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Poglavlje 1. 

Uvod 
 

Krivotvorenje farmaceutskih proizvoda i slična kažnjiva djela koja 
uključuju prijetnje javnom zdravlju izvor su više milijardi eura zarade 
za kriminalce koji održavaju ilegalnu industriju i kriminalne mreže 
diljem cijelog svijeta. Ovi proizvodi predstavljaju značajnu prijetnju za 
pacijente koji su posebno ugroženi zbog pojave različitih bolesti ili 
osobnog zdravstvenog stanja.  

Krivotvoreni farmaceutski proizvodi namjerno su krivo označeni u 
pogledu njihovog pravog sastava (sastojaka) i/ili mjesta na kojima su 
proizvedeni te načina na koji su dopremljeni na mjesto prodaje ili 
primjene. Ove tvrdnje u skladu su sa značenjem pojma krivotvorenja. 
Njihov netočni sastav ili sumnjivi uvjeti proizvodnje i distribucije 
smanjuju ili preokreću željeno djelovanje lijekova do mjere da lijekovi 
postaju neučinkoviti u terapiji ili čak štetni.  

Europsko ravnateljstvo za kakvoću lijekova i zdravstvenu skrb Vijeća 
Europe izdalo je 2015. godine brošuru „Open minds, free minds“, koja 
sadrži niz praktičnih uputa o načinima zaštite javnog zdravlja od 
krivotvorenih farmaceutskih proizvoda i sličnih opasnih kažnjivih djela. 
Brošura je pripremljena u okviru programa aktivnosti Odbora za 
smanjenje rizika od krivotvorenih farmaceutskih proizvoda i sličnih 
kažnjivih djela koja uključuju prijetnje javnom zdravlju, kojim 
koordinira Europsko ravnateljstvo za kakvoću lijekova i zdravstvenu 
skrb (EDQM) Vijeća Europe. 

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u ovome 
dokumentu donosi prijevod uvodnog dijela brošure EDQM-a (Poglavlja 
1. i 2.) i dvaju stripova koji su usmjereni na osvještavanje rizika od 
krivotvorenih farmaceutskih proizvoda i sličnih kažnjivih djela među 
djecom uzrasta 8-11 godina (Privitak 1. „Nikolinin spas“) te 
adolescentima uzrasta 12-15 godina (Privitak 2. „Tinejdžerska 
iskušenja“).  

Cjelovita brošura dostupna je na engleskom jeziku na internetskim 
stranicama EDQM-a.  

Detaljnije informacije o brošuri „Open minds, free minds“ 

Cilj brošure je informirati i pružiti koncept utemeljen na 
interaktivnom pripovijedanju za provođenje vježbi i edukacije u školi, 
kao i potaknuti model ponašanja izbjegavanja krivotvorenih 
farmaceutskih proizvoda i sličnih kažnjivih djela. Rizični proizvodi 
obuhvaćeni predmetnom brošurom su sredstva za doping, sredstva za 
pojačavanje mentalnih i fizičkih kapaciteta ili pak sedativi, ilegalna 

 
■ Autori i ilustratori ove 
brošure zajedno s Odborom 
za smanjenje rizika od 
krivotvorenih lijekova žele 
svim korisnicima i čitateljima 
mnogo zabave i uspjeha u 
zajedničkom učenju kojim će 
naučiti kako prepoznati i 
izbjeći sumnjive ponude 
ilegalnih, često krivotvorenih 
i štetnih, farmaceutskih 
proizvoda te kako 
kriminalcima uskratiti unosne 
poslove kojima štete 
drugima. 

https://www.edqm.eu/en/publications-on-falsified-medical-products-and-related-crimes
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sredstva za mršavljenje, ilegalni lijekovi te lijekovi koji se prodaju 
ilegalnim kanalima distribucije. Ciljne skupine uključuju djecu i 
adolescente, nastavnike, roditelje, skrbnike, trenere, socijalne 
radnike/volontere u organizacijama mladih i druge zainteresirane 
strane. 

Koncept se sastoji od teorijske podloge, metodologije i procjene učinka 
interaktivne priče. Naslov brošure „Otvoreni umovi, slobodni umovi“ 
(engl. „Open minds, free minds – OMFM“) upućuje na činjenicu da se 
učenici ne mogu „izolirati“ od rizika koje nosi moderni život te da 
trebaju živjeti život s otvorenim stavom, identificirati rizike i 
proaktivno ih izbjegavati; učenici trebaju biti obrazovani i kontinuirano 
poticani od strane obitelji, škole i društva da postanu slobodni umovi 
koji imaju hrabrosti oduprijeti se iskušenjima, čak i kad su izloženi 
grupnom pritisku.  

Interaktivno pripovijedanje je moderan i učinkovit pristup kojim se 
prenose posebno prilagođene poruke te potiču željene i trajne 
promjene u ponašanju. Kada promatramo pristupe vezane uz 
donošenje odluka, učinkovitost interaktivnog pripovijedanja 
nadmašuje učinkovitost dugih predavanja s katedre.  

Izabrana sredstva komunikacije za interaktivnu priču su stripovi 
odnosno tiskana publikacija i internetska stranica1 koje sadrže 
interaktivnu priču zajedno s nizom obrazovnih materijala. 

Korištenjem stripova, koji su dostupni u obliku tiskane publikacije te na 
internetskoj stranici zajedno s drugim informacijama i obrazovnim 
materijalima, za prenošenje ključnih poruka o načinima usvajanja 
modela ponašanja kojima se izbjegavaju rizici pridonosi se 
upoznavanju djece i adolescenata u Europi, a preko njih i opće javnosti, 
s informacijama o načinima smanjenja rizika od krivotvorenih 
farmaceutskih proizvoda te sličnih kažnjivih djela.  

U svrhu postizanja navedenih ciljeva, brošura je podijeljena na logičke 
korake: 

 U prvom dijelu ukratko je predstavljena metodologija na kojoj je 
zasnovana OMFM interaktivna priča. 

 Drugi dio odnosi se na provođenje ključnih poruka kroz 
interaktivno pripovijedanje i opis potrebnih nastavnih metoda 
(moderator, tehnički uvjeti). 

 Treći dio je usmjeren na postupke i metode za procjenu utjecaja 
OMFM-a na svijest i promjene ponašanja ciljne skupine, djece i 
adolescenata. 

 Četvrtim i završnim dijelom čitatelje se uvodi u 
teorijski/pedagoški okvir koji im omogućuje da shvate, koriste i 

                                                           
1 Internetska stranica Odbora za smanjenje rizika od krivotvorenih farmaceutskih proizvoda i sličnih kažnjivih 
djela koja uključuju prijetnje javnom zdravlju (CD-P-PH/CMED): https://www.edqm.eu/en/work-programme-
cd-p-phcmed 
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prilagođavaju koncept utemeljen na stripu na fleksibilan način u 
konkretnim situacijama u nastavi.  

Potiče se uspostavljanje odgovarajućih partnerstava i daljnjeg 
umrežavanja među školama u svrhu distribucije na različitim jezicima, 
kao i promocije i razvoja predmetnog koncepta utemeljenog na stripu. 
Okolnosti prikazane u ovoj brošuri postavljene su na način da 
odgovaraju situacijama koje su bliske mladima u državama članicama 
Vijeća Europe: dobrodošle2 su sve povratne informacije od zajednice 
korisnika/čitatelja u vezi situacija i bilo kojih drugih tema za koje 
smatraju da su relevantne a koje bi bile zanimljive mladima u drugim 
regijama svijeta. 

  

                                                           
2 Služba za informacije EDQM-a: https://www.edqm.eu/en/edqm-helpdesk-faqs  
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Poglavlje 2. 

Što je krivotvoreni 
farmaceutski proizvod? 
Što su slična kažnjiva 
djela?3 

  

 

Krivotvoreni farmaceutski proizvod je proizvod čiji je identitet i/ili 
izvor namjerno lažno predstavljen, primjerice u označivanju ili na 
pakiranju, što odgovara značenju pojma krivotvorenja. 

U skladu s navedenim, Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) koristi 
sljedeću definiciju: „Lijekovi izvan specifikacija i krivotvoreni 
farmaceutski proizvodi (engl. Substandard and falsified medical 
products (SF)) 4 su farmaceutski proizvodi koji su namjerno i lažno 
pogrešno označeni u odnosu na identitet i/ili izvor. Predmetni 
proizvodi mogu uključivati proizvode s ispravnim sastojcima ili s 
pogrešnim sastojcima, bez djelatnih tvari, s prevelikom ili nedovoljnom 
količinom djelatnih tvari, ili s lažnim pakiranjem“.  

„Slična kažnjiva djela“ tumače se kao proizvodnja, skladištenje, 
trgovanje ili nuđenje na prodaju farmaceutskih proizvoda kojima se 
namjerno zaobilazi obavezan nadzor/kontrolu od strane regulatornih 
tijela za lijekove: ta kažnjiva djela jednako su opasna kao i 
krivotvorenje te predstavljaju opasnost usporedivih razmjera. Lijekovi 
koji se koriste za doping i bez medicinskih indikacija proizlaze iz „sličnih 
kažnjivih djela“, jednako kao i proizvodi koji se nude za liječenje bolesti 
bez prethodnog provođenja analize koristi i rizika i davanja odobrenja 
od strane regulatornih tijela za lijekove.  

Krivotvorenje i slična kažnjiva djela potencijalno se odnose na sve vrste 
farmaceutskih proizvoda; od proizvoda koji su dostupni bez recepta do 
lijekova za životno ugrožavajuće poremećaje. Njima su obuhvaćeni 
lijekovi za humanu primjenu i veterinarsko-medicinski proizvodi, 
ispitivani lijekovi iz kliničkih ispitivanja, medicinski proizvodi, djelatne 
tvari, pomoćne tvari, sastavni dijelovi i pribor za medicinske proizvode. 

                                                           
3 Ured Vijeća Europe za Konvenciju o krivotvorenju farmaceutskih proizvoda i sličnim kažnjivim djelima koja 
uključuju prijetnje javnom zdravlju: 
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=211&CM=8&CL=ENG 
4 Trenutačno važeći pojam usvojen od strane SZO-a 29. svibnja 2017. godine. 
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SLUČAJ 1. 

KRIVOTVORENJE LIJEKA 
 
 
 
 
Krivotvoreni lijek za liječenje 
visoke razine kolesterola u 
krvi pronađen je u legalnom 
distribucijskom lancu u 
Velikoj Britaniji 2005. godine. 
Ljekarnici su ga prodavali 
pacijentima u dobroj vjeri, 
uvjereni da je lijek pouzdan. 
Ovaj krivotvoreni lijek nosio je 
veliki rizik od ozbiljnih 
nuspojava. Otkriven je od 
strane nadležnog britanskog 
regulatornog tijela, koje je 
identificiralo spornu seriju 
lijeka i provelo povlačenje s 
tržišta.  

SLUČAJ 2. 

PRODAJA ILEGALNOG 
LIJEKA, KOJA 
PREDSTAVLJA “SLIČNO 
KAŽNJIVO DJELO” 
 
Proizvod predstavljen kao 
dodatak prehrani prodavao 
se na švicarskom tržištu bez 
službenog odobrenja. Tvrdilo 
se da je djelotvoran u 
liječenju raka. Ova tvrdnja ga 
je smjestila u kategoriju 
ilegalnog lijeka. Naime, nije 
dozvoljeno tvrditi da su 
dodaci prehrani djelotvorni u 
liječenju bolesti. Predmetni 
proizvod, koji je lažno 
oglašavan, nije sadržavao 
nikakvu djelatnu tvar te se 
nudio ljekarnicima, 
liječnicima i pacijentima. Nije 
bio krivotvoren jer nije 
upućivao na to da je u pitanju 
drugi proizvod, no 
zdravstvene tvrdnje vezane 
uz njega bile su lažne. Nakon 
upućivanja upozorenja 
javnosti, vlasti su zatvorile 
kompaniju koja je proizvod 
stavljala na tržište.  

SLUČAJ 3. 

KRIVOTVORENJE 
MEDICINSKOG 
PROIZVODA 
 
 
Krivotvorene kontaktne leće 
otkrivene su na francuskom 
tržištu 2004. godine, i to u 
prodaji u optikama. Leće nisu 
ispravljale kratkovidnost te su 
usto bile zaražene 
bakterijama Pseudomonas 
aeruginosa, koje izazivaju 
upalu rožnice. 

Ovi krivotvoreni medicinski 
proizvodi identificirani su 
nakon istrage žalbi potrošača 
zbog netolerancije prema 
lećama i neuspjeha kod 
ispravljanja vida. 

 

 

NEKI OD STVARNIH PRIMJERA KRIVOTVORENJA LIJEKOVA I SLIČNIH KAŽNJIVIH 
DJELA KOJA UKLJUČUJU PRIJETNJE JAVNOM ZDRAVLJU 
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Cilj brošure Otvoreni umovi, slobodni umovi: Kako ne postati 
laki plijen za krivotvorene i slične opasne lijekove je informirati 
i pružiti koncept utemeljen na interaktivnom pripovijedanju 
za provođenje vježbi i edukacije u školi; kroz uporabu 
stripova, nastavnici mogu razgovarati o rizicima i poticati 
model ponašanja izbjegavanja krivotvorenih i sličnih opasnih 
lijekova. Rizični proizvodi obuhvaćeni predmetnom brošurom 
su sredstva za pojačavanje mentalnih i fizičkih kapaciteta, kao 
i sredstva za mršavljenje ili lijekovi koji se prodaju ilegalnim 
kanalima distribucije. Ciljne skupine uključuju nastavnike, 
trenere i socijalne radnike koji će o ovoj temi izravno 
razgovarati s djecom/adolescentima. Stripove su osmislili 
profesionalci kako bi se djeci i adolescentima omogućilo da 
se kroz igru zabave te nauče odgovarajuće obrasce ponašanja 
kojima se izbjegavaju rizici od krivotvorenih farmaceutskih 
proizvoda i sličnih kažnjivih djela.

Vijeće Europe vodeća je organizacija za ljudska prava na području 
Europe. Sastavljeno je od 47 država članica, uključujući sve članice 
Europske unije. Europsko ravnateljstvo za kakvoću lijekova i zdravstvenu 
skrb (engl. European Directorate for the Quality of Medicines & 
HealthCare, EDQM) jedno je od ravnateljstava Vijeća Europe. Misija 
EDQM-a je pridonijeti ostvarivanju temeljnog ljudskog prava na pristup 
kvalitetnim lijekovima i zdravstvenoj zaštiti, kao i promicati i štititi 
javno zdravlje.

www.edqm.eu
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