Sta je falsifikovani lijek?

Falsifikovani lijek je lijek koji je u cilju prevare lazno prikazan
u pogledu identiteta i/ili porijekla, a moZe sadrzavati ispravne
ili pogresne sastojke, biti bez aktivnih supstanci ili sadrzavati
pogresne koli¢ine aktivnih supstanci te biti u pogresnom ili
falsifikovanom pakovanju. Falsifikovani ljekovi su rezultat
organizovanog kriminala putem kojeg se plasiraju na trziste
isklju¢ivo u svrhu stvaranja dobiti.

Kako se zastititi od falsifikovanih ljekova?

Zahvaljujuci, prvenstveno, djelovanju Instituta za ljekove i
medicinska sredstva (CINMED) kao regulatornog tijela, u
Crnoj Gori jo$ uvijek nije zabiljeZzena pojava falsifikovanih
liekova u zvanicnim lancima snabdijevanja, odnosno u
legalnoj distributivnoj mreZi koju cine javne i privatne
apoteke, bolni¢ke apoteke, veledrogerije.

Prije stavljanja u promet, svaki lijek mora proci opseine
provjere u CInMED-u, te zadovoljiti postavljene rigorozne
zahtjeve kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti. Odobravanjem
liekova, nadzor nad njima ne prestaje, veé se oni i nakon
stavljanja u promet kontinuirano prate kroz niz mehanizama
i na taj nain se crnogorskim pacijentima redovno
obezbjeduju jednako kvalitetni i bezbjedni ljekovi.

Kupovina ljekova na crnom trzZistu (internet, neovlas¢ena
prodajna mjesta, oglasi, elektronska posta i sl.) moZze biti jako
opasna za pacijente jer je u vecini sluc¢ajeva porijeklo tih
liekova nepoznato, njihov kvalitet upitan, te je vrlo Cesto rije¢
o falsifikovanim ljekovima koji ozbiljno mogu ugroziti zdravlje
pacijenata.

Stoga CInMED apeluje na crnogorske gradane da ljekove, iz
bezbjednosnih razloga, kupuju iskljucivo u apotekama jer su
ti proizvodi provjereni i bezbjedni za primjenu. Gradani
uvijek moraju biti svjesni da kupovinom ljekova putem
interneta, oglasa ili na neki drugi nacin izlazu svoje zdravlje
velikom riziku.

Kupovina ljekova putem interneta nije
dozvoljena u Crnoj Gori!

Borba protiv falsifikovanih ljekova u svijetu

Na svjetskom nivou je povedana budnost odgovornih
ustanova, kao Sto su policija, carina i regulatorna tijela, te
svake godine raste broj zaplijenjenih ljekova i zatvorenih
internet stranica. Tako, na primjer, Interpol predvodi i
koordinira operaciju “Pangea“, koju sprovode policija, carina,
nacionalne agencije i druga regulatorna nadleina tijela za
liekove na svjetskom nivou sa ciljem borbe protiv prodaje
falsifikovanih ljekova. U akciji “Pangea XIV” sprovedenoj u
2021. godini, prema zavrSnom izvjestaju, ucestvovale su 92
zemlje, otkriven je i prekinut rad 113 020 internet stranica
povezanih sa prodajom laznih i falsifikovanih farmaceutskih
proizvoda i ljekova (to je najveéi broj od akcije iz 2018.
godine), sprovedeno je oko 277 hapsenja osoba uklju¢enih u
navedene ilegalne aktivnosti, te su zaplijenjeni ljekovi u
vrijednosti vecoj od 23 miliona americkih dolara. Vise od
polovine svih medicinskih proizvoda zaplijenjenih tokom
nedjelju dana akcije (18-25. maja) Cinili su lazni kompleti za
testiranje na COVID-19.

lako nadlezne institucije intenzivno rade na suzbijanju pojave
falsifikovanih ljekova i podizanju svijesti gradana o
opasnostima kojima se izlazu kupovinom ljekova iz ilegalnog
distribucijskog lanca, rije¢ je o globalnom problemu velikih
razmjera kojem je tesko stati na kraj.

Borba protiv falsifikovanih ljekova u Crnoj Gori

U svrhu borbe protiv falsifikovanih ljekova, u Crnoj Gori je
uspostavljena saradnja izmedu carine, policije, Ministarstva
zdravlja, CInMED-a i drugih nadleznih institucija, u kojoj su
definisane kontakt osobe, te se sprovodi intenzivna razmjena
informacija u skladu sa nadleZznostima.

CInNMED (prethodno Agencija za ljekove i medicinska
sredstva) je u duzem vremenskom periodu radio na realizaciji
projekta osnivanja laboratorije za detekciju substandardnih i
falsifikovanih ljekova na trzistu Crne Gore. Isporuka opreme
za laboratoriju, finansirane iz Instrumenta pretpristupne
podrske EU IPA Il (2014-2020) u oblasti Pregovarackog
poglavlja 1 — Sloboda kretanja roba, zavrsena je u decembru
2020. godine, nakon c¢ega su pocele aktivnosti razvoja
laboratorije.

| Oprema je namijenjena otkrivanju
substandardnih i falsifikovanih
. ljekova primjenom rentgenskih
zraka za strukturnu karakterizaciju
materijala, tj. koris¢enjem tehnika
X-ray difrakcije (XRD) i X-ray
fluorescencije (XRF) koje daju
pouzdane rezultate u kratkom
vremenskom roku. Prednost ovih
tehnika je to Sto nijesu zastupljene
u laboratorijama zemalja u
regionu i rijetko su zastupljene u
laboratorijama koje se bave
kontrolom ljekova u Evropi, $to

pruza mogucnost saradnje sa

laboratorijama i institucijama,
kako u Crnoj Gori (uprava carine, 2
univerziteti itd.), tako i na K

medunarodnom nivou.

Novinu u Zakonu o ljekovima koji je usvojen 2020. godine
(,Sluzbeni list CG”, broj 80/20) predstavlja odredba prema
kojoj nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa
donijetih na osnovu ovog zakona vrsi i CInMED, Sto je bio
osnov za formiranje Inspektorata u okviru CInMED-a. Poslove
inspekcijskog nadzora vrse inspektori nadleini za oblast
liekova za humanu upotrebu tj. farmaceutski inspektori u
oblasti ljekova u proizvodnji, prometu ljekova za humanu
upotrebu na veliko, klinickom ispitivanju lijeka, kao i primjeni
smjernica dobrih praksi koje su usaglasene sa onima u EU.

CInMED je razvio sisteme kojima se sprecava da ljekovi za koje
se sumnja da su opasni po zdravlje budu dostupni
pacijentima. Smjernice dobre prakse u distribuciji ljekova za
humanu upotrebu propisuju odgovarajuée zahtjeve za
veledrogerije  koji imaju za cilj spre¢avanje ulaska
falsifikovanih ljekova u legalni lanac snabdijevanja.
Primjenom Smijernica dobre prakse u distribuciji ljekova
obezbjeduje se kontrola nad legalnim lancem snabdijevanja,
kao i kontinuirano snabdijevanje pacijenata u Crnoj Gori
bezbjednim, efikasnim i kvalitetnim ljekovima.



Cinjenice o falsifikovanim ljekovima

¥

Prema istraZivanju Svjetske zdravstvene organizacije
(SZ0), procjenjuje se da je oko 50% ljekova koji se
prodaju putem interneta falsifikovano.

Prisutnost falsifikovanih ljekova je posljednjih godina u
porastu u cijelom svijetu.

Trgovina falsifikovanim ljekovima danas predstavlja
10% ukupne globalne trgovine ljekovima, uglavhom u
Africi i Aziji. Prema nekim pokazateljima, zarada od
falsifikovanih ljekova visestruko premasuje ¢ak i zaradu
od prodaje droge.

Podaci SZO pokazuju da se u razvijenim zemljama najvise
falsifikuju ljekovi za poboljsanje stila Zivota (ljekovi za
lijeCenje erektilne disfunkcije, ljekovi za lijecenje
gojaznosti, intelektualni stimulansi, kortikosteroidi,
antihistaminici i sl.).

U zemljama u razvoju najviSe falsifikata ima medu
ljekovima za lijeCenje po Zivot opasnih bolesti
(antibiotici, onkoloski ljekovi, analgetici,
kardiovaskularni ljekovi, antivirotici, antimalarici i sl.).
U Nigeriji je 1995. godine 50000 ljudi vakcinisano
falsifikovanom vakcinom za meningitis, nakon cega je
2500 ljudi umrlo.

Oko 190 djece umrlo je u Nigeriji, Haitiju i Indiji u
razdoblju od 1990. do 1998. godine jer se u
falsifikovanim sirupima za kaSalj umjesto pomocne
supstance propilenglikola nalazio antifriz dietilenglikol.
Sve je viSe primjera falsifikovanih biljnih ljekova, posebno
u zapadnim zemljama. Takode, sve vedi broj dodataka
ishrani (dijetetskih suplemenata) je na meti falsifikatora
jer su ovi proizvodi znatno viSe dostupni stanovnistvu, a
korisnici ¢esto vjeruju i da su bezbjedniji i zdraviji. Medu
najceséim aktivnim supstancama koje se ilegalno dodaju
u dodatke ishrani su aktivne supstance za lijecenje
erektilne disfunkcije i za mr3avljenje, medutim, tu se
mogu naci i druge opasne supstance.

Osim falsifikovanih ljekova koji sadrie pogresne
sastojke ili prave sastojke u neodgovaraju¢im
koli¢inama, velika su opasnost i ljekovi koji uopste ne
sadrze aktivnu supstancu. Takvi ljekovi koji, na primjer,
sadrze samo laktozu (Secer) nemaju nikakvo terapijsko
dejstvo. U tom slucaju pacijent je uvjeren da uzima

terapiju, a zapravo se uopste ne lijeci i njegova bolest
moZe napredovati, te cak dovesti i do smrtnog ishoda.

Sta je vaino za uspjeh u borbi protiv falsifikovanih
lijekova?

Zakonom o ljekovima jasno se naglasava da sve pravne i
fizicke osobe koje obavljaju promet na veliko i malo ljekova,
kao i proizvodaci ljekova i zdravstveni radnici, moraju odmah
obavijestiti CInNMED o falsifikovanom lijeku koji detektuju ili
im je ponuden, ili u slu¢aju sumnje na falsifikovani lijek.

U borbi protiv falsifikovanih ljekova klju¢na je, uz blisku
saradnju institucija, kako na nacionalnom, tako i na
medunarodnom nivou, stalna edukacija i informisanje
gradana kako bi mogli kriticki pristupiti sadrzajima na
internetu i kako ne bi dosli u iskuSenje da kupuju ljekove na
ilegalnim prodajnim mjestima. CINMED c¢e nastaviti da
kontinuirano radi na podizanju svijesti gradana o globalnom
problemu falsifikovanih ljekova i opasnostima koje sa
sobom nose, putem svog internet portala www.cinmed.me
i edukativnih materijala.

Informacije o projektu dostupne su na web stranici
projekta koju mozete nac¢i na www.cinmed.me.
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