Vodi¢ za postupanje Nacionalnog regulatornog
autoriteta Srbije sa laznim/falsifikovanim lekovima

Ovaj Vodi¢ ima za cilj definisanje i sprovodenje aktivnosti koje obezbeduju brzo i efikasno postupanje sa
prijavom sumnje da je lek lazni/falsifikovan i lakse otkrivanje aktivnosti koje su prouzrokovale pojavu
laznih/falsifikovanih lekova.

Vodi¢em su definisane aktivnosti koje sprovode ili u njima ucestvuju:

1. Nacionalni regulatorni autoritet Republike Srbije (u daljem tekstu: NRA Srbije) koga ¢ine:

— Ministarstvo zdravlja Republike Srbije, Sektor za inspekcijske poslove, Odeljenje inspekcije za
lekove i medicinska sredstva, psihoaktivne kontrolisane supstance i prekursore (u daliem tekstu:
Inspekcija za lekove )

— Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (u daljem tekstu Agencija), organizacione jedinice:
Centar za humane lekove/Nacionalna kontrolna laboratorija (u daliem tekstu: CHL i NKL)

— Institut za javno zdravlje Republike Srbije ,,Dr Milan Jovanovi¢ Batut®, Odeljenje za nadzor nad
vakcinama preventabilnim bolestima i imunizaciju

— Ministarstvo unutrasnjih poslova Republike Srbije (MUP)

— Ministarstvo finansija Republike Srbije, Uprava carine

— Ministarstvo trgovine, turizma i telekomunikacija Republike Srbije, Sektor trzisne inspekcije

Inspekcijski nadzori po prijavi sumnje da je lek lazni/falsifikovan sprovode se udruzenim delovanjem
razli¢itih institucija u Republici Srbiji, u vezi sa nalazenjem lekova u prometu u legalnom i nelegalnom
lancu snabdevanja, ili u vezi sa nalaZzenjem lekova c¢ija se prodaja i oglasavanje vrsi putem
interneta/drustvenih mreza/mobilnih telefona.

Napomena: Vodi¢ je uskladensa nacionalnimpropisima ismernicama koje se primenjuju u Republici Srbiji. U tekstu
Vodica propisii smernice navedenisupo svomnazivu, a sluzbenaizdanja su prikazanau delu “Reference”.
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Definicije | znacenje izraza

Aktivna supstanca je bilo koja supstanca ili smesa supstanci namenjena za proizvodnju leka koja, kada se
koristi u njegovoj proizvodnji, postaje aktivni sastav tog leka s namerom da iskaze farmakolosko,
imunolosko ili metabolicko delovanje u svrhu obnavljanja, korekcije ili prilagodavanja fizioloskih funkcija
ili postavljanja dijagnoze.

Lazni lek (Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima) je lek koji se proizvodi, odnosno izraduje,
odnosno stavlja u promet, odnosno nalazi u prometu sa namerom da se obmanu lica koja ih upotrebljavaju
ili na bilo koji nacin rukuju lekom, odnosno koji imaju lazne podatke o identifikaciji, nosiocu dozvole za
lek, sertifikatu o analizi, kao i druge podatke i dokumentaciju koja se odnosi na lek, odnosno koji mogu da
sadrze ispravne ili pogresne sastojke u odnosu na deklarisani sastav, odnosno da ne sadrze aktivne
suprance, odnosno da ne sadrze dovoljnu koli¢inu aktivnih supstanci, odnosno da imaju lazno pakovanje
kao i drugi lek koji se smatra laznim lekom prema standardima zemalja Evropske unije ili Svetske
zdravstvene organizacije.

Falsifikovanaaktivna supstanca je svaka aktivna supstanca neistinito prikazana u pogledu:
(1) identiteta, uklju¢ujuéi pakovanje i obelezavanje, ime ili sastav u pogledu bilo kog
sastojka i ja¢ine tih sastojaka;

(2) porekla, ukljucujuéinjenog proizvodaca, zemlju proizvodnje, zemlju porekla; ili

(3) sledljivosti, ukljucujuc¢i podatke i dokumentaciju u vezi sa koris¢enim lancem distribucije;

Falsifikovani lek (Direktiva 2011/62) je svaki lek koji je lazno predstavljen u pogledu na:

a) identitet, uklju¢ujuci pakovanje i obelezavanje leka, naziv ili sastav u pogledu bilo kojeg sastava leka,
uklju¢uju¢i pomocne supstance ijacinu leka;

b) poreklo, uklju¢ujuéi proizvodaca, zemlju proizvodnje i zemlju porekla leka ili nosioca dozvole za lek;
ili

c) sledljivost, uklju¢ujucievidenciju i dokumente koji se odnose na koris¢ene lance distribucije.

Ova definicija se ne odnosi na lek sa nenamernim nedostacima u kvalitetu i ne dovodi u pitanje prava
intelektualne svojine.

Neregistrovani lek je lek za koji nije izdata dozvola za lek od strane Agencije u Republici Srbiji. Lek koji
nije registrovan se moze nac¢iu prometu u Republici Srbije samo ako ima dozvolu za uvoz neregistrovanog
leka, koju je izdala Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije u skladu sa vaze¢im Zakonom.

NezZeljena reakcija na lek je svaka stetna i nenamerno izazvana reakcija na lek koja se pojavila posle
primene uobiCajene doze leka kod ljudi ili zivotinja (u svrhu leCenja, sprecavanja bolesti, postavljanja
dijagnoze, obnove, poboljsanja ili promene fizioloske funkcije) ili pri primeni bilo koje doze leka u toku
klini¢kog ispitivanja.

NezZeljeni dogadaj je nezeljeno iskustvo nastalo u periodu primene leka i za koje uzro¢no - posledi¢na veza
sa primenom leka ne mora da bude dokazana. Nezeljeno iskustvo predstavlja bilo koji nenameravani i
nezeljeni znak (npr. abnormalni laboratorijski nalaz), simptom ili bolest, vremenski povezan sa primenom
leka.

Nosilac dozvole (Licence holder) je opsti termin koji se odnosi na odgovarajuéeg nosioca dozvole za
stavljanje leka u promet (dozvole za lek), nosioca dozvole za proizvodnju (proizvodaca), nosioca uvozne
dozvole ili nosioca dozvole za promet lekova na veliko (veleprodaju), ako je primenjivo.



Nosilac dozvole za lek (Marketing authorisation holder - MAH) je proizvodac¢ leka koji ima dozvolu za
proizvodnju lekova u Republici Srbiji; zastupnik ili predstavnik inostranog proizvodaca koji ima sediste u
Republici Srbiji; zastupnik inostranog pravnog lica koje je nosilac dozvole za lek u zemljama Evropske
unije ili u zemljama koje imaju iste zahteve za izdavanje dozvole za lek i koji ima sediSte u Republici
Srbiji; pravno lice sa sedistem u Republici Srbiji na koje je proizvoda¢ preneo dozvolu za lek, odnosno
kome je dao pravo na sticanje svojstva nosioca dozvole za lek iz svog proizvodnog programa.

Odstupanje od standarda kvaliteta leka (defekt kvaliteta) je odstupanje koje moze imati uticaj na
kvalitet, bezbednost i/ili efikasnost leka, odnosno svaka razlika u izgledu, fizicko-hemijskim,
mikrobioloskim i farmaceutsko-tehnoloskim osobinama izmedu leka i podataka iz dozvole za lek. Defekt
kvaliteta je i svaka neuskladenost spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka i uputstva za lek u odnosu na
podatke iz dozvole za lek.

OMCL (Official Medicines Control Laboratory) je ovlas¢ena laboratorija koja sprovodi laboratorijsko
ispitivanje lekova u ime regulatornog autoriteta nezavisno od proizvodaca i nosioca dozvole za lek.

OO0S rezultat (,,out of specification® ) je rezultat ispitivanja u postupku kontrole kvaliteta koiji je izvan
specifikacijskih granica.

Ovlasceni operater je pravno lice ili preduzetnik koje ima dozvole Ministarstva nadleznog za poslove
zaStite zivotne Sredine vezano za sakupljanje, transport, tretman, odnosno skladistenje, ponovno
iskoris¢enje i odlaganje ili izvoz otpada.

Pomocéna supstanca je bilo koji sastojak leka koji nije aktivna supstanca niti materijal pakovanja.

Povlacenje leka, odnosno serije leka iz prometa (recall) je postupak povlacenja iz prometa, koje moze da
bude do nivoa veleprodaja, zdravstvenih ustanova, apoteka ili pacijenata. Dobrovoljno povlacenje leka iz
prometa je povlacenje U slucaju kada proizvoda¢, odnosno nosilac dozvole za lek samoinicijativno donese
odluku o povlac¢enju zbog utvrdenog defekta kvaliteta.

RAN (Rapid Alert Notification) je medunarodni sistem brzog obavestavanja od strane organa ili institucija
nadleznih za lekove u zemljama EU, Evropske ekonomske zone, Evropskog direktorata za kvalitet lekova i
brigu o zdravlja Saveta Evrope (EDQM), Mreze saradnje inspektorata (PIC/S) i zemlje sa kojom Evropska
unija ima sklopljen sporazum 0 medusobnom priznavanju (MRA), o sumnji u kvalitet leka, odnosno
odstupanju od standarda kvaliteta, odnosno o potrebi pokretanja postupka povlacenja leka, odnosno serije
leka.

Sistematska kontrola je provera kvaliteta leka na slu¢ajnim uzorcima leka, uzetim iz prometa na veliko i
prometa na malo.

Substandardni lek je registrovani lek koji ne odgovara odobrenoj specifikaciji i/ili propisanim
standardima kvaliteta.

Vanredna kontrola je kontrola kvaliteta koja se vrsi u cilju reSavanja identifikovanih problema u kvalitetu
leka.



Uvod

U novije vreme svet belezi porast broja laznih/falsifikovanih lekova s obzirom na njihov identitet,
sledljivost ili poreklo. Lazni/falsifikovani lekovi obi¢no sadrze supstance neodgovaraju¢eg kvaliteta, ¢ija
primena u humanoj medicini predstavlja rizik po zdravlje. Negativne posledice primene
laznih/falsifikovanih lekova prouzrokovane su prisustvom neodgovaraju¢e aktivne supstance, prisustvom
odgovarajuce aktivne supstance pogresne jacine, ili potpunim odsustvom aktivne suspstance deklarisane u
originalnom leku. 1z tog razloga, takvi lekovi predstavljaju ozbiljnu opasnost po javno zdravlje, s obzirom
da prisustvo neodobrene aktivne supstance moze biti veoma opasno i da u slucaju odsustva aktivne
supstance ili neodgovarajuce ja¢ine leka o¢ekivani terapijski efekat potpuno ili delimi¢no izostaje ili moze
biti potpuno promenjen. Kao posledica primene laznog/falsifikovanog leka zdravlje korisnika leka moze
biti ozbiljno ugrozeno. U najgorem slucaju primena takvog leka moze rezultovati smrtnim ishodom.
Lazni/falsifikovani lekovi ne dolaze do pacijenata samo nelegalnim putem ve¢ i putem legalnog lanca
snabdevanja. To predstavlja posebnu opasnost za zdravlje ljudi i moze dovesti do gubitka poverenja
pacijenata i javnosti u legalan lanac snabdevanja. 1z tog razloga potreban je kontinuirani nadzor trzista, svih
mesta distribucije, grani¢nih prelaza, oglasavanja i prodaje putem interneta i preko drustvenih mreza, kao i
nadzor mesta koja ne poseduju dozvolu za proizvodnju, promet na veliko i malo lekova.

Definicija ,,laznog/falsifikovanog leka* jasno razdvaja lazne/falsifikovane lekove od ostalih lekova koji se
nelegalno prometuju. Takode, vazno je istaci da ne treba dovoditi u vezu lekove sa nenamernim
nedostacima u kvalitetu proisteklim iz gresaka pri proizvodnji ili prometu lekova, sa laznim/falsifikovanim
lekovima.

Lazni/falsifikovani lekovi su lekovi koji mogu da:

— sadrze deklarisane aktivne supstance ili pomoc¢ne supstance, ali bez dokaza o kvalitetu i mestu
proizvodnje

— sadrze aktivne supstance ili pomoéne supstance koje nisu deklarisane

— ne sadrze deklarisane aktivne supstance

— sadrze aktivne supstance ili pomo¢ne supstance u koli¢inama koje ne odgovaraju deklarisanom sadrzaju

Pakovanja laznih/falsifikovanih lekova obi¢no sadrze lazne podatke o leku (proizvodaé, noslac dozvole za
lek, logo i sl.) i oponasaju izgled pakovanja originalnog leka.

Lekovi koji se nelegalno prometuju mogu biti:

— lazni/falsifikovani lekovi

— lekovi koji nemaju dozvolu za promet tj. nisu odobreni za prodaju ili le¢enje

— lekovi koji u Srbiji nemaju dozvolu za lek, a u drugim zemljama imaju dozvolu za lek

— lekovi iz uvoza koji imaju dozvolu za promet, ali su se nasli na trzistu Republike Srbije bez sertifikata
analize izdatog od strane Agencije

— ukradeni lekovi

Ovaj Vodi¢ definiSe aktivnosti, odgovornosti, zadatke i uloge NRA Srbije u borbi protiv pojave laznih
[falsifikovanih lekova i daje smernice pacijentima, zdravstvenim radnicima, proizvodac¢ima, nosiocima
dozvola, uvoznicima i distributerima kako da prijave sumnju da je lek lazan/falsifikovan. Aktivnosti NRA
u borbi protiv falsifikovanih lekova odnose se na kontinuirano i koordinisano delovanje u cilju prevencije,
detekcije i odgovora na sve aktivnosti i ponasanja koja rezultiraju pojavom laznih/falsifikovanih lekova.
Ove aktivnosti ukljuéuju i umrezeno delovanje u borbi protiv laznih/falsifikovanih lekova na
medunarodnom nivou, brzu razmenu podataka primanjem i slanjem informacija u formi definisanom za
Evropu - Rapid Alert Form (RAF) i za svet - Medical Product Alert (MPA) SZO kao i druge mreze i
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modele obavestavanja preko Saveta Evrope i tela EU. Funkcionalnost regulatornog sistema u ovoj oblasti
podrazumeva intenzivno pracenje i kontrolu kvaliteta lekova na trzistu Republike Srbije. Krajnji cilj borbe
protiv falsifikovanih lekova je ocuvanje javnog zdravlja stanovnistva i smanjenje rizika da se
lazni/falsifikovani lekovi nadu na trzitu i stignu do krajnjeg korisnika ili pacijenta. Navedene aktivnosti u
Vodi¢u su u skladu sa nacionalnim propisima Kkoji se primenjuju u radu Nacionalnog regulatornog
autoriteta, sa cillem oc¢uvanja javnog zdravlja. Vodi¢ ne obuhvata propise i zahteve zastite intelektualne
svojine, niti propise/procedure drugih nadleznih institucija koje nisu zdravstvene, a koje su uklju¢ene u
borbu protiv ovih lekova.

I. Prevencija pojave laznih/falsifikovanih lekova

Prevencija

Sveobuhvatan Jacanje svesti o . .
. - Nadzor nad iy AngaZovanje
zakonski okvir za . . Znacaju . .
S - integritetom lanca - . razlicitih aktera i
borbu protiv laznih/ . postmarketinskog . -
. . snabdevanja .. razmena informacija
falsifikovanih lekova pracenja

Prevencija pojave laznih/falsifikovanih lekova podrazumeva set aktivnosti koje se odnose na sprecavanje
proizvodnje, distribucije, prodaje i primene takvih lekova. Posledi¢no, te regulatorne aktivnosti smanjuju
verovatno¢u da se lazni/falsifikovani lekovi nadu u prometu i dodu do pacijenata. Prevencija pojave
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laznih/falsifikovanih lekova ostvaruje se koordinisanim delovanjem nadleznih organa/institucija i
zainteresovanih strana koje je usmereno na redukciju/eliminaciju svih aktivnosti i ponasanja koje
rezultiraju pojavom laznih/falsifikovanih lekova na trzistu.

Prvi stepen prevencije: Sveobuhvatan regulatorni okvirza borbu protiv laznih/
falsifikovanih lekova

1. Propisi o zabrani laznih/falsifikovanih lekova

Pravni osnov za postupanje sa laznim/falsifikovanim lekovima je odredba ¢lana 134. stav 1. tacka 6)
Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima kojim je propisano da je zabranjen promet laznih lekova. U
slu¢aju otkrivanja laznih lekova u regularnom lancu snabdevanja, Ministarstvo zdravlja, na predlog
Agencije, donosiodluku o zabranii povla¢enju iz prometa laznih lekova, saglasno ¢lanu 135. stav 1. tacka
9) Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima. Promet lekova van regularnog lanca snabdevanja,
promet lekova preko interneta i promet od strane neregistrovanih subjekata je nezakonit i u nadleznosti je
tuzilaStva koje postupa na osnovu pribavljenih dokaza i podataka koje dostavlja inspektor za lekove i
medicinska sredstva. Clanom 208. stav 3. tatka 6) Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima inspektor
je u vrsenju nadzora ovlas¢en da pravnom ili fizickom licu zabrani promet leka ako nisu ispunjeni uslovi
propisani ovim Zakonom i podzakonskim aktima donetih za njegovo sprovodenje u regularnom lancu
snabdevanja. Inspekcijski nadzor sprovodi se u skladu sa Smernicama Dobre prakse u distribuciji lekova.

2. Propisi 0 povlacenju leka iz prometa i propisi 0 uniStavanju

Povlacenje iz prometa laznih/falsifikovanih lekova i lekova koji su nelegalnim nac¢inom nabavljeni i
uvedeni u legalan lanac snabdevanja, sprovodi se po nalogu nadlezne inspekcije Ministarstva zdravlja, na
nacin propisan Zakonom o lekovima i medicinskim sredstvima, na osnovu ¢lana 135. stav 1. tacka 9).
Nadlezno ministarstvo je duzno da zabrani i naredi povlacenje leka sa trzista ako je lek koji je u prometu
lazni/falsifikovani lek. Na osnovu ¢lana 135. stav 3. navedenog Zakona pravno lice koje vrsi promet lekova
na veliko duzno je da povuce lek iz prometa, odnosno obustavi promet na veliko leka za koji je nadlezno
ministarstvo izreklo meru zabrane i povlacenja sa trzista.

Vodi¢ za povlacenje lekova, objavljen na sajtu Agencije, daje smernice 0 na¢inu sprovodenja povla¢enja.
Pojava laznog/falsifikovanog leka u prometu predstavlja klasu 1 defekta kvaliteta i postupak povlacenja
laznih/falsifikovanih lekova se uvek sprovodi do nivoa pacijenta. Promet laznih/falsifikovanih lekova i
njihovo nelegalno nalazenje u regularnom lancu snabdevanja je krivicno delo i u nadleznosti je
postupajuceg tuzilastva do izricanja presude. Takvi lekovi se privremeno oduzimaju od strane MUP-a.
Nakon izrecene presude, nakon cega se vrsi se uniStavanje lekova u skladu sa ¢lanom 144. Zakona o
lekovima i medicinskim sredstvima i u skladu sa odredbama regulative 0 zbrinjavanju i unistavanju
medicinskog otpada, odnosno lekova. Kontinuirano pra¢enje smernica za borbu protiv laznih/falsifikovanih
lekova na globalnom nivou i predlaganje izmena i dopuna propisa u cilju jacanja regulatornog okvira u
skladu sa dobrom regulatornom praksom je konstantna aktivnost u prevenciji nalazenja
laznih/falsifikovanih lekova u prometu.

Drugi stepen prevencije: Nadzor nad integritetom lanca snabdevanja

Integritet lancasnabdevanja treba da omoguéi da iskljucivo kvalitetni, bezbedni i efikasni lekovi
budu dostupni krajnjem korisniku.

Najcesci rizici u odrzavanju integriteta lanca snabdevanja lekovima ukljuc¢uju:
— Falsifikovanje polaznih materijala ili finalnog proizvoda (leka)
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— Pogresno obelezavanje proizvoda i odstupanje sastava leka od deklarisanog

— Ponovno uklju¢ivanje u promet lekova kojima je istekao rok trajanja, a koji su ponovo obelezeni i
pusteni U promet

— Uklju¢ivanje u promet lekova koji su transportovani ili ¢uvani na neadekvatan nac¢in

— Ponovno uklju¢ivanje u promet lekova namenjenih unistavanju

NRA Srbije ima razvijen sistem za identifikaciju i kontrolu rizika unutar lanca snabdevanja koji
omogucava adekvatan odgovor u slu¢aju otkrivanja laznih/falsifikovanih lekova, kao i neodobrenih lekova.
Sistem je baziran na bliskoj saradnji izmedu Agencije i Inspekcije za lekove.

Inspekcija za lekove vrsi redovne 1 vanredne inspekcijske nadzore obezbedujué¢i da se proizvodnja,
skladistenje i distribucija lekova odvija isklju¢ivo u objektima i od strane subjekata koji su dobili dozvolu
MZ za proizvodnju lekova, odnosno za promet lekova na veliko. Inspektori za lekove proveravaju
uskladenost rada subjekata koji imaju dozvolu za proizvodnju/promet na veliko sa nacionalnom
regulativom i evidentiraju sve neusaglasenosti utvrdene u inspekcijskim nadzorima proizvodaca,
veleprodaja i distributera lekova, nakon kojih prate sprovodenje korektivnih mera i njihovu efektivnost.
Inspekcija za lekove vrsi redovan inspekcijski nadzor prometa lekova u celom lancu snabdevanja i vanredni
nadzor kada se pojavi potreba. U tom cilju, Inspekcija za lekove donosi plan nadzora trzista za pracenje
kvaliteta lekova u celom lancu snabdevanja od proizvodac¢a/uvoznika, preko distriburtera, zdravstvenih
ustanova, apoteka do krajnjeg korisnika na teritoriji Republike Srbije. Agencija za svaku kalendarsku
godinu priprema plan sistematske kontrole koji je zasnovan na analizi rizika za sve grupe lekova. Na
osnovu plana sistematske kontrole inspektori za lekove uzimaju uzorke lekova koje dostavljaju Agenciji
radi kontrole kvaliteta i provere uskladenosti pakovanja sa odobrenim nacrtom pakovanja (sistematska
kontola).

Kada postoji sumnja da lek odstupa od standarda kvaliteta (defekt kvaliteta) ili sumnja da je lek
lazni/falsifikovan, uzorci koje inspektori dostavljaju Agenciji se laboratorijski ispituju (vanredna kontrola).
Laboratorijskom kontrolom kvaliteta utvrduje se sastav i sadrzaj leka. U slu¢aju da se dokaze da se radi o
laznom/falsifikovanom leku, na osnovu dobijenih rezultata, Agencija izdaje sertifikat analize o rezultatima
ispitivanja, koji bez odlaganja dostavlja inspekciji za lekove. Rezultate kontrole kvaliteta lekova kojima su
utvrdena odstupanja u kvalitetu i/ili obelezavanju leka, Inspekcija za lekove koristi u slu¢aju pojave sumnje
da je lek lazan/falsifikovan u svrhu dalje analize i postupanja. Inspekcija za lekove obavestava MUP i
dostavlja relevantne ¢injenice za njihovo dalje postupanje.

Aktivnosti prevencije se primenjuju i na lekove iz uvoza. U skladu sa Zakonom o lekovima i medicinskim
sredstvima, osnovni preduslov ulaska uvezenog leka u lanac snabdevanja je kontrola svake uvezene serije
leka pre nego sto se ona nade u prometu. Svi uvezeni lekovi u skladu sa nacionalnom regulativom moraju
imati dozvolu za lek ili odobrenje za uvoz neregistrovanog leka koju izdaje Agencija. Za svaku uvezenu
seriju leka, Agencija, odnosno NKL na osnovu dokumentacione, i laboratorijske kontrole po potrebi,
formira i izdaje sertifikat analize. Postupak dokumentacione i laboratorijske kontrole kvaliteta kao i
izdavanje sertifikata kojim se potvrduje da je lek kontrolisan u NKL opisan je vaze¢im Pravilnikom o
na¢inu kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava. Uvoz lekova se obavlja preko pravnih lica koja
imaju dozvolu za promet lekova na veliko odnosno vrse uvoz, izvoz, nabavku, skladistenje i distribuciju
lekova. Za svaku uvezenu seriju leka Sertifikat analize koji izdaje Agencija je ulazni dokument u procesu
carinjenja i predstavlja preduslov za ulazak te serije u lanac distribucije.

Treéi stepen prevencije: Jacanje svesti 0 zna¢aju postmarketinskog pracenja

Postmarketinsko pracenje u zivotnom ciklusu leka predstavlja vazan izvor informacija koje imaju veliki
znacaj u daljoj primeni leka. Na osnovu informacija prikupljenih sa terena mogu se detektovati rani signali
za postavljanje sumnje da je lek lazni/falsifikovan. U tom smislu, NRA Srbije u saradnji sa partnerskim
institucijama jaca svest stru¢ne javnosti razli¢itim edukacijama na temu upravljanja svim aktivnostima u
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borbi protiv laznih/falsifikovanih lekova, mehanizmima za prevenciju, detekciju i odgovor na pojavu
sumnije da je lek lazni/falsifikovan.

JaCanje sistema pracenja bezbednosti nakon stavljanja leka u promet je znacajan deo preventivnih
aktivnosti u borbi protiv laznih/falsifikovanih lekova. Prijavljivanje neZeljenih reakcija na lekove, posebno
onih neoc¢ekivanih, moze biti inicijalni korak u otkrivanju laznih/falsifikovanih lekova. U cilju borbe protiv
laznih/falsifikovanih lekova Agencija kontinuirano radi na podizanju svesti kako u stru¢noj tako i u opstoj
javnosti o znacaju prijavljivanja nezeljenih reakcija na lekove. Jacanje svesti 0 ovom problemu i zna¢aju
informacija vaznih za prepoznavanje laznih/falsifikovanih lekova, prijaviljivanje i dalje postupanje sa
sumnjom da je lek lazni/falsifikovan NRA Srbije sprovodi kroz edukacije struéne javnosti. Ovim
edukacijama jaca se kapacitet regulatornog sistema za identifikaciju mogucih laznih/falsifikovanih lekova.

NRA Srbije sprovodi i druge vidove podizanja svesti stru¢ne i opste javnosti, unapredenja znanja i promene
ponaSanja U odnosu na lazne/falsifikovane lekove kroz komunikacione kampanje, organizovanje ili u¢esc¢e
u dogadajima i obracanje ciljnim javnostima razli¢itim kanalima (mediji, drustvene mreze, promotivne
publikacije, predavanja, mejl komunikacija, itd.). Ove aktivnosti se sprovode u skladu sa medunarodnim
standardima i nau¢nim principima i deo su Sirih inicijativa i projekta koji se realizuju u saradnji sa
relevantnim i referentnim institucijama i partnerima kao sto su SZO, Evropski direktorat za kvalitet lekova
i brigu o zdravlju Saveta Evrope, Evropska agencija za lekove, kao i na bilateralnim nivou sa drugim
drzavama i nadleznim institucijama.

Cetvrti stepen prevencije: AngaZovanje razli¢itih akterai razmena informacija

Saradnja i razmena informacija na nacionalnom nivou: Za svaku prijavljenu sumnju da se
lazni/falsifikovani lek nalazi u prometu/dobijenu informaciju o laznom/falsifikovanom leku, Inspekcija za
lekove u cilju smanjenja rizika od pojave laznog/falsifikovanog leka u Republici Srbiji obavestava
imenovane kontakt osobe u MUP-u Republike Srbije, organizacione jedinice za suzbijanje privrednog ili
visokotehnoloskog kriminala, borbu protiv droga, imenovane kontakt osobe u Upravi carine Ministarstva
finansija Republike Srbije, odgovorne osobe proizvodaca leka ili nosioca dozvole za lek i dr.
Proizvoda¢/nosilac dozvole za lek je u obavezi da svaku dobijenu prijavu sumnje da je njegov lek
falsifikovan prosledi Odeljenju za inspekciju za lekove i medicinska sredstva i Agenciji. Nakon
obavestavanja zapoCinje istraga u vezi sa otkrivanjem laznog/falsifikovanog leka na trzistu Republike
Srbije tokom koje se nastavlja intenzivna razmena informacija, saradnja i komunikacija inspektora za
lekove sa svim uklju¢enim stranama.

Saradnja i razmena informacija na internacionalnom nivou: O pojavi laznih/falsifikovanih lekova
NRA Srbije obavestava relevantne institucije na medunarodnom nivou kao Sto je Evropska komisija,
Evropskog direktorata za kontrolu lekova i zdravstvenu zastitu (EDQM) i SZO.

Izvestavanje, odnosno razmena informacija sa EDQM sa obavlja sistemom brzog obavestavanja 0
otkrivenim laznim/falsifikovanim lekovima i lekovima koji se nelegalno prometuju (Rapid Alert
Notification - RAN). RAN ima za cilj identifikaciju i otkrivanje fizickih i pravnih lica u vezi sa slu¢ajem,
kako bi se sprecilo ponavljanje slucajeva i potencijalno novo ugrozavanje zdravlja i zivota ljudi.
Obavestavanje se vrsi preko imenovane kontakt osobe odgovorne za dobijanje i prosledivanje informacija
(Focal point/Single Point of Contact - SPOC) za Republiku Srbiju. Putem sistema brzog obavestavanja u
standardizovanom formatu (RAF - Rapid Alert Form) prosleduju se i primaju podaci o
laznim/falsifikovanim, o ukradenim ¥/ili lekovima koji nemaju dozvolu za promet i/ili lekovima kojima je
zabranjen promet. Kada se u Republici Srbiji potvrdi sumnja da je lek lazan/falsifikovan, na osnovu
dobijenih rezultata laboratorijske kontrole kvaliteta, Agencija obavestava nadleznu inspekciju Ministarstva
zdravlja i unosi podatke u Know-X bazu podataka EDQM-a.
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Izvestavanje | razmena informacija sa SZO obavlja se preko komunikacione mreze u kojoj ucestvuju
zvani¢no imenovane kontakt osobe na nacionalnom novou (Focal points). Komunikacija se odvija putem
sistema upozoravanja za medicinske proizvode (MPA-Medical Product Alert). Focal point u mrezi
komunikacije SZO za brzu razmenu podataka je predstavnik Odeljenja inspekcije za lekove i medicinska
sredstva Ministarstva zdravlja. Predstavnik Agencije koji se takode kao kontakt osoba nalazi u mrezi
komunikacije, dobija relevantne informacije, ali ne u¢estvuje direktno u razmeni podataka.

Republika Srbija je ¢lan posmatra¢ u Working Group for Enforcement Officers — WGEO organizacije
Heads of Medicines Agencies — HMA Evropske unije za oblast lekova za humanu i veterinarsku medicinu.
Pored toga, NRA Srbije ostvaruje saradnju sa drugim nadleznim regulatornim telima u zemljama EU,
Evrope i sveta, medunarodnim organizacijama i nevladnim sektorom u ovoj oblasti. UmreZavanjem sa
razli¢itim akterima na razli¢itim nivoima NRA Srbije postize visok stepen informisanosti i izgradnju svoje
pripravnosti za borbu protiv laznih/falsifikovanih lekova.

1. Detekcija laznih/falsifikovanih lekova

Detekcija laznih/falsifikovanih lekova podrazumeva implementirane mehanizme Kkoji omogucavaju
otkrivanje pojave laznih/falsifikovanih lekova u prometu, kao i aktivnosti koje do toga dovode. Detekcija
laznih/falsifikovanih lekova zahteva visok nivo svesti o potencijalnim faktorima rizika, brzu razmenu
informacija, adekvatnu opremu i obuceno 0soblje za istrazivanje sumnje i preduzimanje odgovaraju¢ih
mera. U cilju otkrivanja laznih/falsifikovanih lekova koriste se formalni i neformalni na¢ini komunikacije
korisni za brzu razmenu informacija koja omogucava brzo reagovanje kada se otkrije opasnost od primene
laznih/falsifikovanih lekova.

Detekcija

Nadzor nad lekovima

Ispitvani . u prometu, analiza Brzi pristup
:S:nn?:j:a‘:'lg!i?\‘;/e ri%ika i kontrgl_a- Ial-)ora-to!'ijskom Sistem iZ\fe§tavanj_a! i
falsifikovani lek kvalltveta u razlicitim testiranju i provera | razmena informacija
tackama lanca autenticnosti leka
snabdevanja

Prvi stepen detekcije: Ispitivanje prijave sumnje nalazni/falsifikovani lek

Lazni/falsifikovani lek moze prijaviti proizvoda¢, distributer lekova /ili uvoznik lekova, nosilac dozvole za
lek, sponzor klinickog ispitivanja, apotekarska ustanova, zdravstvena ustanova na sekundarnom ili
tercijernom nivou, pacijent i/ili kupac, gradanin kao i ustanova i/ili organizacija koje po sluzbenoj duznosti
prosleduju prijavu ili sumnju na lazni/falsifikovani lek. NRA Republike Srbije obezbedio je javno dostupne
informacije sa kontaktima (brojevima telefona i i-mejl adresama) za prijavu svake sumnje da je lek
lazni/falsifikovan.
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Svaka prijava sumnje na lazni/falsifikovani lek u legalnom lancu snabdevanja ili leka u nelegalnom lancu
snabdevanja predmet je hitnog postupanja inspektora za lekove u cilju utvrdivanja sumnje da je lek
lazan/falsifikovan. To podrazumeva hitno samostalno postupanje ili hitno postupanje inspektora u prisustvu
ovlas¢enih policijskih sluzbenika. U zajedni¢kom inspekcijskom nadzoru inspektora za lekove i inspektora
MUP-a, nakon izvrSenog pretresa inspektovanog objekta, preduzimaju se sve potrebne mere u cilju brzog
otkrivanja i efikasnog uklanjanja laznih/falsifikovanih lekova sa trzista Republike Srbije.
Lazni/falsifikovani lek moze biti oduzet na granicnom prelazu kao sakrivena/krijumcarena roba ili naden
van regularnog lanca snabdevanja, kao sto je internet prodaja ili oglasena prodaja putem novinskih oglasa,
drustvenih mreza i dr. Inspekcija za lekove prima prijave putem mejla ili preko pisarnice Uprave za
zajedni¢ke poslove. Agencija prima prijave mejlom i u slu¢aju postojanja elemenata opravdane sumnje da
je lek lazan/falsifikovan. Po prijemu prijave, Agencija upucuje lice koje je prijavilo sumnju na podnosSenje
prijave nadleznoj inspekciji Ministarstva zdravlja uz popunjavanje odgovaraju¢eg obrasca.

Zdravstveni radnici i druga lica, koja prijavljuju sumnju da su lekovi lazni/falsifikovani mogu dostaviti i
uzorak takvog leka Inspekciji za lekove. Prijava treba da sadrzi relevantne podatke, ukljucujuci, ali ne
ograni¢avajuéi se na:

— identifikaciju i opis problema,

— kontakt podatke fizickog ili pravnog lica koji prijavljuje problem,

— naziv proizvoda (internacionalno nezasticeno ime i zasti¢eno ime, ako ga ima),

— broj serije,

— datum proizvodnie,

— rok upotrebe,

— ime proizvodaca ili nosioca dozvole za lek (u daliem tekstu MAH),

— lokaciju/izvor gde je proizvod nabavljen (preko interneta, ovlasé¢eniili neovlasé¢eni objekat) i

— opis svakog nezeljenog dogadaja usled primene sumnjivog laznog/falsifikovanog leka.

Informacije o laznim/falsifikovanim lekovima se takode primaju preko mreze SZO i preko mreze EDQM,
brzom razmenom podataka putem sistema brzog obavestavanja kao sto su RAN i MPA, kao i putem
sistema obavestavanja unutar mreze nacionalnih regulatornih autoriteta drugih zemalja.

U toku ispitivanja prijave da je lek lazni/falsifikovan NRA Srbije sprovodi propisane postupke za

otkrivanje aktivnosti koje rezultiraju pojavom laznih/falsifikovanih lekova:

— Hitno postupanje Inspekcije za lekove i medicinska sredstva po prijavi sumnje na lazni/falsifikovani lek

— Utvrdivanje ¢injeni¢nog Stanja u vezi sa prijavlienom sumnjom i evidencija svih relevantnih podataka
koji se kasnije razmatraju u utvrdivanju sumnje

— Uzorkovanje leka za koji postoji sumnja da je lazan/falsifikovan u nadleZznosti Inspekcije za lekove i
dostavljanje uzoraka Agenciji u svrhu vanredne kontrole kvaliteta

— Kontrola kvaliteta leka po prvom redu prioriteta u Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji Agencije

— Kontrola dokumentacije o prometu lekova kod proizvodaca lekova, uvoznika, distributera, u apotekama
na primarnom, sekundarnom i tercijernom nivou, tj. u svim ta¢kama distributivnog lanca je u
nadleznosti inspekcije za lekove

— ldentifikacija i provera autenti¢nosti pakovanja leka, kao i kontrola kvaliteta leka, odnosno evidentiranje
kontrolne markice na pakovanju leka je u nadleznosti Agencije,

— Pracenje globalnih upozorenja kao sto je Medical Product Alert SZO i regionalnih upozorenja preko
sistema brzog obavestavanja Rapid Alert Notifications od EDQM, u nadleznosti Inspekcije za lekove i
Agencije

— Pracenje upozorenja o laznim/falsifikovanim lekovima koja se dobijaju preko WGEO grupe, a koja su
deo sistema izvestavanja na pan-evropskom nivou.
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— Unos podataka o laznim/falsifikovanim lekovima u Know-X bazu EDQM radi poredenja sa drugim
primerima iz Evrope.

Drugi stepen detekcije: Nadzor nad lekovima u prometu, analiza rizika i
kontrola kvaliteta u razlic¢itim tackama lanca snabdevanja

Nadzor nad lekovima u prometu predstavlja zna¢ajan mehanizam za detekciju laznih/falsifikovanih lekova.
Nadzor nad lekovima u razli¢itim tackama lanca snabdevanja obavlja se koordinisanim delovanjem
Inspekcije za lekove i Agencije.

U cilju nadzora nad lekovima u prometu i moguce identifikacije laznih/falsifikovanih lekova sprovodi se
kontrola trzista koja se obavlja u skladu sa ovlas¢enjima propisanim odredbama vazeceg Zakona o
lekovima i medicinskim sredstvima, i u nadleznosti je inspektora za lekove MZ.

Aktivnosti Inspekcije za lekove u ovoj oblasti obuhvataju:

1. Uzorkovanje lekova za Ilaboratorijsku kontrolu kvaliteta u cilu moguée identifikacije
laznih/falsifikovanih lekova i pracenja kvaliteta leka na trzistu Republike Srbije.

2. Kontrolu dokumentacije i ostalih uvezenih serija istog leka, za koji postoji sumnja da je
lazni/falsifikovan, a koje su bile ili jesu u prometu u legalnom lancu snabdevanja.

Aktivnosti Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije obuhvataju:

1. lIzradu godisnjeg plana sistematske kontrole lekova iz prometa primenom principa analize rizika

2. Sistematsku kontrolu kvaliteta lekova iz prometa na osnovu plana sistematske kontrole za teku¢u godinu

koja podrazumeva laboratorijsko ispitivanje i pregled pakovanja i obelezavanja

3. Vanrednu kontrolu kvaliteta uzoraka leka u cilju resavanja identifikovanih problema i provere sumnje u

kvalitet leka i/ili potvrdivanja sumnje u pojavu falsifikovanog leka.

Proveru obelezavanja pakovanja leka

Analizu rezultata laboratorijskog ispitivanja i donosenje odluka o kvalitetu ispitanih uzoraka

Pruzanje relevantnih dodatnih informacija iz nadleznosti Agencije u cilju dalje istrage

Izdavanje sertifikata analize o izvrsenoj sistematskoj i vanrednoj kontroli kvaliteta,

. Predlaganje Inspekciji Ministarstva zdravlja preduzimanje mera u skladu sa Pravilnikom o na¢inu
kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava

© N o O A

Lekovi za koje je prijavljena sumnja da su lazni/falsifikovani, MUP privremeno oduzima, tako da oni
ostaju van prometa sve dok traje istraga. Oduzeti lekovi su u nadleznosti postupaju¢eg Tuzilastva za dalja
procesuiranja odgovornih lica koja su ucestvovala u prometu laznih/falsifikovanih lekova u suprotnosti sa
Zakonom. Nakon dostavljanja uzoraka lekova, pod sumnjom da su falsifikovani, i izvrsene vanredne
kontrole leka zavisno od dobijenih rezultata ispitivanja i parametara procene rizika (terapijska indikacija,
nacin primene, doziranje, populacija pacijenata na kojoj se lek primenjuje, toksi¢nost, aktivnost, terapijska
Sirine, upotreba za hroni¢ne bolesti, prisustvo psihoaktivnih supstanci) nadenog broja pakovanja leka,
odreduje se stepen rizika po javno zdravlje i definisu se dalje mere.

Treéi stepen detekcije: Brzi pristup laboratorijskom testiranju i provera
autenti¢nosti leka

U cilju jacanja kapaciteta za detekciju laznih/falsifikovanih lekova Agencija kontinuirano radi na
opremanju laboratorije savremenom opremom i jacanju kadra za analiticka fizicko-hemijska i bioloska
ispitivanja. Na taj nac¢in Agencija kontinuirano podize svoje kapacitete za potvrdivanje sumnje da je lek
lazni/falsifikovan. Inspektori za lekove bez odlaganja kontaktiraju Agenciju/NKL i dostavljaju uzorke
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takvog leka u svrhu vanredne kontrole. U NKL se uzorci lekova dostavljeni u svrhu vanredne kontrole
smatraju prioritetom i odmah Salju na analiticka fizicko-hemijska i bioloska ispitivanja. Dodatno, NKL
proverava autenticnost pakovanja leka. Za svako pakovanje za koje postoji sumnja da sadrzi
lazni/falsifikovani lek proverava se autenti¢nost. lzgled pakovanja uporeduje sa nacrtom pakovanja
odobrenog u procesu izdavanja dozvole za lek (mock-up), odnosno dokumentacijom dozvole za lek
(varijacije/notifikacije) onda kada je to primenljivo. Za svako uo¢eno odstupanje u izgledu pakovanja leka
Agencija kontaktira nosioca dozvole za lek i zahteva obrazlozenje za neusaglasenost izgleda pakovanja u
odnosu na odobreni nacrt pakovanja. U sluc¢aju da Agencija nije u moguénosti da potvrdi autentiénost
pakovanja leka, ukljucuje se proizvoda¢, odnosno nosilac dozvole za lek Kkoji vrsi kona¢nu proveru
autenti¢nosti pakovanja leka. Potvrda identifikacije i autenti¢nosti pakovanja leka uklju¢uje i proveru da li
je lek obelezen kontrolnom markicom. Provera podrazumeva utvrdivanje da li je proizvodac leka, odnosno
nosilac dozvole za lek, zalepio kontrolnu markicu u posebno ozna¢en prostor na spoljasnjem pakovanju
leka (blue box). Kontrolna markica je izradena i odstampana na dvoslojnoj sigurnosnoj podlozi, specijalno
proizvedenoj i odstampanoj za potrebe Ministarstva zdravlja, od strane Narodne banke Srbije - Zavoda za
izradu novéanica i kovanog novca. Stampanje kontrolnih markica se vrsi na specijalnom papiru, i na na¢in
koji sprecava falsifikovanje markica. Kontrolna markica je podatak koji omogucéava pracenje leka u
prometu i brzo prepoznavanje razlike originalnog leka od laznog/falsifikovanog.

Cetvrti stepen detekcije: Sistem izveStavanja i razmena informacija

Razmenom informacija izmedu inspektora za lekove i drugih drzavnih institucija kao $to su Agencija za
lekove i medicinska srdestva Srbije, Ministarstvo finansija, Uprava carina, MUP, Tuzilastvo i druge,
smanjuje se moguénost nelegalnog prometa leka i pove¢ava se moguénost detekcije laznih/falsifikovanih
lekova i njegovog unosa u legalan lanac snabedvanja. Inspekcija za lekove je odgovorna za nadzor nad
lekovima koji se nalaze u regularnom lancu snabdevanja i u tom kontekstu ostvaruje blisku saradnju i brzu
kontinuiranu razmenu informacija sa pomenutim institucijama koje takode u svom domenu rada doprinose
efikasnoj detekciji laznih/falsifikovanih lekova. U sistemu izvestavanja Inspekcija za lekove procenjuje i
vrsi verifikaciju ispravnosti porekla/izvora i odrediSta za svaku transakciju ili prenos vlasnistva koje se
odrazava u lancu distribucije lekova, identifikuje aktivnosti koje su prouzrokovale pojavu
laznih/falsifikovanih lekova i lekova koji se nelegalno prometuju, uzima u obzir rezultate kontrole kvaliteta
i rezultate utvrdivanja autenti¢nosti uzoraka leka za koji je utvrdena sumnja da je lazni/falsifikovan i uklapa
ih u opsti kontekst. MUP wvrsi oduzimanje lekova. Inspekcija za lekove nalaze povlacenje
laznih/falsifikovanih lekova ako se nadu u regularnom lancu snabdevanja i zabranjuje njihov promet. O
kona¢nom ishodu i preduzetim radnjama inspektori za lekove obavestavaju Agenciju za lekove i nosioca
dozvole za lek.

Vaznu ulogu u detekciji laznih/falsifikovanih lekova ima sistem farmakovigilance, odnosno prikupljanja i
pracenja nezeljenih reakcija na lekove kao i sistem vakcino-vigilance kojim se prikupljaju, istrazuju i prate
nezeljeni dogadaji nakon imunizacije. Uspostavljeni sistemi farmakovigilance i vakcinovigilance
(Nacionalni centar za farmakovigilancu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije, Odeljenje za
nadzor nad vakcinama preventabilnim bolestima i imunizaciju Instituta za javno zdravlje Srbije ,,Dr Milan
Jovanovi¢ Batut“) doprinose ranom otkrivanju laznih/falsifikovanih lekova i vakcina na osnovu prijavljenih
nezeljenih reakcija/dogadaja od strane zdravstvenih radnika/pacijanata. Neoc¢ekivane nezeljene reakcije, u
koje spada i izostanak efikasnosti leka, mogu biti rani signal regulatornom autoritetu da se u prometu nalazi
lazni/falsifikovan lek. Uspostavljeni sistemi vigilance, nakon analize podataka i povezivanja prijavljenih
nezeljenih reakcija/dogadaja, identifikuju trendove koji mogu ukazati na bezbednosni problem i o tome
dalje obvestavaju NKL Agencije i Inspekciju za lekove. Kada je u prijavi nezeljene reakcije na lek izneta
sumnja u kvalitet leka ili bi ona ukazivala na potencijalno falsifikovani/lazni lek, Agencija informacije
prosleduje Inspekciji za lekove, koja dalje postupa u skladu sa svojim nadleznostima. U bliskoj saradniji i
razmeni informacija izmedu Instituta ,,Batut®, Agencije i inspekcije za lekove postize se koordinisana
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akcija usmerena na brzo otkrivanje takvih lekova i vakcina, sto je osnova za dalje reagovanje, odnosno
odgovor NRA Srbije na pojavu laznog/falsifikovanog leka. Inspekcija za lekove, nakon obavestenja od
strane Instituta ,,Batut“, da se desila neo¢ekivana nezeljena reakcija posle primene vakcine, vrsi vanredan
inspekcijski nadzor u skladu sa zakonskom regulativom u cilju uzorkovanja vakcina i dostavljanja vakcina
na vanrednu kontrolu kvaliteta Agenciji. Nakon izdavanja Sertifikata analize od strane Agencije i predloga
mera inspekciji, inspekcija nalaze predloZzene mere nadziranom subjektu.

[11. Odgovor na pojavu sumnje da je lek lazni/falsifikovan

Detekcija laznih/falsifikovanih lekova predstavlja osnovu za odgovor NRA Srbije na postojanje laznih
[falsifikovanih lekova u prometu. Na osnovu analize utvrdenih ¢injenica i podataka prikupljenih u fazi
detekcije, koncipira se odgovor NRA Srbije i drugih institucija kojim se postize potpuna regulatorna
kontrola i minimizacija moguc¢ih pretnji po javno zdravlje. Odgovor NRA Srbije koncipira se tako da brzo i
srazmerno onemoguci dalje incidente na na¢in kojim se postize maksimalna zastita pacijenata i Sitavog
lanca snabdevanja. Odgovor na pojavu laznog/falsifikovanog leka podrazumeva i preduzimanje
odgovaraju¢ih mera protiv odgovornih fizickih i pravnih subjekata koji su u¢estvovali u aktivnostima koje
su rezultovale pojavom laznih/falsifikovanih lekova u prometu.

Odgovor

e aT e OdrZavanje stanja

Primena principa
zasnovanog na
cinjenicama

Transparentnost
u borbi protiv laznih/
falsifikovanih lekova

regulatornih
mehanizama_za
pruzanje podrske
zdravstvenom

pripravnosti i
kontinuirano
unapredenje
mehanizma za
borbu protiv

ist
sistemu laznih/falsifikovanih

lekova

Prvi stepen odgovora: Primena principa zasnovanog na ¢injenicama

Odgovor zapocinje istragom aktivnosti koje su prouzrokovale pojavu laznog/falsifikovanog leka u prometu.
Istraga se vrsi u skladu sa definisanim procedurama u razli¢itim segmentima NRA Srbije i podrazumeva
donosenje regulatornih odluka zasnovanih na dokazima i utvrdenom ¢injeniénom stanju. Efektivne mere
definisu se u saradnji NRA Srbije sa drugim ucesnicima u borbi protiv laznih/falsifikovanih lekova:
zdravstvenim radnicima, udruzenjima pacijenata, policijom, carinom, farmaceutskim kompanijama,
distributerima i dr.

U cilju preduzimanja brzih i efikasnih mera u borbi protiv detektovanih laznih/falsifikovanih lekova,
Inspekcija za lekove utvrduje i planira aktivnosti zasnovane na ¢injenicama i podacima prikupljenim za
svaki slu¢aj pojedinaéno. Na osnovu prikupljenih podataka Inspekcija defini$e model ponasanja kroz
Akcioni plan kojim obezbeduje brzi sveobuhvatan odgovor na pojavu laznog/falsifikovanog leka.

Prilikom definisanja Akcionog plana uzimaju se u obzir:
— zaklju¢ak da li je aktivnost izvedena svesno i sa namerom;
— zakljucak da li se aktivnost desila unutar ili izvan regularnog lanca snabdevanja;
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— zaklju¢ak da li postoji potreba za obavljanjem vanrednog inspekcijskog nadzora kod proizvodaca leka
ili nosioca dozvole za lek, u svrhu prikupljanja svih neophodnih podataka sa uvidom u dokumentaciju
0 predmetnoj seriji leka u cilju istrage;

— zaklju¢ak da li postoji potreba za trazenjem dodatnih informacija od kompanija, pojedinaca,
organizacija ili drugih zainteresovanih strana ukljuc¢enih u slucaj;

— zakljuc¢ak da li postoji potreba za trazenjem dodatnih informacija od nosioca dozvole za lek, odnosno
istraga proizvodaca originalnog leka, kada je to primenjivo;

— zakljuc¢ak da li postoji potreba za sprovodenjem aktivnosti nadzora/pracenja na terenu;

— zaklju¢ak da li postoji potreba za razmenom informacija sa drugim institucijama u skladu sa njihovim
nadleZnostima i ovlas¢enjima;

— zaklju¢ak dobijen na osnovu podataka o logisti¢kim i operativnim aspektima;

— rezultati procene potrebe za objavljivanjem slucaja opstoj javnosti;

— podaci o razmeni informacija sa drugim NRA i SZO za sve lekove sa sumnjom da su
lazni/falsifikovani ili za koje je proizvodac¢ ili inoproizvoda¢ dostavio izvestaj na osnovu interne istrage
da su lazni/falsifikovani.

Na osnovu izvrsene analize/procene dostupnih podataka generise se Akcioni plan, koji se moze revidirati
prema svakom pojedinaénom slucaju.

Akcionim planom definiSu se tri kategorije aktivnosti:

1. Neposredne aktivnosti:
— provera sumnje na lazni/falsifikovani lek i utvrdivanje ¢injeni¢nog stanja
— sprecavanje i Smanjenje rizika po javno zdravlje u odnosu na identifikovane aktivnosti

2. Kratkoro¢ne aktivnosti:
— identifikacija fizickih i pravnih subjekata kojima se treba obratiti u vezi sa slu¢ajem
— izrada i dostavljanje saopstenja i obavestenja odredenim subjektima u vezi sa slu¢ajem

3. Dugoro¢ne aktivnosti:

— Obezbedenje funkcionalnosti mehanizama upozorenja, prac¢enja istrage 1 uklanjanja
laznih/falsifikovanih lekova

— Obezbedenje funkcionalnosti primene odgovaraju¢eg modela saradnje i komunikacije

1. Neposredne aktivnosti

Neposredne aktivnosti su sve aktivnosti koje se hitno sprovode kako bi se otkrili lekovi koji se nelegalno
prometuju, koji su ukradeni, zabranjeni ili lazni/falsifikovani. Neposrednim aktivnostima se spreCava,
odnosno umanjuje rizik po javno zdravlje u vezi sa primenom takvih lekova. One obuhvataju postupanja
¢ijim se sprovodenjem omogucava reagovanje u najkra¢em mogucem roku.

Provera sumnje da je lek lazni/falsifikovani i utvrdivanje ¢injeni¢nog stanja

Inspekcija za lekove za svaku prijavu vrsi vanredan inspekcijski nadzor veleprodaje ili zdravstvene
ustanove gde je nabavljen/kupljen lek za koji postoji sumnja da je lazan/falsifikovan. Vanredan inspekcijski
nadzor po prijavi sumnje na lazni/falsifikovani lek vr$i se u skladu sa procedurom za postupanje sa
prijavom sumnje u defekt kvaliteta leka i medicinskog sredstva. Uzorkovanje se obavlja u saradnji sa
inspektorima MUP-a, pripadnicima Sluzbe za suzbijanje privrednog kriminala, visokotehnoloskog ili
opsSteg kriminala, a po nalogu tuzioca i zahtevu MUP-a. Inspektori za lekove uzorkovane lekove pod
sumnjom da su lazni/falsifikovani dostavljanju Agenciji na vanrednu kontrolu. Ukolko postoji sumnja da je
lek nije autentiCan, inspektori za lekove iniciraju proveru autenti¢nosti dostavljanjem podataka Agenciji i
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proizvodacu leka. Provera autentinosti pocinje utvrdivanjem razlika u sadrzaju pakovanja, fizickim
aspektima i karakteristikama proizvoda (npr. oblik, boja i miris); opstim karakteristikama stampe,
tipografiji, podacima na etiketi i u uputstvu za lek; na¢inu kodiranja serije, datumu proizvodnje, roku
upotrebe i dr.

U utvrdivanju ¢injenicnog stanja posebnu ulogu ima vanredna kontrola kvaliteta leka koja obuhvata
laboratorijska anliticka ispitivanja dostavljenih uzoraka leka pod sumnjom, u cilju identifikacije i
odredivanja sadrzaja aktivne supstance.

Utvrdivanje autenti¢nosti pakovanja: U postupku vanredne kontrole kvaliteta leka, pored identifikacije i
odredivanja sadrzaja aktivne supstance i drugih parametara za potvrdu identiteta leka ocenjuju se i elementi
pakovanja i usaglaSenost obeleZzavanja pakovanja sa nacrtom pakovanja odobrenim u postupku
izdavanja/obnove/izmena i dopuna dozvole za lek. U toku utvrdivanja autenti¢nosti proverava se
istovetnost nacina obelezavanja sa uzorkom originalnog leka. Kada je to primenljivo, uzorak leka
inspektori dostavljaju proizvodacu originalnog leka zajedno sa fotografijama pakovanja leka za koji postoji
sumnja da je lazan/falsifikovan. Ukoliko nema dostupnih uzoraka, proizvoda¢ leka na osnovu fotografija i
interne istrage dostavlja izvestaj da li je lek proizveden u pogonu proizvodaca, kao i podatke o
identifikovanim razlikama u odnosu na originalni lek. Rezultati interne istrage proizvodac¢a leka sa
zaklju¢kom dalli je lek proizveden kod proizvodaca se dostavljaju postupaju¢em inspektoru za lekove.

Ispitivanje kvaliteta leka za koji postoji sumnja da je lazni/falsifikovan: U postupku vanredne kontrole
NKL ispituje kvalitet leka i koristi opsta i specifi¢na analiti¢ka ispitivanja i laboratorijske metode propisane
medunarodnim standardima ili odobrenim validiranim metodama proizvodac¢a originalnog leka. NKL moze
da koristi i druge regulatorno prihvatljive metode u donosenju zaklju¢aka u odnosu na sumnjivi uzorak
leka. Ovo je posebno korisno u situacijama kada nije potvrdena autenti¢nost proizvoda i kada nije bilo
moguce utvrditi razlike u odnosu na originalni lek. Onda kada nije moguce doneti zaklju¢ke laboratorijskog
ispitivanja (npr. kada lazni/falsifikovani lek sadrzi aktivnu supstancu koja nije deklarisana), NKL moze
sprovesti dodatna ispitivanja koja ukljuéuju odredivanje sastava leka u smislu otkrivanja
nepoznate/neprijavljene komponente. Nakon izvrsene vanredne kontrole, Agencija pored rezultata
laboratorijskog ispitivanja dostavlja inspekciji za lekove i sve raspolozive informacije i zapazanja bitna za
istragu i donosenje zakljuc¢aka istrage. U sluc¢aju da NKL svojim laboratorijskim ispitivanjem u vanrednoj
kontroli kvaliteta potvrdi prisustvo aktivne supstance koja nije deklarisana na pakovanju leka, Agencija o
tome obavestava inspekciju za lekove Ministarstva zdravlja i predlaze mere, zbog povecanog rizika po
javno zdravlje, a inspekcija preduzima mere iz svoje nadleznosti. U slucaju da rezultati ispitivanja za
uzorak leka za koji postoji sumnja da je lazni/falsifikovan odgovaraju deklarisanom sadrzaju, a zbog
mogucnosti da NRA nema podatke o procesu proizvodnje leka i sistemu obezbedenja kvaliteta koje je
usvojio proizvoda¢ sumnjivog leka, u daliem postupanju uzima se u obzir i nemoguénost da se sa
sigurno$¢u potvrdi da je proizvedena serija leka homogena, odnosno da je postignut ujednac¢en sadrzaj
aktivne supstance u datom farmaceutskom obliku. Uzorci dostavljeni NKL se koriste za laboratorijsko
ispitivanje, a svineiskoris¢eni uzorcise ¢uvaju U skladu sa pisanom procedurom Agencije. Dokumentacija
0 svim sprovedenim aktivnostima je dostupna tuzilastvu u procesu krivi¢ne istrage.

Sprecavanje i smanjenje rizika po javno zdravlje: Aktivnosti koje ukazuju na sumnju da je lek
lazni/falsifikovan se, bez obzira na dobijene odgovarajuce rezultate analitiCkih ispitivanja tokom vanredne
kontrole kvaliteta, dalje ispituju tokom sveobuhvatne provere sumnje da je lek lazni/falsifikovan. Svaki lek
za koji postoji sumnja da je lazni/falsifikovani se privremeno oduzima, odnosno stavlja van prometa dok
traje istraga. U spreCavanju i smanjenju rizika po javno zdravlje od posebnog znacaja je dinami¢na
koordinisana reakcija na pojavu sumnje i transparentno delovanje svih uklju¢enih institucija.

2. Kratkoroéne aktivnosti:

Kratkoro¢ne aktivnosti se definiSu na osnovu rezultata neposrednih aktivnosti i one odreduju dalje
postupanje u vezi sa obustavljanjem prometa laznih/falsifikovanih lekova. One se preduzimaju odmah
nakon utvrdenog c¢injeniénog stanja i dobijanja prvih informacija o osnovanosti sumnje da je lek
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lazni/falsifikovan. Kratkoro¢ne aktivnosti imaju za cilj blokiranje aktivnosti koje su dovele do pojave
takvog leka u pometu i sprecavanje njegovog daljeg nalazenja u prometu.

Kratkoro¢ne aktivnosti NRA/Ministarstva zdravlja usmerene su na prenos informacija opstoj javnosti,
zdravstvenim radnicima i drugim zainteresovanim stranama o utvrdenom c¢injeni¢nom Stanju u vezi sa
sumnjom da je lek lazan/falsifikovan. Komunikacijom se isti¢u potencijalni rizici za zdravlje i spre¢ava se
upotreba ovog proizvoda. Takode, Inspekcija za lekove identifikuje subjekte koji su uklju¢eni u aktivnosti
koje su prouzrokovale pojavu laznih/falsifikovanih lekova, neometajuci istragu dok ona traje ili postupanje
nakon zavrsetka istrage.

Identifikacija fizi¢kih i pravnih subjekatau vezi sa slu¢ajem

Na osnovu neposredno utvrdenog ¢injeni¢nog stanja inspektori za lekove identifikuju sve subjekte za koje

informacije o pojavi sumnje da je lek lazni/falsifikovan mogu biti relevantne. Lista subjekata uklju¢enih u

borbu protiv laznih/falsifikovanih lekova moze biti razli¢ita od sluc¢aja do slucaja i odreduje je sadrzaj

prijave. Aktivna saradnja i razmena informacija koja prati svaku istragu prijavljene ili neposredno

otkrivene sumnje, kao i dalje postupanje na osnovu dostavljenih podataka, naj¢es¢e se odvija sa slede¢im

subjektima:

— Proizvoda¢em/nosiocem dozvole za lek

— Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije

— Ministarstvom unutrasnjih poslova (Sluzba za suzbijanje visokotehnoloskog kriminala, Sluzba za
suzbijanje privrednog kriminala)

— Upravom Carina

— Tuzilastvom

— WGEO Sekretarijat-om

— EDQM SPOC network-om

— Svetskom zdravstvenom organizacijom

— Zavodom za intelektualnu svojinu

Kontakt osobe, na nacionalnom nivou, primaju i prikupljaju informacije i podatke u saradnji sa privatnim
sektorom i civilnim drustvom. One ¢ine dostupnim informacije i podatke dobijene u medusobnoj saradnji
od zdravstvenih, carinskih, policijskin i drugih nadleznih organa. Kontakt osobe su odgovorne za
prenosenje i prijem zahteva za informacije i saradnju na medunarodnom nivou.

Javnost se obavestava informacijom za medije koju pripremaju inspektori za lekove i prosleduju sluzbi za
odnose sa javnos¢u Ministarstva zdravlja, koji potom javno istupa i iznosi relevantne informacije u vezi sa
slu¢ajem.

Izrada i dostavljanje saopstenja i obavestenja odredenim subjektima u vezi sa slu¢ajem

Inspekcija za lekove, pored klju¢ne uloge koju ima u sprovodenju istrage nakon detekcije sumnje da je lek

lazni/falsifikovan, predstavlja i glavnhu komunikacionu ta¢ku preko koja se vrsi razmena informacija na

nacionalnom i internacionalnom nivou. Inspektori za lekove MZ prikupljaju, obraduju i prosleduju
relevantne informacije svim subjektima koji imaju svoje uloge u istrazi prijave/ sumnje da je lek
lazni/falsifikovan:

— Proizvodac¢u/nosiocu dozvole za lek: inspektori za lekove upuéuju dopis proizvodacu / nosicu dozvole
sa informacijom o postojanju sumnje da je lek lazni/falsifikovan. Pored toga, inspektori upu¢uju i zahtev
da proizvodac/nosilac dozvole sprovede internu istragu i nakon njenog okonc¢anja inspekciji za lekove
MZ dostavi zakljucke istrage ili zahtevane dodatne podatke. Proizvodac¢i/nosioci dozvole za lek imaju
znacajnu ulogu u utvrdivanju zakljucka da li je postoje¢a sumnja opravdana.

— Agenciji: inspektori za lekove upucuju Agenciji Zahtev za vanrednu kontrolu kvaliteta uzorkovanih
lekova, kada je to primenjivio, spisak uzorkovanih lekova i Zapisnik o izvrsenom inspekcijskom
nadzoru u kome se navodi ¢injeni¢no Stanje u vezi sa ispitivanjem sumnje da je lek lazni/falsifikovan.

— Ministarstvu unutrasnjih poslova: inspektori za lekove upucuju dopis ovlas¢enim policijskim
sluzbenicima odgovaraju¢ih sluzbi MUP-a sa osnovnim informacijama o slucaju koji se ispituje,
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odredbama zakonske regulative i podacima iz ranijih nadzora i istraga koji su ili bi mogli biti u vezi sa
pojavom lekova za koje se ispituje sumnja da su lazni/falsifikovani.

— Drugim drzavnim institucijama: u postupanju sa laznim/falsifikovanim lekovima inspektori za lekove
upucuju dopis koji sadrzi relevantne podatke o slu¢aju, ne ometajuci istragu.

— Stru¢noj i opstoj javnosti: Ministarstvo zdravlja Republike Srbije informiSe stru¢nu i opStu javnost o
postojanju rizika po javno zdravlje u vezi sa pojavom laznih/falsifikovanih lekova, u skladu sa
procenjenim rizikom po javno zdravlje, preko internet stranice Ministarstva zdravlja. Opstoj javnosti se
obezbeduju blagovremene i ta¢ne informacije preko medija za masovnu komunikaciju. Kada postoji ve¢i
rizik po javno zdravlje informacije sadrze dovoljno podataka 0 moguc¢im rizicima po zdravlje pacijenta
kao i 0 laznom/falsifikovanom leku radi njegovog lakseg prepoznavanja od strane drugih pacijenata,
odnosno Kkorisnika.

Inspekcija za lekove informise i nadlezne medunarodne organizacije o pojavi laznog/falsifikovanog leka i

leka koji se nelegalno prometuje, putem RAN sistema. Ova informacija sadrzi slede¢e podatke:

— podatke o izvestiocu (navodi se i organizacija, i-mejl i brojtelefona);

— podatke o proizvodu: ime, proizvoda¢, dobavlja¢, legalni status (zabranjen, lazni/falsifikovani lek,
neregistrovan, ukraden), farmaceutski oblik, jac¢ina, serija, rok upotrebe, jezik pakovanja, datum
otkrivanja, osnovni podaci o otkrivanju, kao i podatke da li je broj serije originalan i da li je proizvod
laboratorijski ispitan;

— podatke o0 na¢inu distribucije i mestu nalazenja (npr. da li je distribuiran preko interneta, da li je direktno
isporucen pacijentu/kupcu);

— procenu da li postoji rizik po javno zdravlje;

— procenu da li postoji potreba za obavestavanje javnosti putem medija

— podatke o povlacenju leka i podatke o preduzetim akcijama

— napomenu da li se sadrzaj RAN deli sa drugim organizacijama/institucijama (policija, farmaceutska
industrija, trgovinama i dr).

3. Dugoroc¢ne aktivnosti

Dugoroéne aktivnosti su usmerene na obezbedenje svih uslova za pravilno funkcionisanje regulatornih
mehanizama u sluzbi borbe protiv laznih/falsifikovanih lekova, kao i na njihovo kontinuirano prispitivanje i
unapredenje. Dugoro¢ni mehanizmi za odgovor na pojavu laznih/falsifikovanih lekova odnose se na
koordinaciju svih aktera regulatornog okvira u implementaciji mera za detekciju, brzo obavestavanje,
upozorenje i odgovor na sumnju da je lazni/falsifikovan lek naden u prometu.

Obezbedenje funkcionalnosti mehanizama upozorenja, pra¢enja istrage i uklanjanja
laznih/falsifikovanih lekova

Od kljuénog znacaja za uspeSnost odgovora na pojavu laznih/falsifikovanih lekova u prometu je
sprovodenje istrage i saradnja sa drugim institucijama ¢ija je nadleznost borba protiv laznih/falsifikovanih
lekova. Podjednako je znacajna i saradnja sa nedleznim institucijama na medunarodnom nivou (EDQM,
SZO i dr.). Utom kontekstu razvijene su procedure koje definiSu put razmene informacija.

Na tehnicko-operativnom nivou, poseban zna¢aj u odgovoru na pojavu laznih/falsifikovanih lekova u
prometu ima uspostavljeni sistem prijavljivanja i funkcionalnost komunikacionih kanala. NRA Srbije je
implementirao dokumentovane i procedure u vezi sa izdavanjem, prijemom, postupanjem i odgovorom na
Rapid alert upozorenja 0 pojavi laznog/falsifikovanog leka.

Odgovor na postojanje sumnje da je lek lazni/falsifikovan podrzumeva organizaciju hitnog vanrednog
terenskog inspekcijskog nadzora u objektu u kome se nalazi lek pod sumnjom za koji je podneta prijava.
On obuhvata i pretres objekata u regularnom ili neregularnom lancu snabdevanja lekova, kao i postupanje u
vezi sa prometom lekova koji se prodaju putem interneta i drustvenih mreza. U okviru pomenutih

18



aktivnosti inspektori za lekove neposredno saraduju sa policijskim sluzbenicima, sluzbenicima koji se bave
suzbijanjem visokotehnoloskog kriminala ili suzbijanjem privrednog kriminala.

Obezbedenje funkcionalnosti primene odgovarajuéeg modela saradnje i komunikacije

Odgovor na pojavu sumnje da je u lancu snabdevanja naden lazni/falsifikovan lek realizuje se kroz

saradnju inspektora za lekove i pripadnika MUP-a sprovodenjem slede¢ih aktivnosti:

— Inspektor za lekove i medicinska sredstva vrsi evidenciju i popisivanje svih zatecenih lekova sa svim
neophodnim podacima potrebnim u svrhu dalje istrage i vanredne kontrole kvaliteta.

— Inspektor za lekove uzorkuje i prosleduje potreban broj uzoraka i dopis za vanrednu kontrolu kvaliteta
Nacionalnoj kontrolnoj laboratoriji Agencije.

— Inspektor za lekove obavestava proizvodaca/ nosioca dozvole o oduzetom leku zahtevajuéi internu
istragu proizvodaca i dostavljanje podataka da li je lek navedene serije i roka upotrebe proizveden u
pogonu proizvodaca i za koje trziSte je lek pusten u promet.

— Inspektor za lekove dostavlja nadleznim policijskim sluzbenicima rezultate vanredne kontrole kvaliteta
na osnovu Sertifikata analize koji je izdala Agencija i izvestaj interne istrage proizvodaca.

— Inspektor za lekove obavestava policijske sluzbenike dopisom sa podacima o neposredno utvrdenm
¢injeni¢nom stanju, odredbama zakona po kojima lek moze biti u prometu na veliko i u prometu na
malo, kao i uslovima koji zabranjuju promet lekova.

— Inspektor za lekove obavestava proizvodaca ili nosioca dozvole za lek o rezultatima vanredne kontrole
kvaliteta leka

— Javnost se obavestava informacijom za medije koja se priprema i prosleduje PR-u Ministarstva zdravlja.

— Sistemom brzog informisanja na medunarodnom nivou — Rapid Alert Form (RAF) obavestava se
WGEOQO Sekretarijat u EDQM-u, a na globanom nivou Medical Product Alert (MPA) obavestava se
SZ0.

Odgovor na prijavu sumnje da je lazni/falsifikovan lek identifikovan kao sakrivena/krijumcarena/
neprijavljena roba koja je potom oduzeta na granicnom prelazu od strane carinskih sluzbenika
Ministarstva finansija, Uprave Carina, realizuje se kroz saradnju inspektora za lekove, Ministarstva
finansija i pripadnika MUP-a, po istom principu.

U odgovoru na pojavu laznog/falsfikovanog leka u lancu snabdevanja pored navedenih aktivnosti, ukoliko
postoji potreba, inspektori za lekove mogu kontaktirati i ostvariti saradnju i sa drugim pravnim ili fizickim
licima kada procene da bi ta saradnja mogla omoguéiti bolju reakciju u suzbijanju nalazenja
laznih/falsifikovanih lekova u prometu. Pored navedenog, dugoro¢ne aktivnosti obuhvataju i kontinuiranu
saradnju preko imenovanih kontakata za brzu razmenu podataka sa Ministarstvom finansija, Upravom
carine i Odelienjem za primenu carinskih propisa.Time se postize sveobuhvatan koordiniran odgovor
mreze institucija u okviru definisanih nadleznosti koji rezultira spre¢avanjem prometa laznih/falsifikovanih
lekova.

Kada se sumnja da je lek lazni/falsifikovan dokaze na osnovu prikupljenih ¢injenica i dokaza, inspektori za
lekove nalazu povlacenje | unistavanje laznih/falsifikovanih lekova ako je u pitanju registrovani subjekt
koji je pod nadzorom inspektora za lekove i medicinska sredstva MZ.

Drugi stepen odgovora: Transparentnost u borbi protiv laznih/falsifikovanih
lekova

Za sprecavanje i minimizaciju rizika po javno zdravlje veliki znacaj ima transprentnost svih uklju¢enih
strana prema stru¢noj i opstoj javnosti. Pravovremeno obezbedenje relevantnih informacija stru¢noj i opstoj
javnosti predstavlja vaznu polugu za borbu protiv laznih/falsifikovanih lekova.
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Agencija na svojoj internet stranici objavljuje podatke o izvrsenoj kontroli kvaliteta lekova u odnosu na
komercijalno ime leka i broj serije. Rezultati vanredne kontrole dostupni su javnosti pretrazivanjem na
internet stranici prema pomenutim parametrima. Inspekcija za lekove, u koordinaciji sa drugim u¢esnicima
u neposrednim aktivnostima, prikuplja i obraduje informacije o slu¢aju i u vezi sa utvrdenim ¢injenicama
dostavlja relevantne informacije sluzbi za odnose sa javnos¢u Ministarstva zdravlja.

Treéi stepen odgovora: Ja¢anje regulatorninh mehanizama za pruzanje podr§ke
zdravstvenom sistemu

U cilju postizanja adekvatnog i blagovremenog odgovora na pojavu sumnje da se u prometu moze naci
lazni/falsifikovani lek NRA Srbije u saradnji sa razli¢itim sektorima Ministarstva zdravlja razvija i
unapreduje funkcionalne kanale saradnje i komunikacije koji omogucavaju brzu, koordinisanu reakciju svih
uklju¢enih strana u vezi sa svakom identifikovanom opasnosnos¢u da se lazni /falsifikovani lek nade u
prometu. U kontekstu funkcionisanja regulatornog okvira u fazi odgovora u borbi protiv
laznih/falsifikovanih lekova upotreba zakonskih ili kriviénopravnih sankcija je o¢ekivana i opravdana. Da
bi se postigla i odrzala efikasnost odgovora na pojavu laznog/falsifikovanog leka u prometu svi segmenti
NRA kontinuirano prate smernice EDQM i SZO, uzimaju uces¢e u razli¢itim radionicama i treninzima koje
te organizacije sprovode i daju predloge za izmene i dopune regulatornog okvira kako bi borba protiv
falsifikovanih lekova bila ja¢a. Na taj nac¢in uspostavljena je adekvatna regulatorna podrska zdravstvenom
sistemu, a daljom implementacijom novih mehanizama postize se snaznija kontrola lekova u prometu i
onemogucaavanje primene laznih/falsifikovanih lekova. Prevencija, otkrivanje i reagovanje na
lazne/falsifikovane lekove je definisano osnovnim regulatornim ulogama i odgovornostima razli¢itih
segmenata NRA, ali i ulogama i odgovornostima specificnih sluzbi Ministarstva unutrasnjih poslova,
Ministarstva finansija, Tuzilastva i drugih drzavnih institucija koje uzimaju uce$¢e u borbi protiv
falsifikovanaih lekova u delokrugu svog rada. primenjuje se dosledno i proporcionalno na odgovaraju¢i
nacin u skladu sa nacionlnom regulativom.

Cetvrti stepen odgovora: OdrZavanje stanja pripravnosti i kontinuirano
unapredenje mehanizma za borbu protiv laznih/falsifikovanih lekova

Odrzavanje stanja pripravnosti uklju¢uje niz mera ¢iji je cilj otkrivanje novih aktivnosti koje su

prouzrokovale pojavu laznih/falsifikovanih lekova i lekova koji se nelegalno prometuju, procenu

efektivnosti usvojenih mera, kao i obezbedenje regulatorne podrske zdarvstenom sistemu, zdravstvenim

radnicima i pacijentima. Stanje pripravnosti odrzava se adekvatnom i kontinuiranom primenom plana

pracenja lanca snabdevanja.

Plan prac¢enja lanca snabdevanja lekova ukljucuje:

— uklanjanje iz lanca snabdevanja onih lekova za koje je izdata regulatorna zabrana od strane Ministarstva
zdravlja, a na predlog Agencije nakon izvrsene laboratorijske kontrole;

— pribavljanje i analizu informacija u vezi sa poreklom laznih/falsifikovanih lekova i lekova koji se
nelegalno prometuju;

— otkrivanje novih puteva uvodenja laznih/falsifikovanih lekova i lekova koji se nelegalno prometuju u
legalni lanac distribucije;

— otkrivanje postojanja novih serija identifikovanih laznih/falsifikovanih lekova i lekova koji se nelegalno
prometuju;

— pracenje povlacenja proizvoda sa trzista u legalnom lancu snabdevanja nakon sto je ono nalozeno
(detaljno opisano Vodicem za povlacenje lekova);

— pracenje drugih serija lekova koji su identifikovani kao lazni/falsifikovani lekovi i lekovi Kkoji se
nelegalno prometuju bez kontrolnih markica.

Svaki incident koji je nastao kao posledica pokusaja da se u prometu nade lazni/falsifikovani lek se nakon
procesuiranja, pazljivo analizira u cilju identifikovanja slabosti u sistemu i ranjivosti u lancu snabdevanja.
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Na osnovu izvrsene analize, predlazu se izmene i dopune procedura koje se primenjuju u NRA Srbije i
uvode se odgovarajué¢e promene koje omogucavaju veci stepen bezbednosti pacijenata. Svi dostupni podaci
u bazama podataka Ministarstva zdravlja, Agencije i Sirokog spektra drugih izvora u koriste se u razvoju i
unapredenjima mehanizma za borbu protiv laznih/falsifikovanih lekova i procedura zasnovanih na
dokazima za sprecavanje, otkrivanje i reagovanje na lazne/falsifikovane lekove.

IV: Pregled uloga i odgovornostiu borbi protiv
laznih/falsifikovanih lekova

1. Pacijent:
— prijavljuje sumnju u lazni/falsifikovani lek zdravstvenom radniku i/ili nadleznoj inspekciji;
— vraca apoteci lek za koji postoji sumnja u kvalitet i/ili da je u pitanju lazni/falsifikovani lek.

2. Zdravstveni radnik:

— prijavijuje sumnju u lazni/falsifikovani lek nadleznoj inspekciji;

— obavestava nadleznu inspekciju Ministarstva zdravlja da se u lancu snabdevanja nudi falsifikovani lek;

— komunikcira sa pacijentom, drugim zdravstvenim radnicima, Agencijom, nadleznom inspekcijom,
veleprodajom i nosiocem dozvole za lek;

— stavlja sporne serije leka u karantin;

— obavestava druge zdravstvene radnike o povlacenju leka, ukoliko je lek distribuiran u druge ustanove;

— sprovodi odluke nadlezne inspekcije ili nosioca dozvole za lek o povlacenju leka iz prometa;

— povlaci seriju laznog/falsifikovanog leka u distribucionom lancu do nivoa pacijenta (pacijent/ apoteka/
zdravstvena ustanova/ distributer);

3. Nosilac dozvole za lek, proizvoda¢ leka, veleprodaja, sponzor klini¢kog ispitivanja i uvoznik
neregistrovanog leka:

— prijavljuje sumnju u lazni/falsifikovani lek nadleznoj inspekciji i Agenciji;

— proverava autenticnost leka i po potrebi vrsi laboratorijska ispitivanja;

— preispituje izvrsenu kvalifikaciju odobrenih dobavljaca i kupaca, ukljucujuci i sve ucesnike u lancu
distribucije

— komunicira sa Agencijom i nadleznom inspekcijom;

— sprovodi postupke povlacenja leka iz prometa na odredenom nivou distributivnog lanca, u rokovima
definisanim Vodi¢em 0 povla¢enju po nalogu nadlezne inspekcije;

— informi¢e nadlezne inspekcije i Agencije o toku povla¢enja leka;

— dostavlja izvestaje 0 povlacenju leka iz prometa nadleznoj inspekciji i Agenciji;

— obavestava sve ucesnike u distributivnom lancu o povla¢enju leka iz prometa;

— sprovodistavljanje u karantin laznih/falsifikovanih lekova pre unistavanja;

— dostavlja finalni izvestaj o sprovedenom postupku uniStavanja leka nadleznoj inspekciji.

4. Nosilac dozvole/proizvodac¢ u cilju jacanja borbe protiv laznih/falsifikovanih lekova:

— obavlja proizvodnju u skladu s na¢elima i smernicama dobre proizvodacke (GMP) prakse za lekove i
koristi samo aktivne supstance proizvedene u skladu s dobrom proizvodackom praksom za aktivne
supstance, odnosno one koje su u prometu na veliko u skladu s dobrim praksama u prometu na veliko
aktivnih supstanci. U tom smislu, nosilac dozvole za proizvodnju ¢e, sprovodeéi inspekcije na mestu
proizvodnje i u veleprodaji aktivne supstance, proveriti da se proizvoda¢ 1 veleprodaja aktivne
supstance pridrzavaju dobre proizvodacke prakse i dobrih praksa u prometu na veliko. Nosilac dozvole
za proizvodnju tu proveru obavlja sdm ili je, ne dovodeci u pitanje njegovu odgovornost, u njegovo
ime, na temelju sklopljenog ugovora, obavlja drugi subjekt;
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6.

obezbeduje da je za sve polazne supstance koje ulaze u sastav leka izvr§ena formalizovana procena
rizika u skladu sa Smernicama za formalizovanu procenu rizika za odredivanje odgovaraju¢e dobre
proizvodacke prakse za pomoc¢ne supstance koje se upotrebljavaju u proizvodnji lekova za humanu
upotrebu;

neposredno informiSe nadleznu inspekciju i Agenciju, kao i nosioca dozvole za lek ako dobije
informaciju da su lekovi obuhvac¢eni njegovom proizvodnom dozvolom lazni/falsifikovani ili postoji
sumnja da su lazni/falsifikovani, bez obzira na to jesu li ti lekovi u prometu putem legalnog lanca
snabdevanja ili nelegalnim putem, uklju¢ujucinelegalnu prodaju putem interneta;

proverava da li su proizvodaci, uvoznici i veleprodaje od kojih nabavljaju aktivne supstance upisani u
registar pri nadleznom telu;

proverava autenti¢nost i kvalitet aktivnih supstanciipomoénih supstanci;

. Veleprodaja (u cilju ja¢anja borbe protiv laznih/falsifikovanih lekova):

obavlja poslove prometa na veliko lekova/aktivnih supstanci u skladu sa vaze¢im Smernicama dobre
prakse u distribuciji

vodi evidenciju o nabavci, prodaji i 0 svakoj transakciji kojom su lek primili, otpremili ili posredovali u
njegovom prometu;

vodi evidenciju za svaku reklamaciju, povracaj iz prometa, sumnju na pojavu falsifikovanog leka i
povlacenje leka iz prometa u skladu sa pisanim procedurama.

obavestava nadleznu inspekciju Ministarstva zdravlja, nosioca dozvole za lek o sumniji da je lek
falsifikovan u skladu sa pisanim procedurama;

obavestava nadleznu inspekciju Ministarstva zdravlja da se u lancu snabdevanja nudi falsifikovani lek;
odrzava sistem upravljanja kvalitetom;

snabdeva se lekovima samo od onih pravnih lica koja imaju dozvolu za promet na veliko lekova,
odnosno dozvolu za proizvodnju lekova koji su predmet nabavke;

procenjuje stru¢nost, podobnost i pouzdanost dobavljaca i sklapa sa njim ugovor;

donosi odluku o odlaganju, odnosno uniStavanju vraéenih, odbijenih, povuéenih ili falsifikovanih
lekova;

odvaja fizicki aktivne supstance za koje postoji sumnja da su falsifikovane ili koristi ekvivalentan
elektronski sistem;

odvaja lekove za koje postoji sumnja da su lazni/falsifikovani fizicki od ostalih lekova u prostorima
koje se lako identifikuju ili kroz ekvivalentan elektronski sistem;

identifikuje, kontroliSe i drzi u karantinu (namenskom odvojenom prostoru) odbaceni materijal da bi se
sprecilo njihovo neovlasé¢eno koris¢enje i dalja distribucija;

sprovodi program obuke koji obuhvata i nac¢ine identifikacije leka i sprecavanje ulaza falsifikovanih
lekova u regularan lanac snabdevanja.

proverava, kada se lek dobije od druge veleprodaje, da li je veleprodaja koja je isporucila lek radila u
skladu sa Smernicama dobre distributivne prakse, uklju¢ujuci i proveru da li veleprodaja koja je
isporucila lek ima dozvolu za promet na veliko lekovima.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srhbije:

komunicira sa pacijentom, zdravstvenim radnicima (savetodavna), nosiocem dozvole i nadleznom
inspekcijom (regulatorna);

predlaze nadleznoj inspekciji sprovodenje vanredne kontrole kvaliteta leka, po potrebi;

predlaze nadleznoj inspekciji obustavu prometa leka dok traje istraga ili povla¢enje/zabranu prometa
kada laboratorijskom kontrolom utvrdi da je lek lazan/falsifikovan, a nalazi se u legalnom lancu
snabdevanja;

daje informacije iz svoje nadleznosti u cilju istrage i procena rizika po javno zdravlje;
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— prosleduje informacije o laznim/falsifikovanim lekovima institucijama van teritorije Republike Srbije
putem Know-X baze podataka.

Odeljenje inspekcije za lekove i medicinska sredstva Ministarstva zdravlja:

— evidentira sve prijave sumnje u lazni/falsifikovani lek;

— prosleduje informacije Agenciji 0 laznom/falsifikovanom leku dobijenim putem RAN sistema ili
drugim kanalima komunikacije;

— preduzima odgovarajuce mere kako bi osigurali da proizvodnja, uvoz i promet na veliko aktivnih
supstanci na teritoriji Republike Srbije, uklju¢ujuci aktivne supstance namenjene izvozu, budu u skladu
s dobrom proizvodackom praksom i dobrim praksama u prometu na veliko za aktivne supstance;

— komunicira sa pacijentima, zdravstvenim radnicima, distributerima, proizvoda¢ima, nosiocima dozvola
i Agencijom;

— nasvaku prijavu nosioca dozvole za lek/ proizvodaca originalnog leka o postojanju falsifikovanog leka
na trzistu Republike Srbije, sprovodi aktivnosti iz svoje nadleznosti i 0 svemu obavestava druge
nadlezne organe u cilju dalje istrage i borbe protiv pojave falsifikovanih lekova;

— sprovodi vanredni inspekcijski nadzor;

— prosleduje obavestenja Agenciji nakon izvrsenog inspekcijskog nadzora;

— uzorkuje lekove iz prometa i dostavlja Agenciji na vanrednu kontrolu, po potrebi;

— donosi odluke o obustavi ili zabrani prometa leka kao i povla¢enju leka iz prometa, na predlog
Agencije;

— nalaze mere povlacenje leka sa trzista;

— obavestava uCesnika u distributivnom lancu o povlac¢enju leka iz prometa preko odgovarajucih
udruzenja pri Privrednoj komori Srbije;

— obavestava javnost 0 povlacenju laznog/falsifikovanog leka iz prometa koji predstavlja veliki rizik po
javno zdravlje;

— prosleduje informacije o laznom/falsifikovanom, ukradenom, neregistrovanom leku, i leku kojem je
zabranjen promet institucijama van teritorije Republike Srbije putem RAN sistema;

— obavlja nadzor i provera efikasnosti postupka povlacenja i unistavanja lekova;

— prosleduje izvestaje 0 povlacenju i uniStavanju leka Agenciji;

— obavestava originalnog proizvoda¢a/nosioca dozvole o sumnji vezanoj za pojavu laznog/falsifikovanog
leka;

— komunicira sa drugim nadleznim institucijama (npr. policija, carina, Agencija) u vezi sa sumnjom o
pojavi laznog/falsifikovanog leka;

— zahteva od Agencije dodatne informacije o leku za koji postoji sumnja da je lazan/falsifikovan (npr.
podatke o registraciji i prometu datog leka);

— utvrduje da li postoji rizik po javno zdravlje u vezi sa pojavom laznog/falsifikovanog leka, u saradnji
sa Agencijom;

— donosi odluke koje umanjuju rizik od moguée pojave laznog/falsifikovanog leka u prometu Republike
Srbije;

— objavljuje informacije/obavestenja preko medija o otkrivanju ukradenog, neregistrovanog i leka kojem

je zabranjen promet, po potrebi.
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V: Prilozi
Prilogl.

MMPUJABA CYMIBE V KBAJIUTET, OJJHOCHO OJCTYNAIA OJI CTAHJAPIA
KBAJIMTETA JIEKA, OJTHOCHO MEJUIIMHCKOTI CPEJICTBA

XHUTHO Bpoj npujase:

MunncTapeTBo 31paB/ba
yi1. Hemamuna 22-26

11000 beorpan Temn:

Krnaca oactyname oj cTaHmapa KBaiuTeTa: Tun npouzBoza:

lo llo Hlo  nmaxH" ek O JIeK O MEIUIMHCKO CPEACTBO O
Hazus npownssona: ®dapmarieyTcku 00JIHK:

Jauuna: BpcTa u BennunHa nakoBama:

Bpoj cepuje: Poxk ynotpe0e:

Hocwtarn 1o3Bosie 3a Jiek, 0OJHOCHO HOCHJIAI] YITHCa METUIIMHCKOT cpeacTBa y Peructap:

[ponzpohau:

Ormc YOUYCHOT 0ACTylIakba O] CTaHJAapaa KBAJIUTCTA:
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Jlatym ¥ BpeMe YOUSHOT OJICTyTama O]l CTaHIap/1a KBaJIHTeTa:

Nme, npesume u Opoj TenedoHa JUIA KOje je YOUHIO OJCTYIame 0J1 CTAHAAp/Ia KBAIUTETA, KAa0 U Ha3WB
U ajjpeca MPaBHOT JIMIA Y KOME je 3aIl0CJIEHO TO JIHIIE:

Bpoj pacmonoxxusux y3opaxa: 3/paBCcTBEHA yCTAHOBA Y KOjOj je IPUMEHEH JIeK:

Mepe npeny3ere y OJHOCY Ha MalMjeHTa:

Nme, pe3ume u Opoj Tenedona Jmma Koje mpujaBibyje OACTYNAmke O CTaHAap/a KBAIUTETa:

[NoTmc nwia Koje je MPUMIIIO TIPHUjaBy: Jatym npujema nipujaBe: | Bpeme npujema
npujaBe:

Prilog 2.

=

Republika Srbija

MINISTARSTVO ZDRAVLIJA

Sektor za inspekcijske poslove

Odeljenje inspekcije za lekove, medicinska
sredstva

i psihoaktivne kontrolisane supstance

i prekursore

Broj:
Datum:
Beograd

SPISAK UZORKOVANIH LEKOVA

Naziv objekta, mesto, adresa, telefon:

Red | bREPARAT | Oblik | Pakovanje | Proizvodad Konbtm.'”' Rok 1 Broj
roj | trajanja | uzoraka

ISAN Il I A B o
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NAPOMENA:

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije | M.P. | Potpis prisutnog lica-stranke:
Nacionalna kontrolna laboratorija M.P.
Potpis odgovornog lica: Inspektor:

M.P.

Datum predaje uzoraka:

Datum uzorkovanja:

akrwd

o

R P © 0~
o

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

VI: Reference

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (,,S1. glasnik RS* br. 30/10i107/12 105/17 —dr. zakon,
113/17 —dr. zakon)

Zakon o zdravstvenoj zastiti (,,S1. glasnik RS* br. 25/2019 i 92/2023-autenti¢ no tumacenje)

Zakon o inspekcijskom naduzoru (,,S1. glasnik RS* br. 36/2015, 44/2018 - dr. zakon i 95/2018)
Zakon o opstem upravnom postupku (,,S1. glasnik RS* br. 18/2016 i 95/2018 - autenti¢no tumacenje)
Pravilnik o na¢inu kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava ("'Sl. glasnik RS", br. 64/2011,
63/2013, 99/2018 - dr. pravilnik, 93/2022, 102/2022 i87/2023)

Pravilnik o sadrzaju i naCinu obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka, dodatnom
obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za lek ("Sluzbeni glasnik RS", br. 41/ 2011, 44/2018 - dr.
zakon).

Vodi¢ za povlacenje lekova (2021)

Smernice dobre proizvodacke prakse (,,S1. glasnik RS*, br. 97/2017 1 19/2023)

Guide to good manufacturing practice for medicinal products, parti, pe 009-15, (Part 1), 1 maj 2021
Smernice dobre prakse u distribuciji (,,S1. glasnik RS* br. 13/16 i 44/16)

Krivi¢ni zakonik (,,Sl.glasnik RS br. 85/2005, 88/2005 — ispr., 107/2005, ispr. 72/2009, 111/20009,
121/2012, 104/2013, 108/2014, 94/2016 i 35/2019)
Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit  medical products, World Health
Organization, 2015

Member state mechanism on substandard /spurious/falsely labelled/falsified/counterfeit medical
products, A70/23, World Health Organization, 2017.

WHO Global surveillance and monitoring system for substandard and falsified medical products,
World Health Organization, 2017.

Directive 2011/62/EU on the Community code relating to medicinal products for human use, as
regards the prevention of the entry into the legal supply chain of falsified medicinal products, 2011
An “Aide-Memoire” for the Testing of Suspected Illegally Traded and Falsified Medicines, European
OMCL Network, 2019

REGULATION (EU) 2017/1569 za dobru proizvodacku praksu (GMP) za lekove u fazi klini¢kih
ispitivanja (IMP)

EudraLex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines

Chapter 8, EU- EudraLex Vol. 4, GMP, Part I: Complaints, Quality Defects and Product Recalls

A Guide to Defective Medicinal Products, MHRA

Procedure for handling rapid alerts arising from quality defects, EMA/INS/GMP/313510/2006 Rev 2,
European Medicines Agency, 2010
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Safe management of wastes from health-care activities, Second edition, World Health Organization
2014

Medicrime konvencija Saveta Evrope 2011: https://www.coe.int/en/web/medicrime/the-medicrime-
convention
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