zemlji dosad nije zabiljeZen sluéaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je onemoguditi da do takve situacije uopte

|z HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces implementacije Macionalnog sustava za provjeru
autentiénosti lijekova na recept, koji ce sprijeciti izdavanje krivotvorenin lijgkova kroz legalni lanac opskrbe.

U suradnji sa svim dionicima uspjeli smo ispunifi visoke zahtjeve sloZenog informatiékog sustava i na vrijeme izgraditi platformu koja
omogucuje povezanost s Europskim sreditem za provjeru autentiénosti lijekova (EMVS). Podatci o proizvodima i pakiranjima lijekova
koji se prikupljaju u EU sustavu, dostupni su i u Nacionalnom sustavu za provieru autenticnosti ljekova, koji je od danas u potpunosti
spreman i funkcionalan te je zapodeo s primjenom”, navode iz HOPAL-a.

Ma taj se naéin povetava sigurnost pacijenata, a time i zastita njihovog zdravija.

“Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljace 2019. pusti u promet, na svojoj kutijici mora imati zastitu od ofvaranja i
jedinstvenu oznaku, odnosno serijalizacijski broj na pakiranju kako bi se u sustavu u svakom trenutku moglo provjeriti njegovo
porijeklo®, rekla je izvrina direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

Time se dodatno jaméi da je pacijent preuzeo siguran i autentican lijek, dodala je.
Svaki drugi lijek kuplien putem interneta — krivotvoren

Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, kolicina krivotvorenih lijekova na svjetskom trZistu kontinuirano raste, a gotovo je
svaki drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren.

U zemljama u razvoju na crmom se frZidtu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim zemljama taj postotak manji, no u
stalnom porastu.
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Slobodnim protokem roba i usluga u EU moZe se povecati rizik od krivotvorina koje mogu uci na trZiste, a projektom serijalizacije, kojim
ze dodatno oznadava kufijica lijzka i osigurava od neoviastenog otvaranja, Zeli se zadrZati ova stedevina ujedinjens Europe,
istovremeno staviiajuci u vedi fokus zastitu i sigurnost pacijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omoguduje stroZi nadzor nad prometom lijekovima na EU trZistu

Projekt serijalizacije omoguduje stroZi nadzor nad prometomn lijekovima na europskom trZistu, a Hrvatska, kao Slanica Europske unije,
obvezna je na svom teritoriju primijeniti odredbe Direldive o krivotvorenim lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EL.

U skladu = njima, sve su driave &lanice EU kroz nacionalne organizacije bile duZne uspostaviti nacionalne sustave za verifikaciju
lijgkova do 9. veljace 2019, kada projekt serijalizacije krete u primjenu, 5to je Hrvatska pravovremeano realizirala. Od danas bi na
sustav trebale biti povezane sve ljgkarne, bolnice i veledrogerije, odnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjin korisnika.

Bududi da je projekt i sluZbeno zaZivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom lancu lijekovima u Hrvatskoj na
raspolaganju za tehniéku podréku koja podrazumijeva odrzavanje Sustava za verifikaciju, istie izvrina direktorica HOPAL-a Morana
Dostal.

HOPAL — Hrvatska organizacija za provieru autenticnosti lijekova, neprofitna je organizacija koja uspostavija i upravija
Hrvatskim nacionalnim sustavom za provjeru autenticnosti lijekova u svrhu sprie¢avanja i borbe protiv krivotvorenih lijekova u
Hrvatskoj | Europi. Osnivadi su HUP — Udruga proizvodaca lijgkova (HUP-UFPL), IFI — Inovativna farmaceutska inicijativa | HGK
— UdruZenje frogovine na veliko farmaceutskim proizvodima i ortopedskim pomagalima. (Hina)
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/GOSPODARSTVO

Nema vise krivotvorenja lijekoval

U Hrvatskoj je danas pocela Serijalizacija lijekova, odnosno provjera autenti¢nosti
lijekova na recept, kojim ce se sprijeciti izdavanje krivotvorenih lijekova.

Objavijeno 09.02.201%
Antonela Verkovic

Unatog tome 5to u nasoj zemlji dosad nije zabiljezen slucaj prijave krivotvorenog lijeka, cilj je
onemoguditi da do takve situacije vopde dode te dodatno povedati sigurnost pacijenata i zastititi

njihove zdravlje od opasnih krivotvorina.

Iz HOPAL-a isticu da je Hrvatska u okviru zadanih rokova, uspjesno zavrsila proces implernentacije
MNacionalnog sustava za provjeru autenticnosti lijekova na recept, koji ¢ sprijediti izdavanje

krivotvorenih lijekova kroz legalni lanac opskrbe.

- suradniji sa svim dionicima uspjeli smo ispuniti visoke zahtjeve slozenog informatickog sustava i
na vrijeme izgraditi platfermu koja omoguduje povezanost s Eurcpskim sredistern za provjeru
autenticnosti lijgkova (EMVS). Podatci o proizvedima i pakiranjima lijekova koji se prikupljaju u EU
sustavu, dostupni su i u Nacienalnom sustavu za provjeru autenticnosti lijekova, koji je od danas u
potpunosti spreman i funkcionalan te je zapoceo s primjencnt’, navede iz HOPAL-a.

Ma taj se nafin povedava sigurnost padijenata, a time i zastita njihovog zdravlja.

“Svaki lijek koji se izdaje na recept, a koji se od 9. veljade 2019. pusti u promet, na svojoj kutijici mora
irnati zastitu od otvaranja i jedinstvenu cznaku, odnosno serjalizacijski broj na pakiranju kako bi se u
sustavu u svakom trenutku moglo provieriti njegovo porijeklo”, rekla je izvrsna direktorica HOPAL-a
Morana Dostal.

Time se dedatno jamdi da je pacijent preuzec siguran i autentican lijek, dodala je.
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Svaki drugi lijek kupljen putem interneta — krivotvoren
Prerna podacima Swvjetske zdravstvene organizacije, kolifina krivotvorenih lijekova na svjetskorn
triistu kontinuirano raste, a gotovo je svaki drugi lijek kuplien putern intemeta — krivetvoren.

U zemljama u razvoju na crnom se triistu proda i do 30 posto svih lijekova, dok je u razvijenim
zemljarna taj postotak manji, no u stalnom porastu.

Slobodnim protokom roba i usluga u EU moze se povedati rizik od krivotvoring koje mogu udi na
triiste, a projektom serijalizacije, kojim se dodatno oznadava kutijica lijeka i osigurava ed
necvlastenog otvaranja, Zeli se zadrzati ova stedevina ujedinjene Europe, istovrerneno stavljajudi u
vedi fokus zastitu i sigurnost padijenata, navode iz HOPAL-a.

Projekt serijalizacije omogucuje strozi nadzor nad prometom
lijekovima na EU trZiStu
Projekt serijalizacije cmogucuje stroi nadzor nad prometomn lijekovinma na europskom trzistu, a

Hrvatska, kao clanica Europske unije, cbvezna je na svemn teritoriju primijeniti odredbe Direktive o
krivotworenimn lijekovima i Delegirane uredbe Komisije EL.

U skladu s njima, sve su drzave Elanice EU kroz nacionalne organizacije bile duzne uspostaviti
nacionalne sustave za verifikaciju lijekova do 9. veljace 2019, kada projekt serijalizacije krede u
primjenu, 5to je Hreatska pravovrerneno realizirala. Od danas bi na sustav trebale biti povezane sve
liekarne, bolnice i veledrogerije, cdnosno ukupno gotovo 1.200 krajnjih korisnika.

Bududi da je projekt i sluzbeno zazivio, HOPAL je kao i dosada svim dionicima u distribucijskom
lancu lijekovima u Hrvatskeoj na raspelaganju za tehnicku podriku koja podrazumijeva odrzavanje
Sustava za verifikaciju, isti¢e izvréna direktorica HOPAL-a Morana Dostal.

HOPAL — Hrvatska organizacija za provjeru autenticnosti lijekowva, neprofitna je organizacija koja
uspostavlja i upravlja Hrvatskirn nacionalnim sustavom za provjerw autenticnosti lijekova u swrhu
spriefavanja i borbe protiv krivotvorenih lijekova u Hrvatskoj i Europi. Osnivadi su HUP — Udruga
proizvodada lijekova (HUP-UPL), IFI = Inovativna farmaceutska inicijativa | HGK — Udruzenje
trgovine na velike farmaceutskim proizvedirna i criopedskim pornagalinma.

(Hina)
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Nova pravila za lijekove koji se izdaju na recept

) coreaszn ) TAMARA MAGDIC &5 CTURDPSKA UNIJA | EU FONDOVI POUTIKA ® 252

0d sada ¢e proizvodadi lijekova na kutije lijekova koji se izdaju na recept morati stavijati 2-D crticni kod i zastitu od otvaranja. Ljekarne
{ukljucujuci one na intemetu) i bolnice morat ce provjeravati autenticnost lijekova prije nego to ih izdaju pacijentima. To je zavrsni korak u
provedbi Direktive o krivotvorenim lijekovima donesene 2011. u cilju osiguravanja sigurnosti i kvalitete lijekova koji se prodaju u EU-u.,

prenosi SBPlus

Povjerenik za zdravlje i sigumnast hrane Vitenis Andriukaitis izjavio je- ‘Danas 9. veljace 2019, poduzet cemo jos jedan vaZan korak na putu
prema sigumaosti pacijenata u cijelom EU-w. Gotowo 7 godina nakon njezing donoéenja provedba Direktive o krivotvorenim lijekovima bit ce
dovriena uvodenjem sveobuhvatne provjere lijekova koji s izdaju na recept i sigunosnih oznaka na njima. Drugim rijecima, svaka ljekama
ili bolnica u El-u morat ¢e raspolagati sustavom kojim ¢e lakse | uGinkovitije otkrivati krivotvorene lijekove. lako je nakon pokretanja

sustava potrebno poduzeti dodatne napore kako bi s2 osiguralo njegovo pravilno funkcioniranje u cijelom EU-u, uvjeren sam da smo

(0d poéetka svojeg mandata potitem ministre driava ¢lanica da prate provedbu tog novog Sustava i pomaiu svim dionicima da se pripreme
z7a nova pravila kojima se spretava da krivotvoreni lijskovi zavrse u rukama pacijenata. Kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje novog
sustava, u nadolazecim tjzdnima i mjesscima pratit ée se njegova primjena. Ipak, s nestrpljeniem acekujem sutradnji pocetak primjene
novog sustava jer je to, vodi ewopskih izbora, jos jedan primjer dodane wijednosti suradnje na razini El-a.

Lijekovi proizvedeni prije subote 2. veljaés 2019. koji nemaju sigumosne oznake mogu ostati na trZistu do isteka roka valjanosti. No,
temeljem novog sveobuhvatnog sustava provjere, owlastens osobe, konkretno jekamici | bolnitko osoblje, morat ée u cijelom lancu opskrbe
provjeravati autenticnost proizvoda. Movim e se sustavom drZavama clanicama omoguéiti da lakEe prate pojedinacne lijskove, posebno

ako neki od njih izaziva zabrinutost.

Izvor: SBPlus
Foto: llustracija
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08.02.2019.

www.novo.hr - Od subote ¢e se svaki lijek i recept provjeravati

BEEM 0d subote ce se svaki lijek i recept
v provjeravati

Po podacima Svjetske zdravstvene organizacije, svaki drug lijek kupljen
preko interneta krivotvoren je.

0d koristenja takvih lijekova godidnje umre | do milijun ljudi. U Europi ali i u Hravtskoj ove
godine uvedena je sarijalizacija lijekova, sustav oznafavanja swakog pakiranja lijeka kako bi se

0 serijalizaciji lijekova na su govarili su fzvrsna direktorica HOPAL-a Morana Dostal,
predsjednica Hrvatske lfekarnicke komore Ana Soldo | voditeljica SluZbe farmaceutske inspekcije
Ministarstva zdrovstva Gordano Gregorowic

Morana Dostal naglasila je kako je serijalzacija veliki projekt kojemu je cilj sprijediti ulazak
krivotvoranih lijekova u legalnu opskrbu. Svaka katijica lijeka koji se izdaje na recept od sutra ée
morati imati jedinstweni broj i lijek f2 se provjeravati, dodala je. U samu implementaciju
informatickog sustava dloZenao je 9,5 milijuna kuna, iskljuéivo od strane farmaceutske
industrije.

“Za nadzor procesa serijolizacije radufeno je Ministarstvo zdravstva, U razvijenim remljama
najwide se krivotvore lijekovi za Njedenje erektilne disfunkcije, pretilosti, depresije | kortikosteroidl
U zemlijoma u razveju to su ekow zalijedenje ozbilinih bolesti = antibioticl, onkoloski lijekowi i
analgeticl; kazala je Gordana Gregorovic.

Maglasila je kako se mora vige poraditi na obrazovanju gradana kako bi kupavali lijekove na
owlastenim prodajnim mjestima, a ne preko intameta.
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"Me ofekujemo probleme u izdavanju lijekova’, kazala je Ana Solda.

Ocfekuja da ce cijeli proces trajati dvije godine, do kada bi svi lijekovi sa skladita, keji nemaju 2D
kod = trebali biti potrodeni. Dodala kako se podaci prikupljeni serijalizacijorn maogu koristiti u
farmakoepidemiologiju kako bise iskoristili za izradu preventivnil mjera koje bi dovele do
znatnih uiteda u zdravsty
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