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Ponarejena zdravila v teoriji in praksi

BOSTJAN SLAK IN DANTJELA FRANGEZ

Povzetek Ponarejena zdravila so globalno pereca problematika, na katero
se drzave izrazito disparatno odzivajo. Pogosto se pojavlja tudi vprasanje, ali
se ljudje sploh zavedamo obstoja ponarejenih zdravil, njihovih posledic in
skode, ki jo povzrocajo. Statistike nakazujejo, da je kriminalitete v povezavi
s ponarejenimi zdravili vedno ve¢, preiskani primeri pa, da je kompleksna in
pogosto transnacionalna ter da so dobicki v njej izjemno veliki. Monografija
bralcu ponuja tako teoretic¢en kot tudi prakti¢en vpogled v to kompleksnost.
Ponuja resitve na dolocena izpostavljena vprasanja glede odkrivanja,
preiskovanja in dokazovanja ter preprecevanja tovrstne kriminalitete. Eden
glavnih ciljev monografije je opozoriti na pomembnost ozavescanja o

problematiki ponarejenih zdravil.
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Counterfeit Medicines in Theory and Practice

BOSTJAN SLAK & DANIJELA FRANGEZ

Abstract Counterfeit medicines are a serious global issue triggering cleatly
diverse responses in different countries. Often, a question arises as to
whether the general population is actually aware of the existence of
counterfeit medicines, their consequences, and the damage they cause.
Statistical data and particular cases strongly indicate that the profits they
generate are extremely high and that thereto related crimes are increasing,
while their investigation is very complex and often transnational. The main
aim of this monograph is to highlight the importance of raising awareness
about the issue of counterfeit medicines by providing both theoretical and
practical insights into this complex phenomenon, offering solutions to
certain issues regarding detection, investigation, and prosecution of
counterfeit medicines, with several chapters addressing the issue of

prevention, as well.
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BOSTJAN SLAK, DAMJAN MIKLIC IN DANTJELA FRANGEZ

Omejevanje problematike, povezane s ponarejenimi zdravili, zahteva obsezen
nabor ukrepov in aktivnosti, ki izrazito presegajo zgolj kazenskopravno podrocje
oziroma delo organov odkrivanja in pregona. Zahtevan je celostni pristop
$tevilnih akterjev, ki morajo delovati multidisciplinarno. Potrebna je konstantna
izboljsava in piljenje zakonodajnih okvitjev ter organizacijskih protokolov
posameznih akterjev. Pri tem je opazno, da se razvijalci politike Evropske unije
(EU) mo¢no zavedajo obstoja tovrstne problematike in da vlada mocan konsenz,
da je potrebno zakonito dobavno verigo zdravil zascititi. Zakonodaja EU
podrobno ureja podrocje zdravil in med drugim zahteva vrsto zascitnih
elementov in sistemov za njihovo preverjanje. Sploh z uveljavitvijo Delegirane
Uredbe Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo podrobnih pravil za
za$citne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini, se bo zas¢ita
Se intenzivirala, saj se bo vzpostavil precej strog in konkreten sistem preverjanja
avtenticnosti zdravil, ki moc¢no gradi na uporabi informacijsko-komunikacijske
tehnologije. O tem v tej monografiji podrobneje govorita prispevka Daniele
Planindek in Mitje Pirmana. Iz prispevkov monografije veje pomembnost

sprejetja in ratifikacije t. i. konvencije Medicrime iz 2011, to je Konvencije Sveta
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Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkov in podobnih kaznivih dejanjih, ki
ogrozajo javno zdravje (ang. Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical
products and similar crimes involving threats to public health). Slovenija je konvencijo
Medicrime podpisala sele 6. 3. 2019, ni je pa Se ratificirala, kar otezuje omejevanje
tovrstne problematike v slovenskem prostoru. Omejevanje dodatno onemogoca
neustrezna kazenska zakonodaja. Konkretneje, nujna je sprememba oziroma
dopolnitev Kazenskega zakonika RS (2012), ki bi morala stremeti k spremembi
183. clena Kazenskega zakonika (2012), in sicer na podoben nadin kot je
oblikovan ¢len 186. istega zakonika (Neupravicena proizvodnja in promet s
prepovedanimi drogami, nedovoljenimi snovmi v S$portu in predhodnimi
sestavinami za izdelavo prepovedanih drog), ali pa bi se moral oblikovati
samostojni Clen, kjer bi bilo potrebno dolo¢iti posamezna kazniva ravnanja ali
dejanja, kot so npr. izdelava ponaredkov zdravil, dobava, posredovanje pri
dobavi in prodaji ponaredkov, ponarejanje dokumentacije zdravil itd. in sicer na
nacin »kdor neupraviceno proizvaja, predeluje, prodaja ali ponuja naprodaj ali
zaradi prodaje ali dajanja v promet kupuje, hrani ali prenasa ali posreduje pri
prodaji ali nakupu ali kako drugace neupraviceno daje v promet ...«. Ob tem je
poglavitno, da se ustrezno definira ponarejeno zdravilo oziroma, kot svetuje dr.
Sabina Zgaga Markelj v svojem prispevku, da se uporabi besedna zveza »ponarejen
medicinski izdelek«. Z uporabo omenjene besedne zveze tudi sledimo zgoraj
omenjeni konvenciji Medicrime. Konkretna in argumentirana priporocila, kako
spremeniti oziroma ustrezno dopolniti 183. ¢len Kazenskega zakonika RS (2012)
prikazuje prispevek Jasmine Arnu$ Tabakovi¢ in Sedina Kicina. V Sloveniji je
potrebno izvajati kontrolo preko redne carinske kontrole pri Posti v Ljubljani, na
Letaliscu Brnik ali v Luki Koper ter tudi preko ostalih kurirskih in paketnih
distribucij v Sloveniji. Posebna pozornost je potrebna pri spletnih nakupih
zdravil, o cemer piseta Eva Blatnik in dr. Danijela Frangez. S trojnim nadzorom:
kontrolo nad ponudniki internetnih storitev, kontrolo nad placilnimi sistemi in
kontrolo nad storitvami dostave bi nedvomno lahko pristrigli peruti spletnim
ponudnikom ponarejenih zdravil in drugih nedovoljenih snovi. Posledice zauzitja
tovrstnih snovi, ki jih v prispevku predstavljajo Martin Mozina, Mojca Dobaja
Borak in dr. Miran Brvar, so lahko raznolike, obsezne in v skrajnem primeru
vodijo v smrt. Farmacevtska podjetja nosijo svoj del odgovornosti in se proti
ponaredkom intenzivno borijo, kar nakazuje prispevek Pfizerja. Po drugi strani
pa globalne farmacevtske druzbe mogoce del krivde nosijo same, saj se uvajajo
razlicne cene zdravil za razlicne regije. Kriticno o farmacevtski industriji, sicer v

povezavi z drugimi materijami, piSe Janez Stusek. Damjan Miklic pa se v
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prispevku ukvatja z odkrivanjem, preiskovanjem in dokazovanjem ponarejenih

zdravil.

V Sloveniji ponarejenim zdravilom vsekakor namenjamo premalo pozornosti.
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke je pri
svojem delu sicer zelo ucinkovita, a v prihodnje bi kazalo pripraviti
medinstitucionalni preventivni program, s katerim bi potencialne uporabnike
ponarejenih zdravil ozavescali o nevarnostih in posledicah zauzitja taksnih

izdelkov.
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Problematika ponarejenih zdravil

BOSTJAN SL.AK, DANIELA PLANINSEK, DAMJAN MIKLIC IN
DANTELA FRANGEZ

Povzetek Prodaja ponarejenih zdravil je po nekaterih podatkih med najbolj
dobickonosnimi oblikami kriminalitete. Opazen je narasc¢ajo¢ trend tovrstne
kriminalitete in mednarodne operacije nakazujejo, da skorajda nobena
drzava nanjo ni imuna. Omenjenega se zavedajo tako na ravni Evropske
unije, kot tudi v Sloveniji, saj se stroga regulacija na podrocju zdravil
konstantno razvija. V Sloveniji je postavljen strog nadzor zakonite dobavne
verige in klju¢no vlogo pri nadzoru igra Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke. Edina temna pika na tem podrocju
so pocasno podpisovanje in ratifikacija konvencije Medicrime ter odsotnost
strategije in korespondenc¢nih ukrepov glede preiskovanja kriminalitete v

povezavi s ponarejenimi zdravili.

Kljuéne besede: * ponarejena zdravila * slovenska zakonodaja ¢ konvencija

Medicrime © trendi ® kriminaliteta ®

NASLOVI AVTORJEV: Bostjan Slak, asistent, Univerza v Mariboru, Fakulteta za varnostne vede,
Katedra za kriminalistiko, Ljubljana, Slovenija, e-posta: bostjan.slak@fvv.uni-mb.si. mag. Danicla
Planinsek, mag. farm., spec. farmacevtski inspektor, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke — JAZMP, Ljubljana, Slovenija, e-posta: daniela.planinsek@jazmp.si.
Damjan Mikli¢, mag. varstvoslovja, visji kriminalisti¢ni in§pektor v Oddelku za krvne in seksualne
delikte, Uprava kriminalisti¢ne policije, Ljubljana, Slovenija, e-posta: damjan.miklic@policija.si. Dr.
Danijela Frangez, docentka, predstojnica Katedre za kriminalistiko, Univerza v Mariboru, Fakulteta
za varnostne vede, Ljubljana, Slovenija, e-posta: danijela.frangez@fvv.uni-mb.si.

DOTI https://doi.org/10.18690/978-961-286-274-9.1 ISBN 978-961-286-274-9
Dostopno na: http://press.um.si
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Introduction to Counterfeit Medicines

BOSTJAN SL.AK, DANIELA PLANINSEK, DAMJAN MIKLIC &
DANIJELA FRANGEZ

Abstract According to certain statistical data, the sale of counterfeit
medicines is among one of the most profitable types of crime. Furthermore,
there is a growing trend of this type of crime, since international operations
indicate that almost no country is immune to it. Both the European Union
and Slovenia are aware of the scope of the problem, as strict regulation in
the field of pharmaceuticals is developing continuously. In Slovenia, a strict
control of the legal supply chain is established and the Agency for Medicinal
Products and Medical Devices of the Republic of Slovenia plays a key role
in its supervision. The only negative aspects with respect to the
pharmaceutical regulation in Slovenia include the slow signing and
ratification of the so-called Medicrime Convention and the lack of a strategy

and measures for investigating crimes related to counterfeit medicines.

Keywords: * counterfeit medicines * Slovene legislation ¢ Medicrime

Convention ® trends ® crime ®
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1 Uvod

Ponarejena zdravila so problematika, s katero se drzave izredno raznoliko
spopadajo. Ce imamo na eni strani drzave, ki se problema zavedajo in ga
intenzivno resujejo z vsemi moznimi pristopi in metodami, imamo na drugi strani
drzave, za katere se zdi, da — vsaj neformalno — proizvajalce ponarejenih zdravil
celo podpirajo (ali jth vsaj ne preganjajo) (Hall in Antonopoulos, 2016).
Navsezadnje, neformalna ekonomija v nekaterih drzavah nadomes¢a formalno
in proizvodnja ponarejenih zdravil je vsekakor ena izmed najbolj dobickonosnih

neformalnih ekonomskih dejavnosti.
2 Kako je podrocje zdravil urejeno v Sloveniji?

Pomemben del prizadevanj druzbe za varovanje javnega zdravja je ustrezna
ureditev podroc¢ja zdravil. V Republiki Sloveniji so zdravila urejena z Zakonom
o zdravilih (ZZdr-2, 2014) in na njegovi podlagi izdanimi podzakonskimi
predpisi. Za izvajanje zakonodaje je pristojna Javna agencija Republike Slovenije

za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP).

V skladu z zakonodajo na podro¢ju zdravil je zdravilo vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali preprec¢evanje bolezni pri
ljudeh. Glede na 5. ¢len ZZdr-2 (2014), za zdravilo velja tudi vsaka snov ali
kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh z namenom dolocitve
diagnoze ali da bi se ponovno vzpostavile, izboljsale ali spremenile fizioloske

funkcije preko farmakoloskega, imunoloskega ali presnovnega delovanja.
Zdravilo je lahko, glede na 20. ¢len ZZdr-2 (2014), v prometu, Ce:

— je pridobilo dovoljenje za promet v skladu z zakonom ali po
centraliziranem postopku v skladu s predpisi Evropske unije;

— je pridobilo dovoljenje za promet s paralelno uvozenim zdravilom
oziroma potrdilo o priglasitvi paralelne distribucije v skladu z zakonom;

— je pridobilo dovoljenje za so¢utno uporabo zdravil v skladu z zakonom;

— na podlagi zahteve klinike oziroma instituta na osebno odgovornost

lececega zdravnika JAZMP to dovoli za potrebe posameznega bolnika;
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- JAZMP zacasno dovoli promet zdravila, ki je brez dovoljenja za promet,
v izrednih primerih (infekcije, zastrupitve, sevanja in podobno) ali iz
drugih razlogov, ki so v interesu varovanja javnega zdravja;

— jeuvrsceno v seznam esencialnih ali nujno potrebnih zdravil, ki nimajo

dovoljenja za promet.

V postopku pridobitve dovoljenja za promet se preveri, ali so za zadevno zdravilo
dokazane kakovost, varnost in ucinkovitost in ali je razmerje med tveganjem in
koristjo pri uporabi zdravila pozitivno. JAZMP ob dodelitvi pravnega statusa
zdravilu dolo¢i tudi nacin oz. rezim izdajanja zdravila, torej ali se lahko izdaja le
na recept ali tudi brez recepta ter mesto, kjer se zdravilo lahko izdaja, to je v
lekarnah ali specializiranih prodajalnah ali pa se lahko uporabi le ob zdravstveni

storitvi pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

Vse pomembne informacije o zdravilu so zbrane v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila (ang. Swmmary of Product Characteristics (SmPC)), ki je obvezna priloga
dokumentacije za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom in je glavni vir
informacij o zdravilu za strokovno javnost. Medtem ko je SmPC glavni vir
informacij za zdravnike in farmacevte, je koncnemu uporabniku namenjeno
navodilo za uporabo (ang. Patient Information 1 eaflet (PIL)), ki mora biti prilozeno
vsakemu zdravilu, praviloma kot listi¢, in napisano v bolniku jasnem in

razumljivem jeziku.

Ko je zdravilo enkrat v prometu je pod stalnim nadzorom, prav tako so pod
nadzorom subjekti, ki zdravila proizvajajo in distribuirajo ter izdajajo javnosti.
Inspekcijski nadzor nad izvajanjem zakona o zdravilih in na njegovi podlagi
sprejetth predpisov v Republiki Sloveniji opravljajo farmacevtski inspektotji
JAZMP, uradni veterinatji in organi, pristojni za carinske zadeve. Uradni
veterinatji izvajajo indpekcijski nadzor nad dolocbami, ki se nanasajo na uporabo
zdravil in z uporabo povezano sledljivostjo zdravil v veterinarski medicini.
Nadzor nad uvozom zdravil opravlja organ, pristojen za carinske zadeve, pri

cemer mu JAZMP in uradni veterinarji zagotavljajo strokovno podporo.

Poleg nadzora izvajanja dolocb Zakona o zdravilih (2014) farmacevtski
in§pektorji nadzirajo tudi izvajanje doloc¢b Zakona o proizvodnji in prometu s
prepovedanimi drogami (ZPPPD, 1999), nekaterih dolo¢b Zakona o lekarniski
dejavnosti (ZLD-1, 2016) in nekaterih dolo¢b Uredbe o ravnanju z odpadnimi
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zdravili (2008) ter na njihovi podlagi izdanih podzakonskih predpisov. Za vse
navedene pravne predpise je inspekcija JAZMP prekrskovni organ.

Farmacevtski in$pektotji opravljajo inspekcijski nadzor kot redni, iztedni in
ponovni nadzor, ki je lahko tudi nenapovedan. Redni inspekcijski nadzor se
opravi po uradni dolznosti ali na predlog poslovnega subjekta. Pogostost rednih
inspekcijskih nadzorov se dolo¢i glede na oceno tveganja in v skladu z zahtevami
predpisov za posamezno podrocje nadzora. Izredni inspekcijski nadzor se opravi
na podlagi utemeljenega suma o neupostevanju zahtev iz predpisov ali ocene
tveganja v posamezni zadevi ali na podlagi zahteve organov, pristojnih za zdravila
drzav clanic ali pristojnih organov Evropske skupnosti. Ponovni inspekecijski
nadzor se lahko opravi po preteku roka, dolocenega za odpravo pomanjkljivosti,
ugotovljenih v okviru rednega ali izrednega inspekcijskega nadzora, ter izvrsitev

nalozenih ukrepov in nalog.

Nadzor na podrocju trga zdravil se izvaja kot izredni in§pekcijski nadzor na
podlagi prejetih obvestil, prijav, odstopov drugih organov, medijev, pregleda
spletnih strani in internih zaznav. Poslovni subjekti, ki so vklju¢eni v promet z
zdravilom morajo o neustrezni kakovosti zdravila na trgu oziroma sumu na
ponarejanje zdravila obvestiti JAZMP, ki informacije oceni in po potrebi zahteva
in spremlja morebiten odpoklic zdravila ter odlo¢i o nacinu obvesc¢anja javnosti
o tem. Neustrezna kakovost zdravila je vsaka razlika v videzu, fizikalno-
kemijskih, mikrobioloskih in farmacevtsko-tehnoloskih lastnostih med
dejanskim stanjem zdravila in podatki iz dovoljenja za promet z zdravilom. To
vkljucyje tudi vsako neskladnost navodil za uporabo, sti¢ne ter zunanje ovojnine.
Kot neustrezna kakovost zdravila se Steje npr. zamenjava izdelka, ponarejeno
zdravilo, kontaminacija, neustrezna sestava zdravila, neskladnost s specifikacijo,
poskodbe ovojnine in vsebnikov, kar lahko npr. ogrozi sterilnost zdravila,
stabilnostni odstopi, neskladnost ovojnine ali navodil za uporabo z dovoljenjem
za promet z zdravilom, napake pri pakiranju ter oznacevanju, prisotnost izdelkov
na trgu brez dovoljenja za promet oziroma distribucija izdelkov, ki jih izvaja
subjekt brez dovoljenja za promet z zdravili na debelo oziroma drobno ali

neskladnost proizvodnje z dovoljenjem za promet.

V stalni post-marketinski nadzor spadajo tudi redne in izredne kontrole kakovosti
zdravil, ki jih izvaja uradni kontrolni laboratorij za zdravila in obsegajo analizno

preskusanje zdravila v laboratoriju ter kontrolo oznacevanja zdravila.
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Skozi ves zivljenjski cikel zdravila, to je v celotnem obdobju njegove uporabe, se
spremlja tudi varnost zdravila. To je sistem imenovan farmakovigilanca, ki
vkljucuje vse dejavnosti, povezane z odkrivanjem, ocenjevanjem, razumevanjem
in preprecevanjem nezelenih ucinkov zdravil in drugih moznih zapletov,
povezanih z zdravili. Vlogo nacionalnega centra za farmakovigilanco opravlja
JAZMP, ki zbira in ocenjuje porocila o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil.
Pomembno je spremljanje in ocenjevanje tako koristi kot tveganj zdravila, da se
zagotovi, da je razmerje med koristjo in tveganjem za bolnike, ki zdravilo

jemljejo, $e vedno pozitivno.

Na podlagi zbranih informacij lahko JAZMP, ¢e je potrebno, odobri ustrezno
posodobitev informacij o zdravilih, ki so zbrane v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila, navodilu za uporabo in navedene na ovojnini. V skrajnem primeru lahko

JAZMP tudi zacasno ali trajno odvzame dovoljenje za promet z zdravilom.

Kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila nam torej zagotavlja dovoljenje za
promet z zdravilom, ki vkljucuje proizvajaléevo odgovornost za zdravilo in s
strani neodvisnih strokovnjakov potrjeno znanstveno oceno zdravila. Kar lahko
sami naredimo za varno zdravljenje je, da zdravila kupimo v lekarni, specializirani
prodajalni ali v spletni lekarni, ki je oznac¢ena z EU logotipom, kar nam zagotavlja,
da lekarna posluje zakonito. Za uspesno zdravljenje je nujno tudi dosledno
upostevanje navodil zdravnika in farmacevta za pravilno uporabo zdravila. In kje

v »igro« stopijo ponarejena zdravila?
3 Problematika ponarejenih zdravil

Interpolova publikacija Farmacevtska kriminaliteta in organizirane kriminalne 3drugbe
na prvem mestu navaja ugotovitev, da farmacevtska kriminaliteta predstavlja
veliko nevarnost za javno zdravje (Interpol, 2014a), ki zajema izdelavo in
distribucijo ponarejenih ali prenarejenih (laznih oziroma lazno oznacenih)
farmacevtskih izdelkov ali medicinskih pripomockov s pomocjo zakonitih in
nedovoljenih dobavnih verig, ki vkljucujejo kraje, goljufije, preslepitev,
tihotapljenje, nezakonito trgovino, pranje denarja in korupcijo (Interpol, 2014a).
Eucojust (Zdruzenje za evropsko sodelovanje na podrocju pravosodja in
notranjih zadev) v svojem Prakti¢nem prirocniku za preiskave EU o ponarejenih

zdravilih pa navaja, da lahko Farmacevtski kriminal zajema (Eucojust, 2014):
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— proizvodnjo, trgovino in distribucijo zdravil, ki so oznacena kot
prehranska dopolnila;

— ponarejanje obstojecih zdravil (v povezavi z istovetnostjo, zgodovino ali
izvorom);

— proizvodnjo, trgovino in distribucijo zdravil brez dovoljenja za promet
(nezakonita/neodobrena zdravila);

— proizvodnjo, trgovino in distribucijo medicinskih pripomockov, ki ne
izpolnjujejo glavnih zahtev za pripomocke iz direktiv EU;

— trgovino in distribucijo ukradenih in pristnih zdravil, ki so z goljufijo

preusmerjena na drug trg.

Vidno je, da na podrocju ponarejenih zdravil obstaja tudi dolocena terminoloska
konfuzija glede tega, kaj dejansko smatrati pod pojmom ponarejeno dravilo. Tako
se recimo govori o ponarejenih zdravilih, o nelegalnih zdravilih. V tujini se
uporabljajo Se izrazi kot so »falsifieds in »substandard« (podrobneje v Institute of
Medicine (IOM), 2013; in prispevek Mozina, Dobaja Borak in Brvar v tej
monografiji). Ponarejena so tista zdravila, ki so deklarirana pod doloc¢eno
blagovno znamko, pa dejansko niso izdelana pri originalnem proizvajalcu. Gre
za zdravila, ki po navadi ne vsebujejo zdravilnih ucinkovin ali pa jih vsebujejo v
popolnoma napa¢nem razmerju. Po podatkih razlicnih tujih raziskav najvec
ponarejenih zdravil izhaja iz Kitajske. Obseg je resni¢no obsezen, World Health
Organization (WHO) (2017a) tako poroca, da je 1 od 10 medicinskih produktov
v drzavah z nizkimi in srednjimi dohodki podstandarden ali ponarejen. Po
podatkih Raziskovalnega instituta za raziskave o ponarejenih zdravilih (ang. The
Institute of Research Against Counterfeit Medicines IRACM)) povzroci fentanil vec
smrti kot pa heroin. Predvsem v Zdruzenih drzavah Amerike proizvajalci
ponarejenih zdravil uporabljajo fentanil v obliki ponarejenih tablet, ki so
podobne splo$nim opioidom na recept, kot sta oksikodon in hidrokodon.
Tablete se prodajajo na ¢rnem trgu, uporabniki pa se na splosno ne zavedajo, da
so tablete prepletene s fentanilom, saj so v mnogih primerih barvila, oznake in
oblika ponarejenih tablet enaka kot avtenti¢na zdravila na recept. Prisotnost
fentanila se lahko dolo¢i le z laboratorijskimi analizami IRACM, 2018). Najbol;
aktualen in najvedji trend je zelo povecana uporaba svetovnega spleta za
preprodajo zdravil. Naraséa prodaja vseh nedovoljenih izdelkov, ne samo
ponarejenih zdravil, pri cemer je poleg izrazito visokih zasluzkov pod okriljem

anonimnosti na spletu izpostavljeno formiranje novih mreZz namesto
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tradicionalno organiziranih kriminalnih zdruzb na podro¢ju farmacevtske

kriminalitete.

Po podatkih iz primetjave, ki jo je opravila nemska Zvezna kriminalisticna
policija iz Wiesbadna, se 1 kg heroina v grosisti¢ni prodaji dobi za 5000 € in se
ga lahko nato proda koncnim uporabnikom tudi z zasluzkom do 35.000 €. Za
priblizno 62 € se lahko nabavi 1 kg snovi podobne sildenafilu, ki je u¢inkovina
zdravila Viagre. Iz te snovi se lahko izdela priblizno 10.000 ponarejenih Viager,
katere se potem lahko proda z zasluzkom tudi do 100.000 € (Mesi¢, 2013). Ze
samo ta primerjava da vedeti, da so zasluzki s preprodajo ponarejenih zdravil
oziroma zasluzki tako imenovane farmacevtske kriminalitete neprimerno vedji
kot so zasluzki v trgovini s prepovedanimi drogami. Prodajalci ponarejenih
zdravil nimajo stroskov z razvojem zdravil in klini¢nimi $tudijami, zato jih lahko
prodajajo po veliko nizji ceni. Poleg vecéjega zasluzka je potrebno upostevati
oziroma gre v prid preprodaji ponarejenih zdravil $e »riziko pri poslovanju«. Vse
policije sveta se intenzivno borijo proti trgovini s prepovedanimi drogami,
medtem ko vecina drzav (med njimi tudi Slovenija) nima niti izdelane strategije
niti zakonsko opredeljene farmacevtske kriminalitete oziroma izdelanih in

uzakonjenih ukrepov za borbo proti farmacevtski kriminaliteti.

Poglavitni dokument na podrocju spopadanja s problematiko ponarejenih zdravil
je t. 1. konvencija Medicrime oziroma Konvencija Sveta Evrope o ponarejanju
medicinskih izdelkov in podobnih kaznivih dejanjih, ki ogrozajo javno zdravje.
Sprejeta je bila v Moskvi 28. 10. 2011 (Council of Europe, 2011)! in je prva in
edina mednarodna pogodba, ki se ukvatja s problemom ponarejanja medicinskih
izdelkov in daje podlago za (JAZMP, 2018):

— pregon kriminalnih dejanj na tem podrocju, kadar so storjena naklepno:
— ponarejanja medicinskih izdelkov;
— promet s ponarejenimi medicinskimi izdelki;
— ponarejanje dokumentov;
— izdelava, promet na debelo in drobno, posredovanje pri dobavi
ali dajanje v promet zdravil brez ustreznih dovoljenj in
medicinskih pripomockov, ki ne izpolnjujejo zahtev o

skladnosti ter nezakonita uporaba dokumentov;

! Originalni naziv konvencije je Council of Eurgpe Convention on the counterfeiting of medical products and similar crimes
involving threats to public health (CETS No. 211) (Council of Europe, 2011).
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—  zascito zrtev;
— nacionalno in mednarodno sodelovanje med pristojnimi organi na

podro¢ju zdravja, carine in policije.

Konvencija Medicrime, ki je stopila v veljavo s 1. 1. 2016 izpostavlja, da
ponarejanje medicinskih izdelkov in podobna kazniva dejanja sama po sebi resno
ogrozajo javno zdravie (Council of Europe, 2011). Iz seznama dostopnega na
spletni strani Sveta Evrope je razvidno, da jo je do sedaj podpisalo le 29 od 47

evropskih drzav, ratificirala pa jo je manj kot polovica teh drzav.

Slovenija je 6. marca 2019 podpisala konvencijo Medicrime. Koordinacijo
izvajanja konvencije bo prevzelo Ministrstvo za zdravje v sodelovanju z Javno
agencijo za zdravila in medicinske pripomocke. Pri tem bodo sodelovali tudi
Ministrstvo za pravosodje, Ministrstvo za finance — Carinska uprava in
Ministrstvo za notranje zadeve — Policija (JAZMP, 2018). Po navedbah
Ministrstva za zdravje bo Republika Slovenija glede na implementacijo
konvencije Medicrime (Council of Europe, 2011) za namen zascite javnega
interesa preko za$cite javnega zdravja to podrodje ustrezno zakonodajno uredila,
saj obstaja visoka stopnja verjetnosti, da sprico mednarodne narave
farmacevtskega kriminala postane Republika Slovenija izhodis¢na tocka za
tovrstna kriminalna dejanja (Ministrstvo za zdravie, 2009). Osnovni namen
konvencije je zasc¢ita zdravja ljudi in njihove pravice do dostopa do kakovostnih,
varnih in ucinkovitih zdravil. Konvencija vzpostavlja koordinacijsko mrezo na
mednarodni in nacionalni ravni, povezave z drugimi mednarodnimi
organizacijami in omogoca izobrazevanja udeleZencev, ozavescanje javnosti ter
promocijo in izmenjavo informacij med pristojnimi organi (Council of Europe,
2011).

4 Statistika problematike ponarejenih zdravil

Namen tega podpoglavja je prikazati nekaj statisticnih podatkov obseznosti
ponarejenih zdravil. V prvem delu prispevka je zbranih nekaj globalnih podatkov,
ki so jih zbrale institucije z mednarodnim ¢lanstvom, kot so na primer Interpol,
Svetovna zdravstvena organizacija (ang. World Health Organization (WHO)), The
Pharmaceutical Security Institute in Evropska unija. V drugem delu pa je zbranih

nekaj podatkov glede Slovenije. Treba je opozoriti, da zaradi razlicne



14 PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJI IN PRAKSI

metodologije, tudi na rac¢un razlicne terminologije (Institute of Medicine (IOM),
2013), vsi podatki niso primerljivi in je zato potrebna pazljivost pri interpretaciji.

4.1 Globalna statistika problematike ponarejenih zdravil

Globalno sliko glede problematike ponarejenih zdravil si lahko ustvarimo s
pomodjo branja porocil in vpogledov spletnih strani razlicnih organizacij, katerih
delo se dotika tovrstne problematike. Gre za organizacije, kot so WHO, ameriski
Food and Drug Administration (FDA) in med drugim tudi Havocscope, kjer je
zbranih nekaj novic in clankov s statistiko glede ponarejenih zdravil (glej
Havocscope, 2018). Da gre resnicno za globalen problem, na katerega niso imune
niti najbolj razvite drzave, prikazuje spodnja slika (slika 1), kjer so vidni podatki
WHO-ja glede porocanj o ponarejenih in podstandardnih zdravila.

° 50
o

mm Drave, v katerih so odkrili podstandardne in ponarejene medicinske proizvode in jih porocali WHO GSMS, 2013-2017 [GSMS
ozna&uje Global Surveillance and Monitoring System for and falsified medicines, vaccines and in vitro diagnostic fests, kar lahko prevedemo
kot Globalni nadzorni in spremljajoéi sistem za podstandardna in ponarcjena zdravila, cepiva in in vitro diagnostiéne teste]

Slika 1: DrZave, v katerih so odkrili podstandardne in ponarejena zdravila in jih porocali
Wotld Health Organization Global Surveillance and Monitoring System (WHO GSMS),
2013-2017
(Wotld Health Organization, 2017b, str. 9)

Treba je opozoriti, da ceprav je na zgorniji sliki kaksna izmed drzav oznacena, kot
da ni porocala o ponarejenem ali pod-kakovostnem zdravilu, ne pomeni, da

taksnega zdravila v tej drzavi ni bilo. Nasprotno sam WHO pravi, da je zaznava
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odvisna od vrste faktorjev in da je potrebna pazljivost pri interpretaciji podatkov
(World Health Organization (WHO), 2017b).

411  Statistika WHO GSMS

WHO GSMS je v porocilu iz leta 2017 navedel, da je v letth 2012-2017 dobil
okvirno 1400 prijav o sumljivih zdravilih. V obdobju 2013-2017 so bili zaznani
primeri, ki nakazujejo raznolikost ponarejenih in pod-standardnih medicinskih

produktov (tabela 1).

Tabela 1: Statisti¢ni podatki o vrstah zdravil vprasljive kakovosti, o katerih je bil obves¢en
WHO GSMS v obdobju 2013-2017

Stevilo drzav Clanic, ki Skupno Odstotek kategorije
Vrsta produkta  so porocale o tak§nem Stevilo o glede na vsa
produktu poroCanj porocCanja v bazi (%o)*
Anestetiki in sredstva proti
bolcéiP:mm » 126 85
Antibiotiki 46 244 16.9
Zdravila proti raku 19 100 6.8
Kontracepcija in zdravljenje
neplodnosti 9 » 20
Diabeti¢na zdravila 7 11 0.8
Zdravila za srce 22 75 5.1
Zdravila za HIV / hepatitis 9 43 2.9
Izdelki za izboljsavo zwl]c:l]::f: 37 124 85
Zdravila proti malariji 26 286 19.6
Zdravila za dusevno zdravije 19 45 3.1
Cepiva 11 29 2.0
Skupaj 244 1112 76.2

* Ker so v tej tabeli prikazani samo izbrani izdelki, odstotki v tem stolpcu ne predstavljajo 100 %.
* Zdravila za izbolj$avo zivljenjskega sloga so zdravila kozmeticne narave, za zdravljenje ercktilne
disfunkcije, izgubo telesne teze ipd.

Vir: World Health Organization (WHO), 2017b, str. 12

4.1.2  Statistika Interpolovih operacij Pangea

Interpol izvaja vrsto operacij, ki so osredotocene na problematiko ponarejenih
zdravil, in sicer gre za: operacijo Mamba, ki se osredotoca na vzhodno Afriko;
operacijo Storm, ki se ostedotoca na jugovzhodno Azijo (Interpol, 2018a);
operacijo Cobra (Interpol, 2018b); operacijo Giboia, ki se osredotoca na juzni del
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Afrike (Interpol, 2018¢) in operacijo Porcupine, ki se osredotoca na obmodje
zahodne Afrike (Interpol, 2018d). Operacija, ki je najobseznejsa in se osredotoca
na nedovoljeno spletno trgovino z zdravili in medicinskimi pripomocki preko
spletnih strani pa se imenuje operacija Pangea (Interpol, 2018a). Iz skromnejsih
zacetkov v letu 2008, kjer je sodelovalo le 10 drzav, je operacija Pangea prerasla
v tradicionalno operacijo, v kateri sodeluje ze vec kot 100 drzav (Interpol, 2018e).
V operaciji »Pangea I«, ki je potekala 12. novembra 2008 je sodelovalo 10 drzav,
in sicer Avstralija, Kanada, Nemcija, Irska, Izrael, Nova Zelandija, Singapur,
Svica, Velika Britanija in ZdruZene drzave Amerike. Rezultati prve operacije so
bili: ukinjene nelegalne prodajne spletne strani, opravljeni so bili nadzori na
postnih centralah in pregledani so bili paketi, ki so domnevno vsebovali
ponarejena zdravila, na tisoce ponarejenih zdravil za zdravljenje erektilne
disfunkcije in drugih zdravil je bilo zasezenih in umaknjenih iz prometa,
nenazadnje pa se je javnost ozavescalo o nevarnosti ponarejenih zdravil preko
svetovnih medijev (Interpol, 2018a). Operacijo »Pangea I« je ob podpori
Interpola organiziral »Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime«
(PFIPC). Gre za mednarodni izvrsilni forum, namenjen varovanju javnega
zdravja z izmenjavo informacij in idej za spodbujanje medsebojnega sodelovanja,
katerega ¢lani so drzavni organi za notranje zadeve in za zdravje posameznih
drzav, medtem ko policijski organizaciji Interpol in Europol nastopata kot
opazovalki (Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime, n. d.). V
zadnji in hkrati tudi najvecji operaciji »Pangea X, ki je potekala v tednu od 12.
do 19. septembra 2017, je sodelovalo 123 drzav in 197 drzavnih organov, kot so
policija, carinska sluzba in organi zdravstvenega sektotja. Po vsem svetu je bilo
zasezeno rekordno Stevilo prepovedanih in ponarejenih zdravil — Stevilo
zasezenih ponaredkov je znasalo 25 milijonov, uvedenih je bilo 1058 preiskav,
ukinjenih je bilo 3584 spletnih mest in odstranjenih ve¢ kot 3000 spletnih oglasov
za prepovedane farmacevtske izdelke. Med zasezenimi ponarejenimi oziroma
prepovedanimi zdravili so bili prehranski dodatki, tablete za zmanjSevanje
bolecin, zdravila proti epilepsiji, tablete za erektilno disfunkcijo, antipsihotiki in
prehrambni izdelki. Poleg zdravil se je operacija »Pangea X« osredotocila tudi na
prodajo nedovoljenih medicinskih pripomockov, kot so zobne naprave in vsadki,
kondomi, brizgalke, medicinski testni trakovi in kirur§ka oprema. Pristojni organi
v Kongu so zasegli 650 kg tablet proti malariji, pristojni organi v Vietnamu pa
1,2 tone zdravil za erektilno disfunkcijo. Poleg ponarejenih zdravil je bilo v
zadnjem porocilu operacije Pangea poudatjeno tudi izredno povecanje zasegov

mocnega narkotika fentanil, namenjenega za najhujSe bolnike z rakom, ki je
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povzrodil in e povzroca na tiso¢e smrti zaradi predoziranja (ang. overdose) po
svetu (Interpol, 2017). Tabela 2 v nadaljevanju prikazuje nekaj statisticnih
podatkov glede operacij Pangea.
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Med zasezenimi ponaredki prevladujejo tablete za zdravljenje erektilne
disfunkcije, anaboliki, zdravila za zdravljenje raka, dodatki za hujsanje, pa tudi
zdravila za visok krvni tlak, epilepsijo in antidepresivi (Interpol, 2011, 2012, 2013,
2014b, 2015). Kot je razvidno iz porocil o operacijah »Pangea« se vsako leto z
vsako novo operacijo iztedno poveca stevilo sodelujocih drzav in drzavnih
agencij na eni strani ter aretiranih oseb in tudi Stevilo opravljenih preiskav na
drugi strani. Vsako leto se zvisuje stevilo zasegov ponarejenih in prepovedanih
zdravil, vedno vec pa je tudi ukinjenih spletnih strani in odstranjenih oglasov za
ponarejena zdravila na spletu. V novejsih operacijah se zasezena snov meri v

tonah in ocenjena skoda v desetinah milijonov ameriskih dolatjev.

Ne glede na uspesnost operacij »Pangea« pa je Europolova ocena ogrozenosti
zaradi hudih oblik organiziranega kriminala (ang. Serious and Organised Crime Threat
Assessment (SOCTA)) v omenjenem porocilu izpostavila ugotovitev, da obstaja
veliko storilcev, ki delujejo na podrocju farmacevtskega kriminala in so lahko
clani organiziranih kriminalnih skupin ali pa tudi posamezni storilci kaznivih
dejanj. Ti storilci so lahko vpleteni v trgovino s ponarejenimi zdravili na kateri
koli tocki v oskrbovalni verigi. Tako za Evropo kot za jugovzhodno Azijo je bilo
ugotovljeno, da so bili obravnavani proizvajalci amfetaminov vkljuceni tudi v
proizvodnjo in distribucijo ponarejenih zdravil. Poleg tega lahko organizirane
kriminalne skupine na drazbah kupijo razgrajene stroje iz farmacevtskih tovarn
in jih potem uporabljajo kot stroje za izdelovanje ponarejenih zdravil (Europol,
2013).

4.1.3  Statistika zasegov na zunanjih mejah Evropske unije

Evropska komisija izdaja letno publikacijo, v kateri je zabelezena statistika
delovanja carin v povezavi z uveljavljanjem pravic intelektualne lastnine.
Statistika in koliksen delez v njej predstavljajo ponarejena zdravila sta razvidna iz
tabele 3.
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Leta 2011 so zdravila predstavljala najpogostejsi zadrzan predmet (24 odstotni
delez v razmerju do vseh zadrzanih predmetov) (European Commission in
Directorate-General for Taxation and Customs Union, 2012), v letu 2012
zadrzana zdravila niso predstavljala velikega deleza, so se pa ponovno v veéjem
delezu pojavila leta 2013, ko so bila tretji najpogostejsi zadrzan predmet (z 12
odstotnim delezem so prevladovala oblacila, z 11 odstotnim delezem ostale
dobrine in 10 odstotni deleZ so predstavljala zdravila) (European Commission in
Directorate-General for Taxation and Customs Union, 2015b). V letu 2014 so
po podatkih European Commission in Directorate-General for Taxation and
Customs Union (2015a) zdravila predstavljala tretjo najpogostejso zadrzano
materijo in so skupno predstavljala 8 % vseh zadrzanj (prehiteli so jih cigareti —
35 % vseh zadrzanj in igrace z 10 % zadrzanj). Zasezeno blago v povezavi z
medicinskimi in podobnimi produkti povecini prihaja iz Indije in Kitajske
(BEuropean Commission in Directorate-General for Taxation and Customs
Union, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015a, 2015b, 2017). V letu 2013 je bila tretja
najpogosteja drzava izvora za zdravila tudi Ceska (European Commission in
Directorate-General for Taxation and Customs Union, 2015b), leta 2016 pa
Nemcija (European Commission in Directorate-General for Taxation and
Customs Union, 2017).

4.1.4 Statistika InStituta za farmacevtsko varnost (The Pharmaceutical
Security Institute)

Institut za farmacevtsko varnost (ang. The Pharmacentical Security Institute (PSI)) je
neprofitna organizacija, ki skrbi za zascito javnega zdravja, izmenjavo informacij
o ponarejenih farmacevtskih izdelkih in uvajanje izvrsilnih ukrepov prek
ustreznih organov (Pharmaceutical Security Institute, 20182). Na njihovi spletni

strani navajajo naslednjo statistiko (tabela 4):
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Tabela 4: Statistika incidentov, ki jih beleZi Pharmaceutical Security Institute (PSI)

Leto Stevilo incidentov*
2013 2193
2014 2177
2015 3002
2016 3147
2017 3509

* PSI definira incident kot diskreten dogodek, ki ga sprozi odkritje ponarejenih, nezakonito
preusmerjenih ali ukradenih farmacevtskih izdelkov. PSI smatra incident kot edinstven
dogodek. Imeti mora ustrezne dejanske informacije, kot so dolo¢en datum, cas, kraj in vrsta
farmacevtskega izdelka, ki je vkljucen, da se lahko obravnava kot edinstven incident. Ko je
enkrat potrjen, mu je dodeljena Stevilka za sledenje. Vsa prihajajoc¢a porocila se pregledajo, da
se ugotovi, ali obstaja povezava s prej$njim incidentom in se na tak nacin prepozna trajajo¢o

kriminalno dejavnost.

Vir: Pharmaceutical Security Institute, 2018b

Tudi iz teh podatkov izhaja, da trend ponatejenih zdravil narasca. Glede na
detajlni vpogled, ki ga PSI izvaja glede vsakega incidenta, se pojavljajo vprasanja
ali lahko kadrovske kapacitete PSI dohajajo stevilo incidentov oziroma ali je
sploh mozno pridobiti vse podatke, ki jih PSI Zeli imeti o incidentu. Iz porocil
PSI-ja sicer taksne skrbi ne izhajajo, vseeno pa se nam zdi to pomembno

izpostaviti.
5 Zakljucek

V kolikor povzamemo nekaj najosnovnejsih indikatorjev iz zgoraj navedene
statistike, je mo¢ videti, da je globalno gledano problematika ponarejenih zdravil
dobickonosna in obsezna (Growing threat from counterfeit medicines, 2010;
Dégardin, Roggo in Margot, 2014). Najpogostejsi tip zdravila, ki je ponarejeno,
je odvisen od regije, ki jo preucujemo. Pogosto so ponarejeni antimalariki in
antibiotiki, sledijo pa zdravila za zdravljenje erektilne distunkcije, razsirjena je tudi
prodaja drugih zdravil za izboljSanje Zivljenjskega stila in zdravil za obravnavo
hujsih bolezni, kot sta rak in AIDS (glej tudi prispevek Mozina, Dobaja Borak in
Brvar v tej monografiji). Po podatkih Raziskovalnega instituta za raziskave o
ponarejenih zdravilih so vodilne drzave na podrocju ponarejenih zdravil Kitajska,
Indija in Rusija ter v zadnjem ¢asu Nigerija in Filipini IRACM, n. d.). Skoda na
racun ponaredkov pa je vecplastna. Poleg samega ogrozanja zdravja ljudi
(Newton, Green, Fernandez, Day in White, 2006; Dégardin, Roggo in Margot,
2014; WHO, 2010; glej tudi prispevek Mozina, Dobaja Borak in Brvar v tej
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monografiji) je problem tudi v tem, da se preko prodaje ponarejenih zdravil
financirajo skupine organizirane kriminalitete (Mackey in Liang, 2011; Dégardin
et al., 2014; Dégardin, Roggo in Margot, 2015) in tudi teroristicne organizacije
(Dégardin et al., 2014; Cannon, 2015). Agencija za domovinsko varnost
(Homeland Security Agency) je pridobila podatek, da je bil teroristiéni napad na
zeleznisko postajo v Madridu leta 2004, kjer je umrlo 191 ljudi, financiran
izklju¢no iz prodaje piratskih CD-jev in ponarejene Viagre. Prav tako obstaja vec
podatkov, da se teroristicna organizacija Hezbolah v Libanonu financira
vecinoma prav iz sredstev, pridobljenih s prodajo ponarejenih izdelkov (Griljc,

2013).

Trenutna slovenska zakonodaja na podrocju lekarniske dejavnosti in zdravil je
ustrezno postavljena, saj nakazuje azurnost klju¢nih akterjev na podrocju urejanja
in kontrole zdravil in medicinskih pripomockov. Izjema je omenjena konvencija
Medicrime (Council of Europe, 2011), katere ratifikacija pa je bolj v rokah
politikov, kot pa samih zaposlenih v prej omenjenih agencijah in organih. Gotovo
je dolocena visja stopnja varnosti dosezena tudi na racun majhnosti drzave ter
dokaj ustrezne ureditve zdravstvenega sistema. Ob tem slednje omenjamo bolj
kot ne z namenom opozarjanja, saj po mnenju Leontiadis-a in Hutchings-ove
(2015) Studije, ki sta jih pregledala, nakazujejo, da v primeru, da drzavni
zdravstveni sistem ni ustrezen, to lahko pomeni potencialno povecanje
konzumacije ponarejenih zdravil. Tudi Orsolini, Francesconi, Papanti, Giorgetti
in Schifano (2015) so v svoji metaanalizi Studij raziskav na temo spletnega
kupovanja zdravil in prepovedanih drog ugotovili povezavo med zdravstvenim
zavarovanjem in kupovanjem zdravil na spletu. V Sloveniji je varovanje zakonite
dobavne verige zdravil v najvecji meri nalozeno JAZMP-ju, ki za dobro delo

potrebuje usposobljene kadre ter ustrezno financiranje.

Literatura

Cannon, D. T. (2015). War through pharmaceuticals: How terrorist organizations are
turning to counterfeit medicine to fund their illicit activity. Case Western Reserve
Journal of International Law, 47, 343-375.

Council of Europe. (28. 10. 2011). Council of Enrope Convention on the counterfeiting of medical
products and similar crimes involving threats to public health (CETS No. 211). Pridobljeno
na
https:/ /www.coe.int/en/web/conventions/ full-list/-/conventions/ treaty /211

Dégardin, K., Roggo, Y. in Margot, P. (2014). Understanding and fighting the medicine
counterfeit market. Journal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis, 87, 167-175.



24 PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJI IN PRAKSI

Dégardin, K., Roggo, Y. in Margot, P. (2015). Forensic intelligence for medicine anti-
counterfeiting. Forensic Science International, 248, 15-32.

Eucojust. (2014). Prakticni prirocnik za preiskave EU o ponarejenih gdravilib (Pharmacrime 3).
Ljubljana: Ministrstvo za notranje zadeve.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union. (2011).
Report on EU customs enforcement of intellectual property rights results at the EU border -
2010. Brussels: European Commission.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union. (2012).
Report on EU customs enforcement of intellectual property rights: results at the EU border -
2011. Luxembourg: Publications Office.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union. (2013).
Report on EU customs enforcement of intellectual property rights: results at the EU border -
2012. Luxembourg: Publications Office.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union. (2014).
Report on EU customs enforcement of intellectual property rights results at the EU border 2013.
Luxembourg: Publications Office.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union.
(2015a). Report on EU customs enforcement of intellectual property rights results at the EU
border 2014. Luxembourg: Publications Office.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union.
(2015b). Report on EU customs enforcement of intellectual property rights results at the EU
border 2015. Luxembourg: Publications Office.

European Commission in Directorate-General for Taxation and Customs Union. (2017).
Report on EU customs enforcement of intellectual property rights results at the EU border 2016.
Luxembourg: Publications Office.

Europol. (2013). Threat Assessment 2013 — Counterfeit goods violating health, safety and food
regulations and sub-standard goods. Pridobljeno na
bttps:/ | www.enropol.enropa.en/ sites/ defanlt/ files/ documents/ socta2013.pdf

Griljc, J. (2013). Trgovina s ponarejenimi in nelegalnimi dravili. Predavanje za kriminaliste s
podrodja trgovine s ponarejenimi in nelegalnimi zdravili. Gotenica: Ministrstvo za
notranje zadeve.

Growing threat from counterfeit medicines. (2010). Bulletin of the World Health
Organization, 88(4), 247-248.

Hall, A. in Antonopoulos, G. A. (2016). Fake meds online: The internet and the transnational
market in illicit pharmacenticals. LLondon: Palgrave Macmillan.

Havocscope. (2018). Counterfeit drugs-Statistics on fake medicines and fake drugs. Pridobljeno
na https:/ /www.havocscope.com/tag/ counterfeit-drugs/

Institute of Medicine AOM). (2013). Countering the problem of falsified and substandard drugs.
Washington: The National Academies Press.

Interpol. (2009). International operation combats online supply of counterfeit and illegal medicines.
Pridobljeno na http://www.interpol.int/News-and-media/News/2009/PR111

Interpol. (2010). International operation targets online supply of counterfeit and illegal medicines.
Retrieved from http://www.interpol.int/News-and-media/News/2010/PR083

Interpol. (2011). Global operation strikes at online supply of illegal and counterfeit medicines
worldwide. Pridobljeno na https:/ /www.interpol.int/News-and-
media/News/2011/PR081

Interpol.  (2012). Global = crackdown —on  illicit  online ~ pharmacies. Pridobljeno na
https:/ /www.interpol.int/News-and-media/News/2012/PR077



B. Siak, D. Planinsek, D. Mikli¢ in D. Frange$: Problematika ponarejenib zdravil 25

Interpol. (2013). International operation targets online sale of illicit medicines. Pridobljeno na
https:/ /www.interpol.int/News-and-media/News/2013/PR077

Interpol. (2014a). Pharmacentical Crime and Organized Criminal Groups. Pridobljeno na
https:/ /www.interpol.int/ Crime-areas/Phatrmaceutical-crime /Pharmaceutical-
crime

Interpol. (2014b). Pharmacentical crime and organized criminal growps: An analysis of the
involvement of organized criminal groups in pharmacentical crime since 2008. Pridobljeno na
https:/ /www.interpol.int/Media/Files/Crime-ateas/Pharmaceutical-
crime/Pharmaceutical-Crime-and-Otrganized-Criminal-Groups

Interpol. (2015). Interpol-coordinated operation strikes at organized crime with seizure of 20 million
llicit - medicines.  Pridobljeno  na  https://www.interpol.int/News-and-
media/News/2015/N2015-082

Interpol. (2017). Millions of medicines seized in largest INTERPOL operation against illicit online
pharmacies. Pridobljeno na https:/ /www.interpol.int/News-and-
media/News/2017/N2017-119

Interpol.  (2018a).  Operations. Pridobljeno na  https://www.interpol.int/Crime-
areas/Pharmaceutical-crime/Operations

Interpol. (2018b). Operation Cobra. Pridobljeno na https://www.interpol.int/Crime-
areas/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Cobra

Interpol. (2018c). Operation Giboia. Pridoblieno na https://www.interpol.int/Crime-
areas/Pharmaceutical-crime/Operations/ Operation-Giboia

Interpol. (2018d). Operation Porcupine. Pridobljeno na https://www.interpol.int/Crime-
areas/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Porcupine

Interpol. (2018e). Operation Pangea. Pridobljeno na https://www.interpol.int/Crime-
areas/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Pangea

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP).
(2018). Medierime konvencija. Pridobljeno na
https:/ /www.jazmp.si/nadzot/ponatejena-zdravila/medictime-konvencija

Leontiadis, N. in Hutchings, A. (2015). Scripting the crime commission process in the
illicit online prescription drug trade. Journal of Cybersecurity, 1(1), 81-92.

Mackey, T. K. in Liang, B. A. (2011). The global counterfeit drug trade: Patient safety
and public health risks. Journal of Pharmacentical Sciences, 100(11), 4571-4579.

Mesi¢, P. (2013). Eurgpean operational training for investigations against pharmacentical crime —
TrainPharmCrime. ~ Ljubljana: Ministrstvo  za notranje  zadeve, Uprava
kriminalisticne policije.

Ministrstvo  za  zdravje. (2009).  Sodelovanje s Svetom  Ewrope. Pridobljeno na
http:/ /www.mz.gov.si/si/delovna_podrocja_in_ptiotitete/mednarodno_sodelo
vanje/sodelovanje_s_svetom_evrope/

Newton, P. N., Green, M. D., Fernandez, F. M., Day, N. P. in White, N. J. (2000).
Counterfeit anti-infective drugs. The Lancet Infectious Diseases, 6(9), 602—613.

Orsolini, L., Francesconi, G., Papanti, D., Giorgetti, A., in Schifano, F. (2015). Profiling
online recreational/prescription drugs' customers and ovetview of drug vending
virtual marketplaces. Human Psychopharmacology: Clinical and Experimental, 30(4),

302-318.
Permanent  Forum on  International ~ Pharmacentical  Crime. (n. d.). Pridobljeno na
www.pfipc.otg/

Pharmaceutical Secutity Institute. (2018a). About us. Pridobljeno na http://www.psi-
inc.org/index.cfm

Pharmaceutical Security Institute. (2018b). Counterfeit situation-Incident trends. Pridobljeno
na http://www.psi-inc.org/incidentTrends.cfm



26 PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJI IN PRAKSI

The Institute of Research Against Counterfeit Medicines IRACM). (30. 3. 2018). Falsified
opioids: The new threat! Pridobljeno na
https:/ /www.itacm.com/en/2018/03/falsified-opioids-new-threat/

The Institute of Research Against Counterfeit Medicines IRACM). (n. d.). The fight against
medicine  counterfeiting:  From the origins to the present day. Pridobljeno na
http:/ /www.iracm.com/en/historical

Utredba o ravnanju z odpadnimi zdravili. (2008). Uradni list RS, (105/08).

World Health Organization (WHO). (2010). Growing threat from counterfeit medicine.
Bulletin  of the World Health Organization, 88, 247-248. Pridobljeno na
https:/ /www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410.pdfPua=1

World Health Organization (WHO). (2017a). 7 in 10 medical products in developing countries is
substandard ~ or  falsified.  Pridoblijeno  na  https://www.who.int/news-
room/detail/28-11-2017-1-in-10-medical-products-in-developing-countries-is-
substandard-or-falsified

World Health Organization (WHO). (2017b). Global surveillance and monitoring systen for
substandard and — falsified medical products. Pridobljeno na
https:/ /www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-
sf/en/

Zakon o lekarniski dejavnosti (ZLD-1). (2016). Uradni list RS, (85/16).

Zakon o zdravilih (ZZdt-2). (2014). Uradni list RS, (17/14).

Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (ZPPPD) (1999, 2000, 2004).
Uradni list RS, (108/99, 44/00, 2/04, 47/04).


http://www.uradni-list.si/1/objava.jsp?urlid=200845&stevilka=1989

i

o]

oo
PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJT IN PRAKSI Univerzitetna zalozba
B. Siak in D. Frangeg (ur.) Univerze v Mariboru

Pregled problematike ponarejenih zdravil z vidika

podjetja Pfizer’
PFr1ZER GLOBAL SECURITY

Povzetek Statistike nakazujejo, da so zdravila za erektilno disfunkcijo med
najbolj pogosto ponarejenimi tipi zdravil — sploh v zahodnem svetu. Med
ponaredki gotovo prevladujejo ponaredki Viagre. Toda poleg tega zdravila
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1 OgroZanje bolnikovega zdravja in varnosti

Podjetje Pfizer se trudi preprecevati ponarejanje zdravil, saj jih v prvi vrsti skrbi
za bolnikovo zdravje in varnost. Ponarejena zdravila ogrozajo bolnike zaradi
pogojev, v katerih so izdelana — v neregistriranih, neprijavljenih in
nenadzorovanih proizvodnih obratih, ki pogosto delujejo v nesanitarnih
razmerah in niso podvrzeni in§pekcijam. Videli smo Ze, kako zdravila, ki naj bi
resevala zivljenja, izdelujejo v laboratorijih, polnih glodalcev in mrcesa, kjer se
barva ludci s sten in povrsine prerasca plesen, oprema pa je prekrita z umazanijo

(slika 1).

Slika 1: Primeri prostorov, v katerih se izdelujejo ponarejena zdravila
(Podatki iz arhiva Pfizer Global Security o preiskavah posamicnih primerov, n. d.)

Kljub pogojem, v katerih so ponarejena zdravila izdelana, pa so ta zdravila na
videz pogosto zelo podobna originalnim in je zato zgolj z ogledom izdelka tezko
ugotoviti, ali gre za original ali za ponaredek (slika 2).

Slika 2: Na obeh zgornjih fotografijah je originalno Pfizerjevo zdravilo na desni strani,

ponaredek pa na levi
(Podatki iz arhiva Pfizer Global Security o preiskavah posami¢nih primerov, n. d.)



30 PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJI IN PRAKSI

Ponarejena »zdravila« ogrozajo bolnikovo zdravje in varnost, saj njihova vsebina
(in izdelava) nista regulirani. Nasi laboratoriji so pri pregledu ugotovili prisotnost
pesticidov (npt. borove kisline), opecnega prahu, barv za cestis¢e z vsebnostjo
svinca, industrijskih barv, loscil za tla, ¢rnil za kartuse tiskalnikov, mavca in
mavcnih pregradnih sten. Porocali so tudi o prisotnosti tezkih kovin, drugih

pesticidov, arzena in celo tekocine za odmrzovanje avtomobilskih stekel.

Nevarnosti, ki jih predstavljajo ponarejena zdravila, niso omejene le na strupene
sestavine; nevarno je tudi, ¢e domnevno zdravilo ne vsebuje nobene zdravilne
ucinkovine, ¢e vsebuje napacno zdravilno ucinkovino ali nepravilen odmerek
zdravilne ucinkovine, s ¢imer je pacient oropan terapevtske koristi zdravila, ki

mu ga je zdravnik predpisal.

Laboratorijske analize razliénih primerkov ponarejene Viagre® so tako denimo

ugotovile stevilne vrste nepravilnosti, kot so:

— popolna odsotnost zdravilne uc¢inkovine (ZU), kar pomeni, da bolnik ni
delezn nikakrs$ne terapevtske koristi predpisanega zdravila;

— prevelika koli¢ina ZU, tudi do trikratni najvecji dovoljeni odmerek, kar
pomeni veliko ogrozanje bolnikove varnosti zaradi povecanega tveganja
za pojav nezelenih ucinkov;

— napacna ZU, namesto nje je bil dodan »gpeeds, mocan stimulant, ki pri
bolniku na zacetku vzbudi obcutek evforije in povecane energije, ko pa
ti u¢inki popustijo, uporabnik postane utrujen, razdrazljiv in depresiven;
ni¢ od nastetega niso bile terapevtske koristi, ki jih je zdravnik s svojim
receptom predpisal bolniku;

— napacna ZU, metronidazol - mocan antibiotik, ki povzroca slabost s
silienjem na bruhanje, drisko, bruhanje, zlasti v primerih uzivanja v
kombinaciji z alkoholom; s tem ne dosezemo Zelenega terapevtskega
ucinka, ki ga je za bolnika predvidel njegov zdravnik;

— napacna ZU, hidroksihomosildenafil — analog sildenafila, ki ni bil nikoli
testiran na ljudeh, prisoten skupaj s pravo ZU iz Viagre; oboje skupaj
predstavlja znatno tveganje za bolnike, saj kombinacija teh u¢inkovin ni
bila nikoli preizkusena na ljudeh;

— napacna ZU — tadalafil iz zdravila Cialis, kombiniran s sildenafilijevim
citratom iz Viagre; oboje skupaj predstavlja znatno tveganje za bolnike,

saj kombinacija obeh uc¢inkovin ni bila nikoli preizkusena na ljudeh;
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— premajhna vsebnost ZU, celo samo 1 % potrebne kolic¢ine;

— namesto ZU so bile veckrat dodane kreda, zdrobljene otroske barvice
(voscenke), mavcne pregradne plosce itd.;

— napacna ZU, metronidazol - mocan antibiotik, ki povzroca slabost s
siljenjem na bruhanje, drisko, bruhanje, zlasti v primerih uzivanja v
kombinaciji z alkoholom; z ne omembe vrednimi kolicinami ZU iz
Viagre, s tem pa je ogrozena bolnikova varnost, saj ti dve ucinkovini v
kombinaciji nista bili testirani na ljudeh;

— napac¢na ZU, hidroksihomosildenafil — analog sildenafila, ki ni bil nikoli
testiran na ljudeh, prisoten skupaj s pravo ZU iz Viagre in Cialisa; vse
troje skupaj predstavlja znatno tveganje za bolnike, saj kombinacija teh
ucinkovin ni bila nikoli preizkusena na ljudeh;

— napacna ZU — tadalafil iz zdravila Cialis, kombiniran s sildenafilijevim
citratom iz Viagre; oboje skupaj predstavlja znatno tveganje za bolnike,
saj se odmerki Cialisa, ki se prav tako uporablja za zdravljenje erektilne

disfunkcije, mo¢no razlikujejo od odmerkov Viagre.

Tisti, ki ponarejajo nasa zdravila, se zanasajo na zaupanje bolnikov v integriteto
podjetja Pfizer in njegovih blagovnih znamk, ter to zaupanje zlorabijo za
zavajanje bolnikov. S prevaro jih napeljejo k nakupu »zdravilg, izdelanih v
nepojmljivo slabih razmerah — zdravil, ki jih nihce ne nadzira, vendar jih bolniki

kupijo, saj mislijo, da so Pfizerjeva.

Ponarejevalci so povsem neobremenjeni s stroski raziskav, razvoja zdravila in
trzenja. Posel opravljajo pod tujim imenom, v tem primeru Pfizerjevim, in si
tako pridobivajo stranke. Pogosto dosezejo Se dodatne prihranke tako, da v
svoje ponarejene izdelke, ki niso zdravila, sploh ne dodajo zdravilne ucinkovine.
Ker v njihovem primeru zakonskega nadzora ni, oni pa dajejo poudarek le
¢imbolj podobnemu videzu namesto ucinkovitosti svojih izdelkov, bodo v ta
domnevna zdravila dali dobesedno vse, kar jim je pri roki. Prav to so tudi
dokazale nekatere izmed sestavin, ki smo jih v ponarejenih zdravilih odkrili v

nasem laboratoriju.
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2 Pfizerjev program boja proti ponarejenim zdravilom

Prav groznja, ki jo ponatejena zdravila predstavljajo za bolnike, je glavni razlog,
da podjetje Pfizer izvaja agresivho in osredotoceno kampanjo namenjeno
odkrivanju, oviranju in onemogocanju vecjih izdelovalcev in razpecevalcev

ponarejenih Pfizerjevih zdravil.

Sodelujemo z veledrogerijami, lekarnami, carino in organi pregona vsepovsod po
svetu z namenom, da pomagamo razsiriti delovanje in$pekcij, spremljamo
distribucijske kanale in izboljSujemo nadzor distributerjev in obratov za
prepakiranje zdravil. Med nasimi najpomembnejsimi nalogami je izvajanje in
koordiniranje proaktivnih lokalnih preiskav ter posredovanje preiskanih
primerov organom pregona. Preiskav se lotevamo na podlagi obvestil oziroma
namigov iz najrazlicnejsih virov, vkljuéno s pritozbami bolnikov in/ali
zdravnikov, pripombami s strani nasih predstavnikov na terenu, informacijami o
spremembah v volumnu in vzorcih prodaje, ki jih prejmemo od nasih zaupnih
informantov in organov pregona. Kot del nasega programa nadzora integritete
nasih zdravil, ki so v prodaji v legitimni dobavni verigi, izvajamo tudi nadzor trga,

v okviru katerega izvajamo testne nakupe v lekarnah.

Ker se v hierarhiji kriminalnih zdruzb, ki jih preiskujemo, prebijamo od man;
pomembnih udeleZzencev k vodilnim v »panogi«, v svojih poro¢ilih za pristojne
organe pogosto identificiramo izdelovalce in glavne distributerje. Kadar je le
mogoce, sodelujemo z drzavnimi tozilci in/ali vlagamo civilne tozbe, s katerimi
skusamo povrniti financ¢ne izgube ali zase¢i denar obsojenih storilcev. Ukrepi
pristojnih organov, ki temeljijo na nasih posredovanih informacijah, imajo
»domino ucinek« in §¢itijo bolnike na globalnem trgu nasih zdravil. V letu 2017
smo izvedli ve¢ kot 500 preiskav, povezanih s ponarejevalci zdravil, ki so privedle

do vec kot 500 aretacij in vdorov v obrate za izdelavo ponarejenih zdravil.

Poleg tega je Pfizer s svojim programom za oviranje delovanja nezakonitih
internetnih lekarn (ang. Online Pharmacy Disruption Program, krajse OLP Disruption
Program) vodilni v farmacevtski industriji. Spletna prodaja olajsuje distribucijo
nevarnih ponarejenih zdravil, ki ogrozajo varnost ni¢ hudega slutecih bolnikov.
OLP Disruption Program, ki smo ga lansirali leta 2012, skrbi za izvajanje
nakupov pod krinko in testov domnevno ponarejenih zdravil. To nam pomaga

sistemati¢no unicevati zdruzbe in mreze, ki razpecujejo Pfizerjeva ponarejena
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zdravila, kar vodi k povecanju stevila prijavljenih kaznivih dejan;j in civilnih tozb.
Sodelujemo z dolocenimi platformami za e-trgovino, obdelovalci placil in
registrarji, kar je tudi razlog za uspeh nasega programa. Z njimi namrec
onemogoc¢imo kriminalne mreZe in njihove zmoznosti za sprejemanje placil, ker
tako onemogoc¢imo na stotine, véasih tudi tisoce nezakonitih spletnih lekarn. V
letu 2017 smo na ta nacin onemogocili 14 tovrstnih kriminalnih mrez, ki so

upravljale ve¢ kot 2.600 nezakonitih spletnih lekarn.

Nasi strokovnjaki raziskujejo in uporabljajo tehnologije, ki otezujejo ponarejanje
nasih zdravil, pri tem pa tudi omogocajo lazje prepoznavanje razlik med
avtenticnim zdravilom in ponaredkom. Ovojnina nasih zdravil vsebuje natancne
podatke in kazalnike, ki uporabnikom pomagajo preveriti avtenticnost zdravil, ki
so jih prejeli. V primeru dvoma ali suma pa lahko poklicejo podjetje Pfizer. Na
Pfizerjevi spletni strani imamo za lai¢no javnost na voljo tudi vsebine v zvezi s
ponarejenimi zdravili, ki so namenjene za pomoc¢ bolnikom. Nasi laboratoriji za
boj proti ponarejenim zdravilom uporabljajo tehnologije, kot so masna
spektrometrija, ramanska spektrometrija in infrardeca spektroskopija, s pomocjo
katerih ne odkrivajo le ponaredkov zdravil, temve¢ tudi identificirajo izdelovalce

in distributerje teh nezakonitih izdelkov.

Nas program je uspesen tako zaradi nasih zaposlenih — sodelavcev, ki so stratesko
namesceni po svetu in se ponasajo z obseznimi izku$njami na podrocju
kazenskega pregona ter so vesci odpiranja in razvijanja primerov — kot tudi zaradi
ucinkovitih partnerstev, ki smo jih stkali z organom pregona vsepovsod po svetu.
Kot njihovi partnetji sprozamo preiskave ter jim posredujemo zbrane podatke,
da lahko izvedejo ustrezne nadaljnje ukrepe. Prav tako jih pri preiskavah po
potrebi, podpiramo in brezplacno testiramo domnevno lazne Pfizerjeve izdelke,

s ¢cimer preverimo njihovo avtenti¢nost.

Izvajamo tudi izobrazevanja zdravstvenih delavcev, denimo farmacevtov in
zdravnikov, ki prihajajo v neposreden stik z bolniki, ter usluzbencev razli¢nih
organov pregona, z namenom dvigovanja zavesti o problematiki ponarejanja
zdravil in izboljSevanja njihovih sposobnosti razlikovanja ponaredkov od
originalnih Pfizerjevih zdravil. Do marca 2018 smo izvedli izobrazevanja za
pristojne organe v 156 drzavah, pogosto v povezavi s programi, katerih
pokrovitelja sta Ameriski urad za patente in trgovino ter Svetovna carinska
organizacija. Veckrat smo bili sponzorji regionalnih konferenc za omogocanje

sodelovanja med drzavnimi organi v zadevnih regijah in smo v povezavi z njimi
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razvili akcijske nacrte za odpravo problema. Na$ trud je bil poplacan. V ¢asu od
vklju¢no leta 2004 do marca 2018 smo preprecili, da bi vsaj 237 milijonov
odmerkov ponarejenih Pfizerjevih zdravil prislo do potencialnih uporabnikov
oziroma bolnikov.

3 RazseZnosti problema

Tocne razseznosti problema ponarejanja zdravil niso znane. Orientiramo se
lahko le glede na stevilo zasezenih zdravil, o katerem nas obvestijo organi

pregona po svetu. Vemo pa, da ta Stevilka predstavlja zgolj vrh ledene gore.

Ponarejene razlic¢ice vsaj 95 Pfizerjevih zdravil na recept in 10 Pfizerjevih zdravil,
ki so na voljo tudi brez recepta, so bile doslej potrjene v najmanj 113 drzavah po
svetu (slika 3) (Podatki iz arhiva Pfizer Global Security o preiskavah posami¢nih

primerov, n. d.).

Slika 3: Lokacije, kjer so bila najdena ponarejena zdravila, ki jih originalno izdeluje Pfizer
(Podatki iz arhiva Pfizer Global Security o preiskavah posamicnih primerov, n. d.)

Medtem ko je Viagra najbolj ponarejano zdravilo podjetja Pfizer, ponarejevalci
izkori$¢ajo tudi mnoga druga nasa zdravila, med drugim Sortis (na nekaterih trgih
poznan tudi kot Lipitor), Aricept, Norvasc, Xanax, Sutent, Zithromax in Zoloft.
Od junija 2017 naprej smo v legalnih dobavnih verigah vsaj 62 drzav, vkljucno z
Veliko Britanijo, ZDA in Kanado, zasledili vdor kar 36 ponarejenih Pfizerjevih
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zdravil (Podatki iz arhiva Pfizer Global Security o preiskavah posamicnih

primerov, n. d.).

Pri¢a smo $irjenju izdelovanja in razpecevanja nasih ponarejenih zdravil iz drzav
v razvoju s slabo regulatorno zascito v drzave, kot sta Kanada in Velika Britanija.
Ostedotocenost pa se s ponarejanja Viagte preusmetja na Sortis / Lipitor,

Norvasc, Aricept, Zoloft in v zadnjem ¢asu tudi na Pfizerjeva onkoloska zdravila.

Opazamo tudi, da storilci, vpleteni v razpecevanje ponarejenih zdravil,
uporabljajo kompleksne transportne poti, s ¢imer se skusajo izogniti carinskemu
nadzoru in prikriti prave vire svojih izdelkov. Pogosto skus$ajo ustvariti vtis
legitimnosti s posiljanjem ponarejenih zdravil preko drzav, kot so Velika

Britanija, Francija, Kanada in Zdruzene drzave Amerike.

Ponarejanje farmacevtskih izdelkov je kriminalna dejavnost, ki ob nizkih
tveganjih prinasa visoke dobicke, kar pa seveda pritegne razpecevalce trdih drog,
tihotapce orozja in celo teroriste. V nekaterih drzavah prodaje ponarejenih
zdravil ne Stejejo za kaznivo dejanje, v drugih pa so kazni za to pocetje le
minimalne. Dodaten problem predstavlja nedosledno in popustljivo izvajanje

obstojece zakonodaje.
4 Pristopiti je treba holisti¢no

Pfizer je s svojo celovito strategijo boja proti ponarejanju zdravil vodilni med
farmacevtskimi podjetji. Poleg tega, da s svojo skupino Pfizer Global Security
izvajamo odlo¢en boj proti ponarejanju zdravil, s katerim odkrivamo in
razbijamo zdruzbe kriminalcev, ki ponarejajo zdravila, skrbimo tudi za integriteto

nasih zdravil, tako da:

— zagotavljamo — skupaj s carinskimi organi — identifikacijo Pfizerjevih
zdravil, ki predstavljajo visoko tveganje;

— izboljsuyjemo nase poslovne prakse (npr. s prilagoditvijo prodajnih
pogojev in z neposredno prodajo lekarnam itd.) in

— raziskujemo nove in obstojece tehnologije, s katerimi bi ponarejevalcem
otezili kopiranje nasih zdravil, farmacevtom v lekarni in bolnikom pa

olajsali razlikovanje med avtenti¢nimi Pfizerjivimi izdelki in ponaredki.
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V Pfizetju se posluzujemo vseh moznih nacinov za odktivanje, preprecevanje in
zatiranje delovanja ponarejevalcev zdravil. Se naprej bomo §¢itili integriteto nagih
izdelkov, izobrazevali uporabnike, sodelovali z organi pregona in regulatornimi
agencijami ter zagovarjali povecano vlaganje javnih financ v preganjanje kaznivih

dejanj in strozje kazni za ponarejanje farmacevtskih izdelkov.

5 Kljub globalnim prizadevanjem groZnja ponarejenih zdravil

nara$ca

Ceprav se razliéni pripadniki panoge z zdruzenimi moémi globalno bojujemo
proti prodaji ponarejenih zdravil, pa groznja Se naprej naraséa. Glede na pregled,
ki ga je nedavno izvedla Svetovna zdravstvena organizacija, ocenjujejo da vsako
deseto zdravilo v drzavah z nizjimi in srednje visokimi prihodki ne ustreza
splo$no veljavnim standardom kakovosti (World Health Organization, 2017).
Porocilo, ki ga je leta 2013 objavil Mednarodni institut za raziskave o ponarejenih
zdravilih (ang. Infernational Institute of Research Against Counterfeit Medicines
(IRACM)), ponuja vpogled v velike kolic¢ine prodanih ponarejenih zdravil po
svetu. Kot pravi porocilo, je Center za zdravila v javnem interesu (ang. The Center
Jfor Medicines in the Public Interest) ocenil, da je obseg prodaje ponarejenih zdravil v
letu 2010 znasal 75 milijard ameriskih dolarjev (USD), medtem ko je novejsa
ocena Svetovnega gospodarskega foruma (ang. World Economic Forum) glede
vrednosti te prodaje znasala kar 200 milijard ameriskih dolarjev (Przyswa, 2013).
IRACM je porocal tudi, da kriminalne zdruzbe za vsakih 1.000 USD, investiranih
v preprodajanje ponaredkov dobro prodajanih originalnih zdravil (to so t. i.
prodajne uspesnice, ki letno za lastnika doprinesejo prodajo vsaj milijardo
dolarjev), ustvarijo dobic¢ek v visini 500.000 USD (Przyswa, 2013).

Podjetje Pfizer je svojo predanost zdravju in varnosti bolnikov dokazalo s tem,
da je oblikovalo enega vodilnih programov v farmacevtski industriji za zas¢ito
pred ponarejenimi zdravili. Kljub nasemu uspehu pa obseg prodaje nelegalnih
ponaredkov nasih originalnih zdravil naraséa. To dejstvo gre pripisati tako
ogromnim zasluzkom, ki jih Zanjejo kriminalne organizacije, kot tudi dejstvu, da
se Pfizerjev portfelj zdravil Se naprej povecuje, saj razvijamo in z nakupi

pridobivamo vedno nove izdelke.
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Stevilni uporabniki zal ne razumejo, kaj pomeni za bolnika nakup ponarejene
razli¢ice nasega zdravila. Velika vecina bolnikov ne bi nikoli kupila ponaredka, ce
bi vedeli, da je izdelek ponarejen in bi bili seznanjeni s tveganji, ki jih prinasa. Zal
pa nekateri ljudje sporoc¢ilom farmacevtskih podjetij glede ponarejenih izdelkov
ne verjamejo. Hkrati pa si kriminalne zdruzbe moc¢no prizadevajo, da bi svojim
ponaredkom podelile vtis legitimnosti; v ta namen ponarejajo nase napise in
oznake na svoji ovojnini, prav tako skus$ajo svoje on-line »lekarne« za spletno
prodajo teh ponaredkov narediti, da so videti karseda »zakonite«. Opazamo tudi,
da kazniva dejanja s podro¢ja prodaje farmacevtikov za tozilce in organe pregona
po svetu niso prioriteta. Tudi ¢e pride do uveljavitve kazenske ovadbe, so kazni
pogosto prizanesljive, po obtozencevi obsodbi pa je ¢edalje teZje iztetjati denarna

povracila za stotjeno $kodo.
6 Kako napre;j

Zaradi vsega nastetega je potrebno razviti tesnejSe sodelovanje med javnim in
zasebnim sektorjem, s ¢imer bi zmanjsali ponudbo in tudi povprasevanje po
ponarejenih zdravilih, hkrati pa povecali potrebna prizadevanja varuhov zakona
na tem podro¢ju. K boljsemu ozaves¢anju javnosti bi pripomogle tudi
stevilénejse in boljse vladne kampanije o nevarnosti ponarejenih zdravil. Poleg

tega bi vlade morale:

1) povecati izvajanje zakonskih in carinskih ukrepov za prestrezanje
ponarejenih zdravil, preden pridejo do kupcev;

2) okrepiti izvajanje policijskih, carinskih in in$pekcijskih ukrepov po drzavah,
pri izvozu pa obvezno zahtevati posredovanje natancnejsih vnaprejsnjih
informacij carinski posti. Pfizerjev nadzor ze leta kaze, da je posiljanje
ponarejenih zdravil po posti najljubsa metoda tihotapcev, saj je vstop blaga
v drzavo prek poste zelo neoviran;

3) okrepiti preganjanje prodajalcev na temnem spletu, ki se ¢edalje vec ukvarjajo

s prepovedanimi in ponarejenimi snovmi ter snovmi, ki terjajo nadzor.

Prepricani smo, da bomo s temi konkretnimi ukrepi bolje poskrbeli za to, da nasi
bolniki ne bi nehote prisli v stik s ponarejenimi zdravili ter da bomo z njihovo

pomocjo uspesnejsi v boju proti razpecevalcem ponarejenega blaga.
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7 Dodatek k clanku farmacevtskega podjetja Pfizer o ponarejenih
zdravilih

Gornji clanek opisuje nase globalne izkusnje na tem podrocju. Za konec pa

dodajamo $e nas lokalni komentar.

Ceprav je uradna prodajna veriga (tj. prodaja zdravil v lekarnah) v Sloveniji za
zdaj varna in ponaredkov v njej doslej Se nismo zasledili, pa lahko ponarejena
(neregistrirana, ukradena, preusmerjena) zdravila zaidejo k nam iz drugih drzav.
Nevarnost za uporabnike predstavlja tudi spletna prodaja, ki za zdravila na recept
ni dovoljena in je v takem primeru absolutno nezakonita. Preko spleta vam nihce
ne sme brez recepta prodati zdravila, katerega rezim izdaje je le na recept (tudi,
¢e bi bilo zdravilo avtenti¢no . Nezakoniti so tudi drugi nacini prodaje zdravil na
recept, ¢e vam ob tem nekdo zatrjuje, da vam doticno zdravilo lahko — osebno

ali spletno — izda brez vase predlozitve recepta.

Poleg tega, da gre za nezakonito dejanje, obstaja velika verjetnost, da je taksno
zdravilo (ki se izdaja le na recept, dobavitelj pa ga prodaja brez recepta) lahko

ponarejeno ukradeno ali preusmerjeno iz druge drzave k nam.

Na podlagi analiz zasezenih ponaredkov vemo, da lahko tak$na neavtenticna
zdravila vsebujejo vrsto nevarnih snovi. Ne gre torej le za problem, da bolnik ne
bo vnesel v telo zdravilne ucinkovine, ki jo potrebuje, ampak bo ob tem v telo
morda vnesel tudi tezke kovine, razne strupe, snovi, ki niso uzitne (cestne barve,

opecni prah, los¢ila za tla), razna druga zdravila in druge $kodljive snovi.

Le originalna zdravila zagotavljajo bolnikom kakovost varnost in uc¢inkovitost,
saj so ves ¢as svoje prisotnosti na trgu pod strogim in sistematskim nadzorom
zdravnikov, farmacevtov, Javne agencije za zdravila in medicinske pripomocke,

Farmacevtskega nadzorstva in izdelovalcev samih.

Kar zadeva varnost zdravil, izdanih v dejanskih, fizi¢nih lekarnah, se je stanje v
drzavah clanicah EU najverjetneje izboljsalo po 9. 2. 2019. Takrat je stopila v
veljavo evropska direktiva o ponarejenih zdravilih (ang. Falsified Medicines Directive
oziroma FMD), v skladu s katero mora biti vsako pakiranje zdravila na trgu drzav
clanic BEU Ze pri izdelavi opremljeno z unikatno identifikacijsko kodo ter

ustrezno preverjeno pred izdajo pacientu. Takrat je stopila v veljavo tudi
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Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi
Direktive 2001/83/ES Evropskega patlamenta in Sveta z dolocitvijo podrobnih
pravil za za$citne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini
(2016). S tem se je tveganje za izdajo ponarejenih zdravil v uradnih lekarnah
znatno zmanj$alo. Kljub temu pa bo za uporabnika nevarnost $e naprej
predstavljalo nakupovanje zdravil preko spleta. To velja predvsem za izdelke, za

katere prodajalci trdijo, da so originalni in so sicer naprodaj kot zdravila na recept.
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Vrste ponarejenih zdravil in njihov vpliv na zdravje
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Povzetek Trg zdravil se naglo veca glede na stevilo novih ucinkovin, stevilo
zdravil in stroske. Raziskave in razvoj novih zdravil zahtevajo velike nalozbe,
zato so proizvajalci zelo zainteresirani, da se vlozena sredstva s trzenjem
zdravila povrnejo in oplemenitijo z dobickom, ki je pomembna spodbuda
za razvoj novih zdravil. Ponarejena zdravila z nizjimi cenami in
prevzemanjem trziS¢a ogrozajo ne samo povrnitev vloZzenih sredstev,
temvec pogosto zaradi neustrezne kakovosti, neposredno ogrozajo paciente.
Evropska unija vzpostavlja sistem preverjanja avtenticnosti zdravil z
namenom zgodnjega odkrivanja in preprecitve vstopa ponarejenih zdravil v
legalne distribucijske verige od proizvajalca do veledrogerij, lekarn in
kon¢nih uporabnikov. Prispevek obravnava zgodnjo detekcijo in ukrepanje
zdravstvenega osebja v primeru pojava nezelenih ucinkov kot posledice
uporabe ponarejenih zdravil. Poudarjen je pomen ¢im hitrejsega ocenjevanja
verjetnosti vzro¢ne povezave med domnevnim zdravilom in nezelenim
uc¢inkom. Poudarjena je komplementarna vloga Ze vzpostavljenega
farmakovigilanénega sistema, ki ga je treba dodatno okrepiti. Kljub
obseznim predpisom se zdi, da $e niso zadovoljivo reseni vsi problemi,
povezani z implementacijo sistema preverjanja avtenticnosti v bolnisnicah
in zasc¢ite zaupnih osebnih podatkov pacientov zaradi potencialne interakcije
novega sistema za preverjanje ponaredkov ter internih bolnisni¢nih

informacijskih sistemov.
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Abstract The medicinal product market is growing rapidly in terms of new active
substances, the quantity of medicines and their costs. Research and development of
new medicines demand a significant amount of financial investment. The
pharmaceutical industry and other investors are strongly interested in the return of
investment during the period of exclusive marketing. Part of the profit is re-invested
into the development of new medicinal products. Producers of counterfeit medicines
do not invest into research and development and can easily take over parts of the
market by offering low prices, thus jeopardising the return of investment of genuine
producers. Serious adverse effects, which arise from the compromised quality of
counterfeit medicines, can also cause server harm to patients. The European Union
is implementing a system aimed at verifying the authenticity of medicinal products
on the EU market in order to guarantee the eatly detection of counterfeit medicines
thus preventing them from penetrating into the distribution chain illegally, violating
the rules of intellectual property and putting patients at risk due to adverse effects of
counterfeit medicines. The paper presents the difficulties surrounding early detection
and adequate measures taken by healthcare professionals in the event of suspected
adverse drug reactions due to counterfeit medicines. The early causality assessment
induced by an adverse reaction to drugs due to a suspected counterfeit medicine is
also emphasised. The importance of existing complementaty pharmacovigilance
system (Eudravigilance) is examined together with a proposal for an additional
reinforcement of the system. Despite abundant legislation, it seems that certain
problems continue to persist, thus preventing the effective implementation of the
new authentication system with special regard to the protection of patients’
confidential data and the prevention of potential interactions with vulnerable

hospital information systems.
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1 Uvod

Podrogje zdravil je eno od najhitreje rastocih trgov v razvitem in nerazvitem
svetu. Raziskave in razvoj novih zdravil so zelo odvisni od obsega investicij.
Stroski razvoja popolnoma novega zdravila, od Stevilnih bazi¢nih, zahtevnih
predklini¢nih in klini¢nih raziskav, registracijskih postopkov oziroma pridobitve
dovoljenja za promet, vzpostavitve in vzdrzevanja distribucijske mreze pa do
stroskov za informiranje zdravnikov, farmacevtov, bolnikov in $tevilnih drugih
deleznikov — znasajo po izjavah proizvajalcev ze okoli milijarde evrov. Nekateri
navajajo celo 2-4 milijarde EUR, vendar teh izjav ne morejo podpreti s

prepricljivimi dokazi.

Proizvajalci morajo velika vlozena sredstva, v skladu z veljavnimi predpisi za
zadcito intelektualne lastnine, »zadcititic med drugim tudi z ustreznimi patenti
postopkov oz. ekskluzivnostjo rezultatov raziskav, ki so jih sponzorirali. Predpisi
hkrati omogocajo ekskluzivnost za trzenje inovativnih zdravil v dolo¢enem
¢asovnem obdobju (vecinoma 10 let). To jim v doloceni meri zagotavlja
povrnitev vlozenih sredstev in (ve¢inoma) tudi ustvarjanje ustreznega dobicka,

katerega del namenijo za raziskave in razvoj novih zdravil.

Zdravila so eno od najbolj reguliranih podrocij v vseh segmentih, od zacetka
raziskav do uporabe pri kon¢nih uporabnikih. Evropska unija (EU) je na svojem
podro¢ju uvedla stevilne predpise, ki naj bi zagotavljali izdelavo in trzenje
kakovostnih, varnih in u¢inkovitih zdravil. Hkrati je uveljavila tudi sisteme za
spremljanje zdravil po pridobitvi dovoljenja za promet, kot so npr. sistem
farmakovigilance, postmarketinske raziskave ucinkovitosti in varnosti,
in$pekcijski nadzori celotne verige od proizvajalca do uporabnika, spremljanje

porabe in ne nazadnje tudi farmakoekonomike.

Vrednost globalnega trzis¢a zdravil ocenjujejo na priblizno 1100 milijard US
dolarjev. Vsako leto samo v EU odobrijo okoli 100 novih zdravil z okoli 40
novimi uc¢inkovinami. Cene zdravil letijo v nebo; stroski enoletnega zdravljenja
nekaterih redkih bolezni z najnovejsimi zdravili znasajo ze ve¢ kot 700 tiso¢ EUR
na bolnika, v bliznji prihodnosti pa napovedujejo tudi stroske do neverjetnih

milijon evrov za zdravljenje enega bolnika letno.
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Visoka cena zdravil in neurejeni predpisi oz. nadzor nad prometom zdravil v
nerazvitih drzavah in drzavah v razvoju so postali pomemben vzrok za ilegalno
proizvodnjo in distribucijo zdravil zlasti v nerazvitih drzavah in drzavah v razvoju
(Fincham, 2014). V zadnjih letih so se ponarejena zdravila nekoliko presenetljivo
pojavila tudi v razvitem svetu (Williams in Knight, 2014), vklju¢no z ZDA
(Weaver in Whalen, 2012) in EU. Stroski sestavin legalnih zdravil in njihove
izdelave predstavljajo le majhen delez v primerjavi s stroski raziskav in razvoja,
registracije in vzdrzevanja globalne distribucijske mreze. Ponarejevalci zdravil teh
stroskov nimajo, zato so »stroskovno« u¢inkoviti tudi z bistveno nizjimi cenami.
V drzavah v razvoju predstavlja deleZ ponarejenih zdravil po vrednosti ze vec kot
10 %, v razvitem svetu pa priblizno 1 % sredstev, namenjenih za zdravila. K
Sirjenju ponarejenih zdravil postedno vplivajo tudi razmeroma nizke kazni
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), 2018a, 2018b),

Se posebej, e jih primerjamo s kaznimi v ilegalni trgovini z drogami.

Ponarejena zdravila v svetu prikrito, posredno in neposredno zmanjsujejo trzni
delez inovativnih zdravil, s tem pa ogrozajo tudi finan¢no kompenzacijo za
vloZena sredstva in dobicke legalne farmacevtske industrije. Se bolj nevarna
posledica ponaredkov je skoda, ki jo utrpijo bolniki — bodisi zaradi »neuspeha«
zdravljenja, ker ponaredek ni vseboval pricakovane ucinkovine, bodisi zaradi
neustrezne sestave, kakovosti ali celo vsebnosti $kodljivih (strupenih) snovi
(Feldschreiber, 2009; Hoen in Pascual, 2015; Weaver in Whalen, 2012).

Farmacevtska industrija je tudi v EU prepoznala narascajoce tveganje zaradi
kriminalnega vkljucevanja ponarejenih zdravil v redno preskrbovalno verigo,
zato je bila ena od pomembnih pobudnic za vzpostavitev u¢inkovitega sistema
zgodnjega odkrivanja ponaredkov z namenom zascite svojih interesov, kakor tudi

zmanjSevanja tveganja za javno zdravije oz. neposrednega ogrozanja bolnikov.
2 Zakonodaja in definicije
2.1 Zakonodaja EU

EU je ze leta 2009 v prizadevanjih za preprecevanje oz. zmanjsevanje tveganja
vstopa ponarejenih zdravil v drzave ¢lanice sprejela soglasje k pobudi Proposal for
Directive of the European Parliament and of the Council amending Directive 2001/83/EC
as regards the prevention of the entry into the legal supply chain of medicinal products which are
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Sfalsified in relation to their identity, history or sonrce (2008). Kmalu za tem je izdala
ustrezno direktivo (Direktiva 2011/62/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini glede preprecevanja vstopa ponarejenih
zdravil v zakonito dobavno verigo (v nadaljevanju Direktiva 2011/62/ES, 2011),
leta 2016 pa $e delegirano uredbo (Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161
z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Ditrektive 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dolocitvijo podrobnih pravil za zascitne elemente na
ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljevanju Delegirana uredba
Komisije (EU) 2016/161, 2016). Kljub temu se v predpisih in strokovni literaturi
$e ni povsem poenotilo poimenovanje razlicnih vrst ponarejenih zdravil, ki si
pravzaprav imena zdravila ne zasluzijo. Hkrati pa se tu srecujeta terminologija
Svetovne zdravstvene organizacije (ang. World Health Organization (WHO)) in EU.
Deloma je neusklajenost opaziti tudi med anglesko terminologijo in
terminologijo drugih drzav clanic, saj nekateri nacionalni jeziki nimajo vedno
posebnega izraza za vsako besedo v angles¢ini. Ni izkljuc¢eno, da bodo definicije

v naslednjih letih dozivele dolo¢ene dopolnitve.
2.2 Terminologija

V anglosaski literaturi najdemo Stevilne izraze, ki bi lahko bili sinonim za
ponarejena zdravila, na primer »falsified medicinal product« (FMP, 10 milijonov
zadetkov na Googlu), »counterfeit« (7 mio), »fake« (6 mio), »deceptive«, »spurious« (6
mio), »frudulent MP« in drugi. V slovenskih predpisih so vsi nasteti izrazi

poenoteni v izraz ponarejena zdravila.

Ceprav strokovna literatura in tudi uradni predpisi ter prevodi evropskih
dokumentov navajajo zgoraj omenjene izdelke kot zdravila, gre v resnici za
ponaredke, ki bi jih tezko imenovali zdravila. Izdelava, distribucija in uporaba
takih zdravil (ang. ilicit MP) je prepovedana, krditve pa namerne in jih lahko
opredelimo kot kriminalne, Se posebej, ¢e njihova uporaba pri pacientih izzove
resne nezelene ucinke s hudo ptizadetostjo in/ali trajno invalidnostjo oz. v
najhujsih primerih celo smrt zaradi toksicnih primesi ali posredno zaradi
odsotnosti deklarirane ucinkovine, ki je mnogi ponaredki sploh ne vsebujejo.
Natanc¢nih in zaupanja vrednih podatkov o obsegu ponarejenih zdravil, njihovi
ekonomski $kodi in o posledicah za paciente je le malo in Se te so omejene na

doloceno regijo in doloc¢ena zdravila (Degardi, Roggo in Margot, 2014).
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2.3 Vrste neustreznih in ponarejenih zdravil

WHO je z rezultati 5-letnega (2013-2017) sistemati¢nega spremljanja odklonov
(ne)kakovosti in identitete zdravil v 88 drzavah po celem svetu (WHO, 2017)
zdravila in ponaredke, v skladu s sklepi njene skupscine leta 2017, razvrstila v 3

skupine:

—  zdravila, katerih sestava ne ustreza predpisanim standardom (»izven
specifikacije« ang. substandard MPs) ali njihovi specifikaciji ali
nobenemu od obeh kriterijev;

— legalna zdravila, ki niso opravila predpisanih nacionalnih postopkov
za pridobitev dovoljenja za promet (t. 1. neregistrirana oz.
neavtorizirana zdravila) v drzavah, v katerih so na trziS¢u oz. se
uporabljajo v skladu s posebnimi predpisanimi pogoji;

— ponarejena »zdravilag, ki z goljufivim namenom niso skladna glede

kakovosti, sestave, izvora in/ali identitete.

Raziskava je potekala 5 let in je obsegala sistemati¢en pregled literature oziroma
clankov, ki so ustrezali enotnim vkljucitvenim in izkljucitvenim kriterijem. V
raziskavi so proucili podatke iz skoraj 100 strokovnih revij in razliénih drugih
virov iz 88 drzav. Najpogosteje so bila ponarejena in neustrezna (substandardna)

legalna zdravila, ki niso izpolnjevala standardov, iz naslednjih vrst zdravil:

— antimalariki (11,8 %);

— antimikrobna zdravila (7,2 %);

— razne skupine zdravil (7,2 %);

— protituberkulozna zdravila (6,7 %0);

— razna druga zdravila (kardiovaskularna, analgetiki, antiepileptiki,
onkoloska) (33,6 %);

— anti-HIV (84,2 %).

Prevalenca neustreznih legalnih substandardnih, neregistriranih in ponarejenih
»zdravil« v vseh regijah sveta je bila 10,5 %. Raziskava je zajela 1500 razli¢cnih
zdravil in ponaredkov. Najve¢ primerov je bilo v Afriki (42 %), Evropi (21 %),
obeh Amerikah (21 %), podro¢ju zahodnega Pacifika (8 %), Srednjega vzhoda (6
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%) in jugovzhodni Aziji (2 %). Preseneca velik delez neustreznih zdravil v
Evropi.

2.4 Vpliv na zdravje

Raziskovalci so opravili tudi ve¢ specialnih analiz zbranih podatkov. V eni od
njih so ugotovili, da je bila smrtnost pri otrocih s pljucnico, ki so dobivali izvirna
ali ponarejena zdravila in so vsebovala manj ucinkovine, kar dvakrat visja kot pri
otrocih, ki so dobivali normalne odmerke in Stirikrat vecja pri otrocih, ki so
dobivali zdravila brez ucinkovine. Z ekstrapolacijo so ocenili, da je ob 10 %
prevalenci neustreznih zdravil z manj$im odmerkom uéinkovine umrlo do 72.000
otrok, po uporabi zdravil brez uc¢inkovine pa skoraj 170.000 vec, kot bi jih, ¢e bi

dobivali zdravila s pravilno vsebnostjo u¢inkovine.

Zivimo v ¢asu izrazite globalizacije, z vsemi njenimi pozitivnimi ter negativnimi
posledicami in zdravila niso nobena izjema. WHO poroca o pou¢nem, a na zalost
tragicnem primeru iz Paragvaja 1. 2013, kjer so morali v bolni§nico sprejeti 44
prizadetih otrok, za katere sprva niso mogli ugotoviti vzroka tezav. Zaradi suma
na epidemijo so opravili dodatne poizvedbe in ugotovili, da so vsi otroci dobivali
sirup proti kaslju lokalnega proizvajalca. Istocasno je v Pakistanu, priblizno
15.000 km dale¢ od Paname, umtlo 60 odraslih, ki so prav tako dobivali sirup
proti kaslju, ki naj bi po oznakah vseboval dekstrometorfan, v resnici pa je
vseboval levometorfan, ki je bistveno »mocnejsi« in je povzrocil zastrupitev z
opioidi. V nadaljevanju so ugotovili, da sta oba legalna sirupa, tako tisti iz
Paragvaja, kakor tisti iz Pakistana, vsebovala uc¢inkovino istega proizvajalca iz
Indije, kjer pa je prislo do usodne napake priizdelavi. V usklajeni akciji vseh drzav
so vecino preostalih zalog zdravila zasegli in unicili. Precej pakiranj omenjenega
zdravila pa je zaradi slabega nadzora poniknilo v eni od drzav Bliznjega vzhoda,
od koder pa niso dobili nobenih porocil o zastrupitvah. Omenjen primer je
pokazal kompleksnost danasnjega trga zdravil in pokazal na nujnost vzpostavitve

sistema hitrega obvescanja in ukrepanja v vseh drzavah.

Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) opredeljuje za skodljiva zdravila vsa
legalna zdravila, ki pa ne zados$cajo strogim zahtevam za kakovost, u¢inkovitost
in varnost zdravila v sicer legalni verigi oskrbe (ang. substandard medical products)
ter ponarejena zdravila (ang. falsified »medicals products), ki na zunaj izgledajo enako
kot izvirna zdravila (ang. genuine medicinal products). Ponarejeni izdelki imajo lahko

enako sestavo, kakovost, ucinkovitost in varnost kot originalna zdravila, ne
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izpolnjujejo pa predpisov patentne zascite oz. zascite intelektualne lastnine in
niso §la skozi sito strogih postopkov za pridobitev dovoljenja za promet. Nacelno
taka zdravila niso neposredno nevarna za bolnika, predstavljajo pa veliko
tveganje za javno zdravje, ker njihove proizvodnje in distribucije nihce ne
kontrolira. EU, ne glede na navidezno kvalitativno neopore¢nost takih zdravil,

izraza nicelno toleranco.

Vecina ponarejenih zdravil pa ne ustreza niti zahtevam WHO niti zahtevam EU
glede kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti. Vrsta varnostnih sistemov in predpisov
v EU je tveganje vstopa v legalno distribucijsko verigo sicer zmanjsalo na
minimum, vendar ponarejevalci iS¢ejo vedno nove nacine za distribucijo
ponarejenih zdravil, zato tudi EU vzpostavlja nov sistem za odkrivanje
ponarejenih zdravil oz. njihove (ne)avtenticnosti. Ponarejena zdravila lahko

razvrstimo v ve¢ podskupin:

— ponaredki z identi¢no embalaZzo, ustrezno vsebnostjo aktivne snovi
in drugih sestavin, vendar z lazno identiteto predstavljajo klasicen
primer kraje intelektualne lastnine. Taka zdravila so teoreti¢no
lahko enako ucinkovita in imajo enak varnostni profil kot izvirna
zdravila (originalna ali generi¢na), njihov izvor pa je neznan. Ker so
brez nadzora, je tveganje odklonov veliko;

— identicna embalaza, ustrezna vsebnost ucinkovine, neustrezna
sestava pomoznih snovi, prisotnost $kodljivih primest;

— identi¢na embalaza in sestava, vendar kontaminacija z bakterijami,
virusi ali drugimi mikrobi;

—  brez deklarirane u¢inkovine, a z uc¢inkovino s podobnim uc¢inkom;

— identi¢na embalaza, neustrezna vsebnost (premajhen ali prevelik
odmerek ucinkovine);

—  brez ucinkovine, z ali brez toksi¢nih primesi;

— razlicne kombinacije zgoraj nastetih odklonov.

Vecinoma gre za ponaredke izvirnih originalnih in generi¢nih zdravil za

zdravljenje, preprecevanje in celo za diagnosticiranje bolezni.
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WHO kot najpogostejse ponaredke navaja protimikrobna zdravila, antimalarike,
citostatike, anabolne steroide, analgetike in zdravila za zdravljenje erektilne
disfunkcije. Med navedenimi so tako inovativna kot tudi generi¢na zdravila.
Nenadzorovana uporaba ponarejenih protimikrobnih zdravil je zlasti v
nerazvitem svetu pomembno pripomogla k razvoju na zdravljenje odpornih
bakterij zaradi neustreznega samozdravljenja. Posledica je napredovanje bolezni
pri posameznikih in Sirjenje epidemij z zvecano morbiditeto in smrtnostjo. Ni¢
manj nevarna za zdravje so bila neustrezna in ponarejena cepiva, ki so jih dobivali
pacienti ob epidemijah, zlasti v Afriki (Nordquist, 2012).

3 Odkrivanje substandardnih in ponarejenih zdravil

Nekontrolirana dostopnost do ucinkovin in drugih pomembnih sestavin za
izdelavo ponaredkov se je po nekaterih ocenah v zadnjem desetletju na legalnem
trgu zmanjsala, na ilegalnem trgu pa povecala. Sofisticirana tehnologija za
izdelavo zdravil, ki je bila pred leti zaradi visokih cen tezko dostopna, je danes
razmeroma zlahka dostopna v razvitem in nerazvitem svetu, zlasti v drzavah brez
ali z ohlapnimi predpisi, kar omogoc¢a nemoteno proizvodnjo in distribucijo brez
ustreznega nadzora. Izdelati popolnoma identi¢no embalazo, kot je originalna, ni
vec velik problem. Ponaredki se prakticno ne locijo od izvirnih zdravil. Celo
strokovnjaki, vklju¢no z zdravniki, farmacevti in drugimi zdravstvenimi delavci,
pri rutinski uporabi zelo tezko ali pa sploh ne opazijo razlike. Slabo opremljeni
»laboratoriji« pogosto uporabljajo embalazo z dolocenimi drobnimi

spremembami, ki lahko nakazujejo ponarejen izdelek (WHO, 2017):

— drugacna oblika zunanje embalaze (velikost, nacin odpiranja);

— drugacen odtenck barve;

— drobne slovni¢ne napake;

— slab tisk, dvojni tisk;

— odsotnost edinstvenega identifikatorja in sistema za deaktivacijo;
— drugacni robovi, velikost, barva tablet;

— ni posebnih oznak za identifikacijo na tabletah;

— brez pomoznega pribora za aplikacijo parenteralnih zdravil,

neustrezen pribor;

— enaka oznaka serije na vseh ponarejenih zdravilih.
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4 Posledice, zdravljenje in drugi ukrepi

Kljub $e tako skrbnemu pregledu zdravil s strani farmacevtov, zdravnikov in
drugega medicinskega osebja se lahko zgodi, da bolnik dobi substandardno ali
ponarejeno zdravilo. Bolniki sporna zdravila pogosto prinesejo s potovanj v
tujini, zlasti v nerazvitih drzavah. Ce je imel »dober« ponaredek ustrezno sestavo
in kakovost, uporaba oz. aplikacija ne bo imela nobenih klini¢nih posledic. V
pacientovi dokumentaciji bo zmotno navedeno izvirno zdravilo, embalaza bo

zavrzena in vecinoma nikoli ne bo mozno ugotoviti, da je dobil ponaredek.

Ce paje bila v ponaredku prevelika ali premajhna koli¢ina aktivne sestavine, bodo
bolnik in/ali skrbno osebje lahko opazili znake predoziranja (zastrupitve) ali pa
bo pri¢akovan ucinek izostal oz. sploh ne bo izrazen. V obeh primerih lahko
pride do resnih posledic za pacientovo zdravje, v skrajnem primeru tudi do smrti.
Vsak odklon od pri¢akovanih uc¢inkov zdravljenja je treba takoj prouciti in oceniti
stopnjo mozne vzrotne povezave z zdravilom (ang. causality assessmens). Ce
zdravnik nima nedvoumne razlage za novonastalo klini¢no sliko, mora pomisliti
na pojav nezelenega ucinka. Kadar nezelenih uéinkov ni mozno pripisati ze
znanim nezelenim ucinkom predpisanega zdravila, ki so kot mozni navedeni v
navodilu za uporabo (ang. expected adverse reactions, labelled adverse reactions), mora
posumiti tudi na moznost neustrezne sestave legalnega zdravila in tudi na
moznost, da je Slo za posledice uporabe ponarejenega zdravila z neustrezno
koli¢ino ali celo brez aktivne snovi in v skrajnem primeru tudi na posledice
toksi¢nih primesi, kot so na primer svinec in druge tezke kovine, etilenglikol in
druge toksi¢ne snovi. Pri uporabi zdravil s premajhno vsebnostjo ali celo
popolno odsotnostjo ucdinkovine neucinkovitost zdravljenja zato po krivici
pripisujejo izvirnemu zdravilu. Posledica je nepotrebno predpisovanje drugega,

»mocnejsega« zdravila ali zdravila z ve¢ nezelenimi ucinki.

Pri pojavu domnevno nezelenih uc¢inkov zdravil je zdravljenje sprva podporno
oz. simptomatsko. Pridobiti in/ali dopolniti je potrebno podatke o vseh zdravilih
(farmakoanamneza), ki jih je bolnik jemal v zadnjem casu. Pri sumu na
neustrezno zdravilo je zdravljenje s takim zdravilom treba prekiniti, osebje pa
mora takoj poiskati in pregledati uporabljeno embalazo ter preveriti identi¢nost
z izvirnim zdravilom, e posebej pri uporabi zdravil, ki se vbrizgajo v telo.
Preostanke zdravila, embalazo in prilozeno navodilo za uporabo je treba shraniti

in predati pooblascenim osebam. Nadaljevanje zdravljenja je odvisno od vec
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dejavnikov. Ve¢ podobnih nezelenih dogodkov ob uporabi enakih zdravil na
istem oddelku v razmeroma kratkem obdobju mora vzbuditi sum na ponatejeno
zdravilo. Preveriti je treba tudi uéinke zdravljenja pri drugih pacientih in v
zdravstveni dokumentaciji preveriti, ali so se podobne tezave pojavile tudi v
bliznji preteklosti pri drugih pacientih. Pri sumu na zastrupitev zaradi vsebnosti
prevelikih odmerkov ali toksi¢nih primesi je potrebna konzultacija z dezurnim
klini¢nim toksikologom (24-urna informacijsko konzultacijska sluzba Centra za
zastrupitve v UKC Ljubljana), ki bo morda svetoval uporabo specifi¢ne

eliminacijske metode ali zdravljenje z antidotom.

Ko je pacient ustrezno oskrbljen, je treba na njegovem terapevtskem listu
domneven nezelen dogodek tudi zabeleziti in vnesti ustrezne podatke o zdravilu,
za katerega se domneva, da je ponarejeno. Podatki morajo vsebovati tudi stevilko
serije in morebitne druge oznake za njegovo identifikacijo. V specifi¢nih primerih
je kotistno opraviti tudi dodatne laboratorijske preiskave in po predhodnem
posvetu morda tudi toksikolosko analizo. Glede na okoliscine je treba pomisliti
tudi na odvzem vzorca krvi in/ali drugih telesnih tekoéin za morebitno kasnejso
sodnomedicinsko toksikolosko analizo, saj gre v vsakem primeru pozitivne
vzrocne povezave s ponaredkom za kriminalno dejanje z moznimi resnimi

posledicami oz. za ogrozanje pacientovega zivljenja.

Do sedaj zbrani podatki o razlicnih primerih kazejo, da je bilo dobro
dokumentiranih in verificiranih primerov razmeroma malo. Verjetno pa redki
primeri predstavljajo le vrh ledene gore, ker se na tako moznost ne pomisli. Po
uvedbi sistema za odkrivanje ponarejenih zdravil pa naj bi bila moznost vstopa

skodljivih ponaredkov nicelna ali minimalna.

Domnevni nezeleni $kodljivi uc¢inki ponarejenih zdravil se obravnavajo v skladu
s predpisi za odkrivanje, zdravljenje, dokumentiranje in porocanje (sistem
farmakovigilance) o nezelenih reakcijah na zdravila. Pricakovati je tudi
natancnej$i postopek v primeru domnevne uporabe ponarejenih zdravil v
bolni$nicah. Verjetnost vstopa ponaredkov brez aktivne sestavine se zdi v
Sloveniji bistveno vec¢ja od verjetnosti nezelenih posledic zaradi toksi¢nih
primesi. Ugotovljena kliniéna neucinkovitost zdravila je velikega pomena za
utemeljen sum na ponarejeno zdravilo, ki ne vsebuje aktivne sestavine. Taka
domneva je le eden od kriterijev za obvezno porocanje v sistem
farmakovigilance, vendar obi¢ajno $ele po izkljucitvi drugih moznih vzrokov, kot

so zmanjSana adherenca, dokazano nedoseganje terapevtskih koncentracij
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ucinkovine, kriticni odkloni farmakokinetike, nezeleno medsebojno delovanje z

drugimi zdravili, morda tudi genski polimorfizem.
5 PrepreCevanje in zmanjsevanje tveganja

Ze sedanji predpisi in nacin nadzora uvoza ter celotne distribucijske verige v
Sloveniji zmanjsujejo tveganje vstopa vecje kolicine ponarejenih zdravil.
Upraviceno se pricakuje, da bodo predvsem uvozniki oz. veledrogerije ze ob
zacetni distribuciji zdravil zagotovili tudi ustrezno verifikacijo avtenti¢nosti in
neoporecnost zdravil v distribucijski verigi. Upostevati moramo moznost
neustrezne kakovosti oz. defektov legalnih originalnih in generi¢nih zdravil.
Verjetnost oporecnosti legalnih zdravil je morda v sedanjih okolis¢inah vedja od

tveganja infiltracije ponarejenih zdravil.
5.1 Ponarejena zdravila in internet

Internet ob Stevilnih prednostih prinasa na podrocju zdravil tudi doloceno
tveganje. Zdravila, ki se v skladu s predpisi morajo predpisovati le na recept, se
zaradi razlicnih vzrokov narocajo preko interneta in izdajajo preko nelegalne
mreze brez recepta. Taka zdravila so pogosto kvalitativno neustrezna, ponarejena
in/ali neregistrirana, njihov promet pa poteka brez ustreznega farmacevtskega,
medicinskega in finan¢nega nadzora. Tveganje vstopa ponarejenih zdravil preko
internetnega narocanja in distribucije neposredno konc¢nim uporabnikom je zelo
veliko, saj je ta pot trenutno brez ucinkovitih predpisov, ni ustreznega nadzora
glede kakovosti in avtenti¢nosti, da o finanénem segmentu sploh ne govorimo.
Po nekaterih podatkih je kar polovica zdravil, ki se preko nelegalnih posrednikov
distribuirajo neposredno uporabnikom, ponarejenih oz. oporecnih glede
kakovosti. Malo verjetno je, da bi taka zdravila v Sloveniji »zasla« v legalno verigo
v bolni$nicah, lahko pa bi jih bolnik jemal neposredno pred sprejemom ali celo

na skrivaj v bolnisnici.

Novi evropski sistem preverjanja avtenti¢nosti zdravil na recept v verificiranih
lekarnah naj bi po zagotovilih oseb, ki ga vzpostavljajo, zanesljivo odkril
morebitna ponarejena zdravila, ki jih veledrogerijsko preverjanje morda ne bi
odkrilo (Mate, 2017; Zavod za preverjanje avtenticnosti zdravil (ZAPAZ), 2018).
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V slovenskih bolnisnicah dobava izklju¢no preko verificiranih veledrogerij in
bolnisni¢nih lekarn z usposobljenim strokovnim osebjem zmanjsa tveganje
infiltracije ponarejenih zdravil na najmanjso mozno mero. Bolni$ni¢ne lekarne
naj bi avtenti¢nost preverjale ob izdaji na klinicne oddelke. Rutinsko preverjanje
avtenticnosti nepostedno na oddelkih, bi po mnenju zdravstvenega osebja,
upostevajo¢ sedanjo stopnjo opremljenosti in usposobljenosti osebja, samo Se
dodatno obremenilo Ze tako preobremenjeno osebje, dodatni prispevek k

varnosti pa bi bil po prvih ocenah razmeroma majhen.

WHO opozarja, da se tveganje vstopa ponaredkov v oskrbovalno verigo lahko
signifikantno poveéa v primeru nepri¢akovanega, dalj casa trajajoega

pomanjkanja dolocenega zdravila, ki nima enakovredne zamenjave na trziscu.

S preverjanjem avtenticnosti nepostedno ob bolniku in posiljanjem dolocenih
podatkov v nacionalne ter evropske podatkovne zbirke pa bi lahko povecali
tveganje zajemanja osebnih podatkov, kar bi bilo nesprejemljivo in v nasprotju z
zakonodajo, ki je ze veljavna tudi v Sloveniji (Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), 2018). V zvezi z implementacijo
predvidenega sistema v vse slovenske bolnisnice je ostalo Se nekaj
neodgovorjenih vprasanj, predvsem glede vrste in obsega zajemanja podatkov in
njihove uporabe, glede skladnosti z drugimi predpisi v zvezi z bolnikovimi
pravicami in ne nazadnje tudi glede stroskov za uvedbo ter vzdrzevanje tako
obseznega sistema. Pri nas in v tujini opozarjajo na tveganje zblizevanja ali
zdruzevanja zaupnih bolni$nicnih  kliniénih informacijskih = sistemov in
centraliziranega sistema preverjanja avtenticnosti, ki je tesno povezan s
proizvajalci avtenti¢nih zdravil. To bi lahko omogocalo novo zlorabo podatkov

oziroma zvecalo tveganje konflikta interesov.

5.2 Tveganje  pomanjkljivih  ali  ponarejenih  raziskav v
predregistracijskem obdobju

Sistem za preverjanje avtenticnosti zdravil je torej prvenstveno namenjen
zgodnjemu odkrivanju ponarejenih zdravil in ni namenjen odkrivanju morebitnih
odklonov pri raziskavah in razvoju legalnih zdravil preden jih legalni proizvajalec
registrira. Problem ponarejenih raziskav, na primer farmakokineti¢nih raziskav
pred leti v Kanadi (razveljavljenih okoli 200 raziskav) in nedavno v Indiji (zacasno
razveljavljenih okoli 1000 dovoljenj za promet), nesporno potrjuje, da tveganje

ponarejanja sega tudi v verificirane in sicer zaupanja vredne legalne ustanove ter
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da so morda na legalnem trziscu tudi nekatera zdravila z vsemi dovoljenji za
promet, ki pa so bila pridobljena na osnovi neustreznih, pomanjkljivih ali celo
ponarejenih raziskav. Se vedno niso zakljuceni vsi odskodninski postopki za
nezelene posledice (sréni infarkti) ob jemanju nove vrste protivnetnih zdravil, pri
katerth so v ZDA v postopkih registracije spregledali 5-krat vecjo incidenco
srénih infarktov v primerjavi z drugimi podobnimi zdravili. Preiskava je ugotovila
e nekatere nepravilnosti v poteku registracijskega postopka pri United States
Food and Drug Administration (FDA). Navedene odklone, njihovo detekcijo in
posledice »pokriva« druga zakonodaja, tveganje za bolnike pa ni ni¢ manjse, v

nekaterih primerih je celo vedje.
6 Zakljucek

V skladu s predpisi EU mora biti sistem preverjanja avtenti¢nosti zdravil v
drzavah clanicah implementiran najpozneje do 9. februarja 2019. Osnovni namen
vzpostavitve sistema je seveda sprejemljiv, vprasanje pa je, ali je v tem trenutku
tudi povsem izvedljiv. V bolni$nicah pogresajo predvsem podrobnejsa navodila
za izvedbo, trdna zagotovila glede varnosti osebnih podatkov pacientov ter
realno oceno stroskov za opremo, instruktazo, informacijsko tehnologijo in

vzdrzevanje. In ne nazadnje tudi, kdo bo plac¢nik.

Problem vstopanja ponarejenih zdravil v zdravstvene sisteme je v nerazvitih
drzavah v porastu, kljub vzpostavitvi podobnih sistemov za preverjanje
avtenticnosti. V. EU je tveganje vdora ponarejenih zdravil zaradi strogih
predpisov, ozavescenosti in nadzora bistveno manjse, vendar ne popolnoma
izklju¢eno, zlasti v obdobjih pomanjkanja legalnih zdravil. Najvecje tveganje
predstavlja narocanje zdravil, ki se sicer predpisujejo na recept, po internetu, z
dostavo po posti ali preko neverificiranih (nelegalnih) posrednikov. Ponarejena
zdravila so tesno povezana s krSenjem pravic glede intelektualne lastnine in s
skodo, ki jo ponaredki povzrocajo legalnim proizvajalcem. Ponarejena zdravila
hkrati predstavljajo veliko tveganje za paciente, zato je prisotnost neustreznih
zdravil popolnoma nesprejemljiva. Zdravstveni sistemi glasno izrazajo nicelno
toleranco do ponarejenih zdravil. Najpomembnejsi vzvodi za izboljSanje stanja

oziroma za zmanjsanje tveganja pa so drugje.
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Klini¢ne posledice ponarejenih zdravil se obravnavajo podobno kot vse
domnevne nezelene reakcije, ki so predmet farmakovigilan¢nih sistemov in
njthovega porocanja v nacionalne sisteme in centralizirani sistem EU
(Eudravigilance). Nacionalni farmakovigilancni sistem je bil pri nas vzpostavljen
ze leta 1982, za njegovo vzpostavitev in delovanje pa je bil pooblascen in
odgovoren takratni Center za zastrupitve oz. danasnji Center za klinicno
toksikologijo in farmakologijo, kjer deluje tudi 24-urna informacijsko-

konzultacijska sluzba o zastrupitvah.

Za zmanj$anje tveganja vstopa ponarejenih zdravil v nacionalne zdravstvene
sisteme se v EU oblikuje nov centraliziran sistem za preverjanje avtenticnosti
zdravil na celotnem podrod¢ju drzav ¢lanic. V vseh drzavah ¢lanicah naj bi bil
popolnoma implementiran v februarju 2019. V skladu s predpisi o akreditaciji
zdravstvenih ustanov morajo le-te imeti tudi vzpostavljene sisteme, ki
zagotavljajo varnost oskrbovalne verige znotraj ustanove, vklju¢no s sistemom
porocanja o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil in sistemom ukrepanja v

primeru odkrivanja domnevno opore¢nih oz. ponarejenih zdravil.
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1 Uvod

Razvoj internetnih in telekomunikacijskih storitev je omogocil dostopnost
zdravil na svetovnem trgu, saj jih lahko prodajajo in dostavljajo po celem svetu
(World health organization (WHO), 2019a). Z legalnimi spletnimi lekarnami se
je namrec¢ dostopnost medicinskih izdelkov §e povecala. Istocasno pa se je odprla
moznost za razcvet spletnih strani in laznih oz. nelegalnih spletnih lekarn, na
katerih prodajajo ponarejena zdravila in ponarejene medicinske pripomocke.
Kupci ponaredke in lazne oz. nelegalne spletne lekarne vecinoma tezko
prepoznajo, saj lahko le-te na prvi pogled izgledajo pristne, njihovi izdelki pa so
prikazani kot izdelki z visoko kakovostjo (WHO, 2019b). Spletni oglasi, s
katerimi taksne izdelke reklamirajo, lahko k nakupu prepricajo veliko ljudi, ki
zdravila iz razli¢nih razlogov i§¢ejo na spletu. Orizio et al. (2010) omenjajo, da na
odlo¢itve za (tvegan) nakup vplivajo cilji in custva vsakega posameznika. O tem,
zakaj se internetni uporabniki odlocajo za spletni nakup zdravil, kaksni so njihovi
motivi in pri¢akovanja in v kolik$ni meti se zavedajo morebitnih posledic nakupa
ponarejenih zdravil v nelegalnih spletnih lekarnah, ni bilo narejenih veliko
raziskav. V nadaljevanju predstavljamo spletno nakupovanje (ponarejenih)
zdravil v Sloveniji ter nekaterih tujih drzavah (Avstraliji, Italiji, Poljski, Romuniji,
Savdski Arabiji, Sudanu, Svedski, Veliki Britaniji in Zdruzenih drzavah Amerike).

2 Spletno nakupovanje (ponarejenih) zdravil v Sloveniji

Na obmocju Slovenije lahko lekarne lo¢imo glede na organiziranost, in sicer na
organizacijske enote javnega zavoda (javni lekarniski zavod) in poslovne enote
zasebnikov s koncesijo — lekarnarje (Lekarniska zbornica Slovenije, 2010). Tako
kot drugod po svetu tudi v Sloveniji zdravila nakupujemo v stacionarnih lekarnah
ali v spletnih lekarnah. Stacionarne ali klasi¢ne lekarne so Se vedno glavni vir
preskrbe z zdravili. Kupcem so tam na voljo tako zdravila kot tudi dodatne
informacije o zdravilih. Preskrba z zdravili tako poteka na varen in nadzorovan
nacin. Z varnostnega vidika je pomembno tudi svetovanje ob izdaji zdravil brez
recepta, saj z osebnim stikom kupec dobi najboljse informacije. Spletna lekarna
naj bi tako kot klasi¢na lekarna ustrezala zakonskim normam. Kupce naj bi
oskrbovala tako z izdelki kot tudi z zagotavljanjem informacij. Nakupovanje prek
spleta omogoca hiter in enostaven nakup, vendar pa se ravno tu poraja vprasanje
varnosti, saj ni zagotovila, da je ponudnik verodostojen in da je izdelek

kakovosten (Farmakoinformativna sluzba Gorenjske lekarne, 2017).
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V Sloveniji lahko zdravila preko medmrezja prodajajo le tiste spletne lekarne in
specializirane prodajalne, ki pridobijo dovoljenje Ministrstva za zdravje. Na svoji
spletni strani morajo uporabljati skupni logotip (Pravilnik o izdaji zdravil prek
medmrezja, 2015; Ministrstvo za zdravje, 2019), ki je enoten za vse spletne
lekarne in specializirane prodajalne zdravil v Evropski uniji (EU). Evropska
komisija (European Commission, 2014) navaja, da mora biti v pravokotniku
logotipa na levi strani zastava drzave clanice EU, v kateri ima spletna lekarna
sedez, besedilo pa mora biti prevedeno v uradni jezik oz. jezike te drzave. S
klikom nanj se mora odpreti spletna stran nacionalnega regulativnega organa. V
primeru Slovenije se odpre spletna stran Ministrstva za zdravje s seznamom

legalno delujocih spletnih lekarn v Sloveniji (slika 1).

i Kliknite,
da preverite,
ali to spletisce
deluje zakonito

Slika 1: Logotip
(Pravilnik o izdaji zdravil prek medmreZja, 2015)

Kljub varnostnim protokolom so tudi v Sloveniji prisotne nelegalne spletne
lekarne oz. prodajalne, kjer je mogoce kupiti ponaredke. Frangez in Slak (2016)
sta v raziskavi nasla oglase in objave na forumih, prek katerih so pogosto
prodajali zdravila za zdravljenje erektilnih motenj na recept. Ugotovila sta, da so
nelegalne spletne lekarne za zdrav Zivljenjski slog v vecini prodajale zdravila
Kamagra, Viagra in Cialis. V vecini primerov so forumi, ki so oglasevali zdravilo
Kamagra, vsebovali povezavo do spletne strani, kjer se to zdravilo lahko kupi.
Nobena od teh strani ni zahtevala recepta ali medicinskega ozadja kupca.
Opazeni so bili marketinski triki, ki so ob nakupu dolocenega zdravila kupcu
dodatno ponujali Se eno zdravilo brezplacno. Spletne strani so mnogokrat

prikazovale slike izdelkov, zagotavljale anonimnost in diskretnost nakupa.
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Frangez in Slak (2016) sta ugotovila, da tudi, ¢e uporabnik na spletu isce le
zdravstvene informacije, bo skoraj vedno naletel na spletna mesta, kjer prodajajo

zdravila.
3 Spletno nakupovanje (ponarejenih) zdravil v tujini

V Evropi so tisti, ki uporabljajo internet z namenom pridobivanja informacij o
zdravju, pogosti obiskovalci spletnih strani, ki ponujajo zdravstvene nasvete,
aktivni udelezenci zdravstvenih forumov in pogosti kupci zdravil in drugih
produktov, povezanih z zdravjem. Stevilo ljudi, ki za pridobitev zdravstvenih
informacij in za posvetovanje o zdravju uporabljajo internet, v Evropi naraséa
(Santana et al., 2011). Z brskanjem po spletu pa ljudje naletijo na razlicne oglase,
ki so mikavni zlasti za tiste, ki Zelijo kupiti zdravila za zdravljenje erektilnih
motenj in se zaradi sramu ne zelijo o tem pogovoriti s svojim zdravnikom
(Frangez in Slak, 2010).

Zdravila prek spleta kupuje tudi zdravstveno osebje. V raziskavo (Binkowska-
Bury et al, 2012), ki so jo izvedli na Poljskem, je bilo vkljuc¢enih 1078
zdravstvenih delavcev in 377 nestrokovnjakov. Ugotovili so, da bi velika vecina
zdravnikov in tudi zdravstvenih tehnikov kupilo zdravilo izven lekarne, ¢e bi bilo
to cenejSe. Kupili bi tudi zdravilo, ki se ga sicer dobi samo na recept v lekarni.
Polovica zdravstvenega osebja je povedala, da navadno ne opozori bolnikov o
prisotnosti ponarejenih zdravil na trgu. Istocasno je 71 % nestrokovnjakov, ki so
bili zajeti v raziskavo, povedalo, da jih zdravstveno osebje ni obvestilo o
nevarnosti nakupa zdravil od neznanega vira. Nadalje ugotovitve raziskave
(Binkowska-Bury et al., 2012) kazejo, da se zdravstveno osebje na Poljskem
zaveda porasta prodaje zdravil prek spleta v drzavah v razvoju, vendar jih le
polovica pravi, da so ponarejena zdravila problem tudi v njihovi drzavi. 75 %
nestrokovne javnosti ima, v primetjavi z zdravstvenimi delavei (84 %), slabse
zavedanje o moznosti, da bo od neznanega vira kupljeno zdravilo ponarejeno.
Skoraj vsi, zdravstveno osebje in nestrokovna javnost, pa menijo, da bo

problematika postala resnejsa v prihodnosti.

V Romuniji (n = 253) so skoraj vsi respondenti (87 %) redno ali vsaj ob¢asno
obiskali spletne strani z zdravstvenimi informacijami ali spletne strani, na katerih
se nahaja vsebina, navezujoca se na zdravje. 65 % spletnih kupcev zdravil je za
nakup zdravil uporabilo domace spletne strani, 35 % pa tuje. Skoraj dve tretjini

(62 %) jih je mnenja, da so za zacetek jemanja novega zdravila pomembne
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informacije farmacevtov in zdravnikov. Raziskovalce je zanimalo tudi, kako
pogosto respondenti obi$¢ejo taksne spletne strani. Raziskava je pokazala, da kar
80 % respondentov vsaj enkrat tedensko is¢e farmacevtske in medicinske
produkte po spletu. Naro¢niki zdravil prek spleta so bili v vecini moski, stari med
18 in 34 let z dosezeno gimnazijsko ali univerzitetno izobrazbo. Izobrazba in spol
sta faktorja, ki pomembno vplivata na obiskovanje spletnih strani, povezanih z
zdravjem. Moski so dali ve¢ negativnih odzivov, nanasajocih se na z zdravjem
povezane spletne strani, kot Zenske. Prav tako so univerzitetno izobrazeni
posamezniki veckrat obiskali te strani kot tisti z osnovnosolsko izobrazbo. Ko
so respondente vprasali po tem, ali se zavedajo moznih razlik med medicinskimi
izdelki, kupljenimi na internetu, in tistimi, ki jih ponujajo stacionarne lekarne, so
ugotovili, da se vecina respondentov razlik ni zavedala. Vecina respondentov ni
imela informacij in ni izoblikovala mnenja o kakovosti zdravil, ki se prodajajo
prek spleta. Le 19 % se jih je zavedalo, da so lahko zdravila, ki se prodajajo na
spletu, slabse kakovosti. Pozitivno mnenje o boljsi kakovosti spletnih zdravil v
primerjavi s tistimi iz stacionarnih lekarn ima dvakrat ve¢ moskih kot zensk. 8 %
romunskih respondentov je ze narocilo zdravila ali medicinske produkte prek
spleta, 7 % pa jih to namerava storiti v bliznji prihodnosti. Samo 3 %
respondentov $e niso slisali za moznost nakupa zdravil prek spleta. V raziskavi
so nadalje ugotovili, da ne obstajajo bistvene razlike med spoloma v tem, kdo se
veckrat odloci za nakup prek spleta, da ni statisticnih znacilnosti med starostnimi
skupinami in da stopnja izobrazbe ne vpliva na odloditev za nakup zdravil preko
spleta. Ugotovili pa so, da mnogo ljudi z visjo izobrazbo meni, da so zdravila na
spletu boljsa (Székely et al., 2015).

Raziskava (Hikonsen, Andersson Sundell, Martinsson in Hedenrud, 2016) na
Svedskem je pokazala, da je 71 % sodelujo¢ih (n = 2594) vsaj enkrat kupilo
zdravilo brez recepta v nefarmacevtski prodajalni. 10 % sodelujocih je zdravilo
brez recepta vsaj enkrat kupilo prek spleta. Najvec jih je bilo iz starostne skupine
od 40 do 59 let, mlajsih je bilo 9 % in starejsih 8 %.

V Veliki Britaniji so Jackson, Patel in Khan (2012) ocenjevali problematiko
ponarejenih zdravil na tem obmodcju. V raziskavo so zajeli 935 moskih. Od
respondentov, ki so ze kupili zdravila na recept brez recepta ali pa so to zeleli
storiti, jih je vecina za iskanje zdravil uporabila internet in izbrala spletno stran,
ki je bila videti najbolj profesionalna. Zdravilo na recept brez recepta je kupilo 10
% (101) respondentov (Jackson et al., 2012).
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V Zdruzenih drzavah Amerike (ZDA) je raziskovalca Law in Youmans (2011)
zanimalo, kaksne izkusnje s ponarejenimi zdravili imajo farmacevti v Kaliforniji.
V raziskavi je sodelovalo 155 farmacevtov. 60 % respondentov je povedalo, da
$e nimajo izkusen] s ponarejenimi zdravili pri svojem delu, 16 % pa, da ne vedo,
¢e so pti svojem delu sploh kdaj naleteli na ponarejena zdravila. Od tistih, ki so
se pridelu ze srecali s ponarejenimi zdravili (tako je odgovorilo 125 farmacevtov),
jih je 6 % povedalo, da so se srecali z enim, 3 % z dvema in 3 % s tremi ali vec
ponarejenimi zdravili v zadnjih treh letih. Law in Youmans (2011) sta nadalje
ugotavljala, v koliksni meri se bolniki zavedajo obstoja ponarejenih zdravil. Man;
kot polovica, kar je 45 % respondentov (farmacevtov), je bilo mnenja, da se
bolniki zavedajo obstoja ponarejenih zdravil. 14 % jih je povedalo, da niso vedel,
da bi bolniki imeli kakr$nokoli znanje o ponarejenih zdravilih. Na vprasanje, v
kolik$ni meri se intervjuvanci pogovarjajo z bolniki o problematiki, jih je 56 %
odgovorilo, da bolnikom ne povedo, da ponarejena zdravila obstajajo. Kljub
temu vecina farmacevtov verjame (40 %) ali moc¢no verjame (12 %), da bi morali
biti farmacevti odgovorni za izobrazevanje bolnikov o ponarejenih zdravilih.
Presenetljiva je tudi ugotovitev, da je 70 % farmacevtov menilo, da dobavna

veriga zdravil v ZDA vsebuje do 5 % ponarejenih zdravil.

V ZDA je 58 % respondentov (uporabnikov interneta) povedalo, da je ze
uporabljalo internet za iskanje informacij, navezujocih se na zdravje. Izmed njih
(n = 3244) je v zadnjem letu 13 % respondentov kupilo zdravila ali vitamine prek
spleta. Dejavnika, ki sta vplivala na odlocitev za nakup zdravil ali vitaminov prek
spleta, sta starost in zakonski stan. Za nakup zdravil ali vitaminov prek spleta so
se odlocili vec¢inoma tisti, ki so bili stari med 35 in 49 in ter med 65 in 74 let, ter
tisti, ki so bili poroceni. Tisti z visjimi prihodki in z vecletnimi izku$njami
uporabljanja interneta so se pogosteje odlocali za nakup zdravil in vitaminov prek
spleta kot tisti, ki imajo nizje dohodke ali manj izkusenj z uporabo interneta.
Vecina jih je bila z nakupom zadovoljnih. Povedali so tudi, da bi to $e kdaj storili
(Atkinson, Saperstein in Pleis, 2009). Desai, Chewning in Mott (2015) so
ugotovili, da so zdravila preko spleta najpogosteje kupili belci, stari med 50 in 64
let, poroceni, s fakultetno izobrazbo in letnim dohodkom 75.000 USD ali vec.
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V Savdski Arabiji je bila izvedena raziskava (n = 633), v kateri se je Abanmy
(2017) osredotocil na raziskovanje uporabe spletnih lekarn. Zanimalo ga je, ali bi
respondenti prepoznali razliko med legalno in nelegalno spletno lekarno. Od
tistih, ki so odgovorili na vprasanje (529), jih je 46 % odgovorilo, da razlike ne bi
prepoznali. 47 % jih ni bilo prepricanih, da bi prepoznali razliko, 7 % pa jih je
odgovorilo, da bi razliko prepoznali. 23 % respondentov je vedelo, da obstajajo
spletne lekarne in le 3 % (17) jih je Ze kupilo zdravilo prek spleta. Od vseh, ki so
kupili zdravilo prek spleta, jih je bilo 88 % zadovoljnih z nakupom. Od tistih, ki
so kupili zdravilo prek spleta, so bili trije (18 %) respondenti mnenja, da so bila
zdravila, kupljena prek spleta, boljse kakovosti kot tista, kupljena v lekarni, sedem
(41 %) jih je bilo mnenja, da so bila slabse kakovosti, in sedem (41 %) jih ni
opazilo razlike. Alfahad et al. (2015) so v raziskavi v mestu Riyadh v Savdski
Arabiji ugotovili, da 83 % respondentov (n1=293) se ni sliSalo za obstoj spletnih
lekarn, kljub temu da jih je bilo kar 98 % rednih uporabnikov internetnih storitev.
Od vseh respondentov jih je 32 % povedalo, da zdravila v njthovih lekarnah niso
vedno razpolozljiva. 11 % jih je ze izkusilo zamudo pri pridobivanju zdravila. Le
dobra polovica (54 %) respondentov je bila zadovoljna s trenutno ureditvijo
pridobivanja zdravil. Zelo malo jih je kupilo zdravilo prek spleta (1 %0). Okoli dve
tretjini (66 %) respondentov si je zelelo kupiti zdravilo prek spleta, 61 % pa jih je
menilo, da bi bil spletni nakup zdravil varen. Potem, ko so respondenti izvedeli
za obstoj spletnih lekarn, bi jih vec¢ kot tri cetrtine (77 %) priporocilo taksne

storitve v drzavi.
4 Motivi za nakup (ponarejenih) zdravil prek spleta

V italijanski raziskavi so Orizio et al. (2010) analizirali 175 spletnih lekarn.
Ugotovili so, da je 55 % spletnih lekarn poudarjalo niZje cene v primerjavi s
stacionarnimi lekarnami. Prisotne pa so bile tudi druge ugodnosti. Clanstvo je
ponujalo 48 % spletnih lekarn. 45 % spletnih lekarn je poskusalo privabiti
potencialne kupce z razlicnimi komentarji, argumenti, brezpla¢no dostavo,
nasveti za nakup in spodbujanjem, da ob ve¢jem nakupu plac¢ajo manj. Pojavljali
so se argumenti, kot so »Prihranil bos, ¢e kupi$ danes« ali pa »T1 dve zdravili sta
obi¢ajno kupljeni skupaj«. Ob analiziranju strategij za promocijo (slika 2), ki so
jih uporabljale spletne lekarne, so Orizio et al. (2010) prisli do spoznanja, da so
skoraj vse spletne lekarne promovirale zagotavljanje zasebnosti. V 91 % so
zagotavljale varstvo osebnih podatkov, v 40 % pa, da bodo zdravila dostavljena

z letalsko posiljko, kjer ne bo deklaracije o vsebini. Obljubljali so dostavo v ¢im
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krajSem casu (67 %) in moznost, da kupec preveri svoje narocilo (44 %).
Objavljeni so bili komentarji tistih, ki so zdravilo ze kupili (35 %), izjave o
kakovosti zdravil (71 %) in razna zagotovila, da je spletni nakup legalen (33 %).
Na motivacijo kupcev za nakup zdravil prek spleta poleg cene in udobja vplivajo
tudi drugi dejavniki. Na nakup naj bi negativno vplivalo pomanjkanje informacij
o zdravilih, predvsem o stranskih uc¢inkih zdravila (Orizio et al., 2010).

Strategije spletne prodaje zdravil

Zagotovila legalnega nakupovanja  mmmmmm—— 33%
Izjave o kvaliteti zdravil FEEEEEE————— 7] %
Komentatji kupcev mmmmmmmmmmm 35 %
Moznost preveriti narocilo  Em———— 449
Dostava v ¢im krajSem ¢asu mmmmmmmmmmmmmmm—m——" 67 %
Brez deklaracije o vsebini  mmmm——“ 40%
Varstvo osebnih podatkov s 91 %

Slika 2: Strategije spletne prodaje zdravil
(Orizio et al., 2010)

Avstralski intervjuvanci (n = 58) so kot razlog za nakup zdravil prek spleta
navedli ceno in udobje. Nekateri so omenjali tudi nezadovoljstvo z avstralskimi
zdravstvenimi storitvami in diskretnost. Ena od intervjuvank je dejala: »Ko sem
bila tu (v Avstraliji) s Studentsko vizo, sem imela zasebno zavarovanje, ki ni krilo
vseh stvari ...« in»... strah me je bilo obiskati zdravnika, saj bi me to lahko stalo
(denarja) ...« (Brijnath, Antoniades in Adams, 2015, str. 235). Ceno so kot motiv
za nakup zdravil preko spleta izpostavili tudi sodelujoci v poljski raziskavi
(Binkowska-Bury et al., 2012) in romunski raziskavi (Székely et al., 2015), kjer bi
nizja cena zdravila vplivala na nakup zdravila v tujini pri 28 % respondentih.
Abanmy (2017) je v raziskavi ugotovil, da je bila nedostopnost zdravil v
stacionarnih lekarnah v Savdski Arabiji glavni motiv za nakup zdravil prek spleta.
Respondenti so med razlogi za nakup navajali tudi visoko ceno zdravil in udobje
ob nakupu, med razlogi, zakaj se niso odloc¢ili za nakup zdravil prek spleta, pa so
poleg vprasanja kakovosti zdravil izpostavili predvsem dejstvo, da niso vedeli, da
spletne lekarne obstajajo. V raziskavi, ki so jo v mestu Riyadh v Savdski Arabiji
izvedli Alfahad et al. (2015), je ve¢ kot polovica respondentov povedala, da
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uporaba spletnih lekarn zmanjSuje obiske bolniSnic in stacionarnih lekarn. V
sudanski raziskavi so Alfadl, Hassali in Ibrahim (2013) intervjuvali 11
farmacevtov in politikov. Ugotovili so, da so motivi za nakup ponarejenih zdravil
predvsem v ceni, nedostopnosti originalnih zdravil in v zaupanju sorodnikom, ki
so jim svetovali nakup. Kupovali so jih predvsem tisti, ki so zdravila nujno
potrebovali, vendar si zaradi visokih cen niso mogli kupiti originalnih. Manj
ranljivi za nakup ponarejenih zdravil so bili zato tisti, ki so imeli boljsi ekonomski
status. Na odlo¢itev Svedov, v kateri lekarni bi kupili zdravilo, pa so vplivali
geografska blizina, odpiralni ¢as in raznolikost izdelkov. 80 % respondentov je
povedalo, da je geografska blizina lekarne precej ali zelo pomembna pri
odlocanju, kje bi opravili nakup zdravila brez recepta. 78 % respondentom je bil
pomemben odpiralni ¢as, raznolikost ponudbe pa 76 % respondentom. Spletni
kupci so kot glavni razlog za nakup prek spleta navedli lazjo dostopnost (39 %)
in $irSo ponudbo izdelkov (33 %). Med ostalimi razlogi sta bila tudi udobje in
cena izdelkov (Hikonsen et al., 2010).

Tabela 1: Razlogi kupcev iz Sestih razli¢nih drZav za spletni nakup

. . . . Savdska .

Motivi/Drzava Avstralija Poljska Romunija B Sudan Svedska
Arabija

Cena v v v v v v
Udobje v - - v - v
Diskretnost v - - - - -
Dostopnost - 4 - 4 - v
Nezadovoljstvo v - - - - -
Legenda:
v’ motiv je bil v raziskavi potrjen
- = motiv v raziskavi ni bil potrjen

Vir: Brijnath et al., 2015; Binkowska-Bury et al., 2012; Székely et al., 2015; Abanmy, 2017; Alfadl et al., 2013;
Hakonsen et al., 2016

1z tabele 1 lahko razberemo, da je bila v vseh drzavah kot motiv za nakup zdravil
prek spleta navedena cena. Slednjo v povezavi z zagotovljeno zasebnostjo kot
enega glavnih motivov za spletni nakup zdravil navajata tudi Frangez in Slak
(2016). Zasebnost je najpomembnejsa predvsem tistim, ki na spletu kupujejo
zdravila za zdravljenje erektilne disfunkcije. Ker jih je zaradi tezav sram poiskati
zdravnisko pomoc, kjer bi dobili recept za nakup originalnega zdravila, so lahke
tarCe tistih, ki tovrstna ponarejena zdravila brez recepta prodajajo v raznih

nelegalnih spletnih lekarnah.
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5 Indici, ki kaZejo na nelegalne spletne lekarne

U. S. Food and Drug Administration (FDA) (FDA, 2017) med znaki, ki kazejo

na nelegalne spletne lekarne, navaja:

—  prisotnost zdravil neznane kakovosti in izvora;

— odsotnost kontaktne telefonske Stevilke in naslova;

— cene zdravil so dosti nizje od tistih, ki jih ponuja konkurenca;
— prodaja zdravil brez recepta, cetudi se sicer dobijo le na recept;
— varnost osebnih podatkov ni zagotovljena;

—  po narocilu kupec prejme napacno zdravilo ali drug nevaren izdelek.
Meliza (2013) med znaki nelegalne spletne lekarne navaja Se:

— spletna lekarna nima licence;

—  spletna stran nima sluzbe za pomo¢ kupcem in ne omogoca pogovora s
farmacevtom;

— naslov sporocila nezazelene e-poste vsebuje besede, ki niso povezane z
vsebino jedra sporocila;

— spletna stran obljublja, da zdravila posilja po celem svetu, ¢eprav mora
biti distribucija zdravil med razlicnimi drzavami odobrena s strani
posamezne drzave;

— ob nakupu nad dolocenim zneskom spletna stran ponuja brezplacna

zdravila, ki jih sicer kupec ni zelel narociti.

Frangez in Slak (2016) pa opozarjata, da je potrebno na nelegalne spletne lekarne
pomisliti tudi v primerih, ko:

—  zdravila obljubljajo ¢udezno ozdravitev tudi v primerih tezkih bolezni;

—  spletne strani prikazujejo zdravnike srednjih let, ki delajo v laboratotiju,
¢eprav na spletni strani ni mogoce najti informacije o lokaciji in naslovu
laboratorija;

— so na voljo Stevilni pozitivni komentarji zadovoljnih kupcev;

— ima besedilo na spletni strani veliko slovni¢nih napak, ali je opaziti, da

gre za prevod s pomocjo prevajalnika Google;
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— je na podstraneh spletne strani $e vedno opaziti Loren Ipsum besedilo.
Frangez in Slak (2016) nadalje navajata, da lahko kupci verodostojnost spletnih
trgovin preverijo na razlicne nacine. Na dolocenih spletnih straneh lahko
prevetijo seznam priporocljivih spletni strani (npr. na
https://nabp.pharmacy/programs/vipps/vipps-accredited-pharmacies-list/),
preverijo  spletno  stran  preko  spletnih  skenerjev  (npt. na
http://www.scamadviser.com/), ali prevetijo, ¢e je spletna stran na seznamu
varnih spletnih lekarn (npr. http://www.pharmacychecker.com/). V Sloveniji
lahko kupci avtenticnost spletnih lekarn in specializiranih prodajaln preverijo na
spletni strani Ministrstva za zdravje (2019), kjer najdejo seznam tistih, ki imajo
dovoljenje za spletno prodajo zdravil v Sloveniji. Slednje morajo, kot smo ze
zgoraj omenili, na svoji spletni strani imeti logotip z aktivno povezavo do spletne

strani Ministrstva za zdravje.
6 Sklepne misli

Za varno spletno nakupovanje zdravil bi se kupci morali nauciti prepoznati
razliko med legalnimi in nelegalnimi spletnimi lekarnami. Legalna spletna lekarna
ima na voljo farmacevta, ki je zadolZen za svetovanje uporabnikom. Prav tako od
uporabnikov zahteva recept, Ce je ta potreben za zahtevano zdravilo. Nelegalne
spletne lekarne nasprotno ne nudijo tak$ne podpore, ob nakupu zdravila na
recept slednjega ne zahtevajo, ne navajajo porekla in natanéne vsebine zdravila,
ne navajajo naslova podjetja, obljubljajo pa ¢udezne ozdravitve in hitre ucinke
(FDA, 2017; Frangez in Slak, 2016).

V prihodnje bi kazalo raziskati, v koliksni meri Slovenci prepoznamo nelegalne
spletne lekarne, kaksni so motivi za nakup zdravil na spletu in ali se zavedamo
nevarnosti, ki jih zdravju lahko predstavljajo ponarejena zdravila. Ugotovitve bi
lahko predstavljale temelj za pripravo ustrezne strategije ozaves¢anja o
posledicah, ki jih imajo lahko ponarejena zdravila za zdravje ljudi in o varnem
spletnem nakupovanju. Nadalje bi vsebine o prepoznavanju nelegalnih spletnih
strani lahko vkljucili v izobrazevanje mladih o varni uporabi interneta. V obliki
raznih krozkov in delavnic bi jim lahko predstavili, zakaj je nakupovanje
(razlicnih izdelkov) preko spleta lahko nevarno in kako se zascititi pred
morebitnimi zlorabami. Pomembno vlogo pti ozavesc¢anju imajo tudi medjji, ki s

svojim porocanjem o znacilnostih ponarejenih zdravil kot tudi o dogodkih,
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povezanih z ozavescanjem o tej problematiki, lahko vplivajo na $irSo mnozico
ljudi.
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1 Uvod

Odkrivanje in preiskovanje kriminalitete v povezavi s ponarejenimi zdravili je
kompleksno opravilo, ki ga v nekaterih drzavah potencirajo neurejenosti
zakonodaje in/ali organizacijske nedorecenosti glede primarnih akterjev
odkrivanja in preiskovanja. Operacije, ki se fokusirajo na kriminaliteto v povezavi
s ponarejenimi zdravili in/ali statisticni indikatotji v povezavi s ponarejenimi
zdravili nakazujejo, da je ta vrsta kriminalitete resni¢no obsezna.! Glavne
operacije na podroc¢ju ponarejenih izdelkov in tudi ponatejenih zdravil, ki so
usmerjene oziroma koordinirane preko Interpola, so (Interpol, 2009, 2010, 2011,
2012, 2013, 2014b, 2015, 2017, 2018a, 2018b, 2018c, 2018d, 2018¢):

- »Operation Mamba« - cilj treh operacij Mamba v letih 2008 do 2010 je
bil prekiniti dejavnosti mednarodno organiziranih kriminalcev, ki so
vpleteni v trgovanje s ponarejenimi zdravili na obmocéju vzhodne Aftike.
Cilj je bil tudi povecati ozave$Cenost, sredstva in prizadevanja za
izobrazevanje in krepitev zmogljivosti na tem podroc¢ju. Na podlagi
uspehov operacij Mamba je bila sprejeta Zanzibarska deklaracija, ki bo
skrbela za harmonizacijo in boljse sodelovanje med organi pregona in
nadzornimi organi na podrocju Afrike ter mednarodnimi organi, kot sta
Interpol in Svetovna carinska organizacija.

—  »Operation Storm« - operacije (bilo jih je ve¢ — od Storm I do Storm VI
in so bile izvedene v letih od 2008 do 2015) ciljajo na preprodajo
ponarejenih zdravil na obmocju jugovzhodne Azije, saj je ta regija Se
posebej obremenjena s tem problemom. V zadnji operaciji leta 2015 so
sodelovale drzave Afganistan, Kambodza, Kitajska, Indija, Indonezija,
Laos, Malezija, Mjanmar, Pakistan, Filipini, Singapur, Tajska in Vietnam.

— »Operation Cobra« - namen te meddrzavne operacije v letu 2011 na
obmodju zahodne Afrike je bil identificirati, raziskati in onemogocati
omrezja, povezana s farmacevtskim kriminalom, kot so ponarejanje,
prepovedano izdelovanje in nedovoljena prodaja zdravil. V njej so
sodelovale drzave Burkina Faso, Kamerun, Gana, Gvineja, Nigerija,
Senegal in Togo.

— »Operation Giboia« je leta 2013 in 2015 delovala kot meddrzavna

operacija proti ponarejenim zdravilom na obmocju juzne Afrike. V njej

! Statistika je razvidna iz uvodnega poglavia te monografije Problematika ponarejenih zdravil, avtorjev Slak,
Planinsek, Mikli¢ in Frangez.
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so sodelovale Angola, Malavi, JuznoafriSka republika, Svazi, Tanzanija,
Zambija in Zimbabve.

— »Operation Porcupine« - operacija je potekala leta 2014 z namenom
delovanja za prekinitev mrez, povezanih s farmacevtskim kriminalom v
Zahodni Afriki. V njej so sodelovale drzave Benin, Burkina Faso,
Slonokos¢ena obala, Gana, Nigerija, Senegal in Togo, kakor tudi

Interpolova regijska biroja v Abidzanu (Slonokos$c¢ena obala) in Harareju

(Zimbabve).

Najbolj prodorna oziroma uspesna operacija v zadnjem casu je operacija
»Pangea«, ki zdruzuje razlicne drzavne sluzbe — carino, policijo, nacionalni
regulator za zdravila in tudi privatni sektor za dolocanje ciljev nelegalne trgovine
s ponarejenimi in nedovoljenimi zdravili preko interneta. Pri operaciji »Pangeac
gre za mednarodni teden ukrepov, ki so usmerjeni k odkrivanju in sankcioniranju
spletne preprodaje ponarejenih in nedovoljenih zdravil ter tudi k osvescanju ljudi
pred nevarnostmi spletnega nakupovanja takih zdravil (Interpol 2014a, 2014b,
2018e). V tednu od 12. do 19. septembra 2017 je potekala najvecja operacija do
sedaj, »Pangea X, ciljno usmerjena v nezakonito spletno prodajo zdravil in
medicinskih pripomockov. V njej je sodelovalo 123 drzav in 197 drzavnih
organov, kot so policija, carinska sluzba in organi zdravstvenega sektorja. Po
vsem svetu je bilo zasezeno rekordno Stevilo — 25 milijonov — prepovedanih in
ponarejenih zdravil, uvedenih je bilo 1058 preiskav, ukinjenih je bilo 3584
spletnih mest in odstranjenih ve¢ kot 3000 spletnih oglasov za prepovedane
farmacevtske izdelke. Med zasezenimi ponarejenimi oziroma prepovedanimi
zdravili so bili prehranski dodatki, tablete za zmanjsevanje bole¢in, zdravila proti
epilepsiji, tablete za zdravljenje erektilne disfunkcije, antipsihotiki in prehrambni
izdelki. Poleg zdravil se je operacija »Pangea X« osredotocila tudi na prodajo
nedovoljenih medicinskih pripomockov, kot so zobne naprave in vsadki,
kondomi, brizgalke, medicinski testni trakovi in kirurska oprema. Pristojni organi
v Kongu so zasegli 650 kg tablet proti malariji, pristojni organi v Vietnamu pa
1,2 tone zdravil za zdravljenje erektilne disfunkcije. Poleg ponarejenih zdravil je
bilo v zadnjem porocilu operacije »Pangea« poudarjeno tudi izredno povecanje
zasegov mocnega narkotika fentanil, ki je namenjen za najhujse bolnike z rakom
in ki je po svetu povzrocil in §e povzroca na tisoce smrti zaradi predoziranja
(Interpol, 2017). Aktivnosti udelezenih v operaciji »Pangea« so usmerjene na tri
glavne sisteme, ki jih spletni prodajalci uporabljajo pri svojem poslovanju, in sicer
(Interpol 2014a, 2014b, 2018e):
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1. kontrola ponudnikov internetnih storitev (ang. Internet service
provider (ISP);

2. kontrola placilnih sistemov (PayPal, Visa, Mastercard, American
Express ipd.);

3. kontrola storitev dostave (Posta, DHL, UPS ipd.).

Od »Pangea V« naprej operacijo podpirajo tudi placilni sistemi Mastercard,
Legitscript, Visa in Paypal, kot tudi neprofitna organizacija Center for Safe
Internet Pharmacies (CSIP). Gre za center za varnost internetnih lekarn, ki
zdruzuje 12 svetovno vodilnih podjetij za internetno prodajo in e-poslovanje
(Interpol, 2012). Dejstvo je, da je nujno upostevanje faktorja informacijsko-
komunikacijske tehnologije (IKT), ki je tako orodje za storilce (Hall in
Antonopoulos, 2016) kot tudi orodje za preiskovalce. Ponarejena zdravila
potujejo po obicajni poti od »distributetja« oziroma izdelovalca v razsutem stanju
do t. 1. »dropshipperjac. » Dropshipper« je oseba, ki sprejema posiljke v razsutem stanju
in jih posilja naprej v kompletiranje ali pa to opravi sam in nato posilja direktno
konénemu kupcu. Ce poslie posiliko naprej v kompletiranje t. 1. »filfillerjuc, ta
razsute posiljke nato sestavi in jih direktno posilja kon¢nim kupcem po narocilu
sdropshipperjac, ki tudi vodi spletno lekarno. Na ta nacin storilci dodobra zakrijejo
sledi o poteh poslanih posiljk ponarejenih zdravil. Naloge niso vedno tako
natan¢no razdeljene. Nenazadnje je lahko tudi »distributer« »neposredni
prodajalec« in ima lahko svoje lastne spletne strani ter tudi sam posilja posiljke
neposrednim kupcem (Griljc, 2013; podobno o tem tudi Dégardin, Roggo in
Margot, 2015; Leontiadis in Hutchings, 2015). Tudi postopek odkrivanja oziroma
postopek preverjanja ali gre za ponarejeno zdravilo, se nekako odraza glede na
korak v postopku distribucije (npr. ko so tablete $e v »razsutem« stanju, so
predmet detekcije in analiz tablete same, ko so pakirane pa predmet analiz
postane tudi embalaza zdravil (Dégardin et al., 2018)). Metode detekcije in analize
pa so podobno postopne, od vizualne inspekcije do podrobnih kemijskih in
tizikalnih preiskav (Institute of Medicine 1OM), 2013).

Prakti¢ni priro¢nik za preiskave EU o ponarejenih zdravilih (Pharmacrime 3)
(Eucojust, 2014) izpostavlja pomembnost medinstitucionalnega sodelovanja in
svetuje oziroma predvideva ustanovitev posebnih preiskovalnih oziroma
delovnih skupin, v katerih bi morali sodelovati vsaj predstavniki policije, carinske
sluzbe in sluzbe pregona regulativne agencije za zdravila — v Sloveniji je to Javna

agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP).
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Omenjeni prirocnik je bil izdan v okviru projekta Pharmacrime 3,2 ki ga financirata
Evropska komisija in Raziskovalni institut za raziskave o ponarejenih zdravilih
(ang. The Institute of Research Against Counterfeit Medicines (IRACM)). Namen
prirocnika je zagotoviti preiskovalne postopke in tehnike drzavam, ki razvijajo
preiskovalne zmogljivosti za boj proti farmacevtskemu kriminalu. V veliki vecini
evropskih drzav policija oz. carina nima posebnih enot preiskovalcev, ki bi se
ukvarjali s preiskovanjem tovrstne kriminalitete. Vecina drzav (na primer
Hrvaska) to podrocje pokriva s preiskovalnimi skupinami, ki se ukvatjajo z
»internetnim kriminalom«, Nemska policija ima poseben oddelek, ki se ukvarja
samo s ponarejenimi izdelki, njihova ekipa pa steje okoli 200 kriminalistov (Griljc,
2013). V Italiji obstaja enota Carabinieri N.A.S. (ita. Nuclei Antisofisticazioni e
Sanita), gre za Enoto za ponarejanje v zdravstvu, v kateri je zaposlenih 1100
oficitjev, ki delujejo na 3 obmogjih Italije s sedezi enot v Milanu, Rimu in Neaplju
(Belgi, 2013).3 Velik delez k uspesnemu odkrivanju in preiskavanju primerov v
povezavi s ponarejenimi zdravili prinasajo tudi farmacevtska podjetja sama, ki s
svojimi preiskovalnimi oddelki odkrivajo primere ponatejanja (glej prispevek
Pfizerja v tej monografiji). Med drugim uporabljajo tudi spletno patruljiranje in
oblike tajnega nakupa (Schweizer, 2015).

Poleg omenjenega priro¢nika, pa je na prostoru EU izredno velik doprinos k
obravnavanju problematike ponarejenih zdravil prinesla konvencija Medicrime z
originalnim imenom Konvencija Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih
izdelkov in podobnih kaznivih dejanjih, ki ogrozajo javno zdravje (ang. Council of
Eurgpe Convention on the counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats
to public health (Council of Europe, 2011; glej tudi prispevek Zgaga Markelj v tej

monografiji). Je prva in edina mednarodna pogodba, ki se ukvarja s problemom

2 Projekt Pharmacrime izvaja mednarodna neprofitna organizacija (ang. Association for European Cooperation
on Justice and Home Affairs) (EUCOJUST) (ZdruZenje za evropsko sodelovanje na podroéju pravosodja in
notranjih zadev) v sodelovanju z Raziskovalnim institutom za raziskave o ponarejenih zdravilih (ang. The
Institute of Research Against Counterfeit Medicines (IRACM)), Irskim odborom za zdravila (ang. Irish
Medicines Board) (IMB), mednarodno organizacijo kriminalisticne policije (Interpol), Regulativno agencijo
Zdruzenega kraljestva za zdravila in zdravstvene izdelke (ang. Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency) (MHRA), Osrednjim uradom R. Francije za preprecevanje okoljskega in zdravstvenega kriminala
Office central de lutte contre les atteintes a l'environnement et a la santé publique (OCLAESP), Stalnim
forumom za preprecevanje mednarodnega farmacevtskega kriminala (ang. Permanent Forum on International
Pharmaceutical Crime) (PFIPC) in Institutom za varnost farmacevtskih izdelkov (ang. Pharmaceutical Security
Institute) (PSI) (Eucojust, 2014).

3 Karabinjerji navedenih enot opravljajo tako kriminalisticne preiskave kot tudi in$pekcijske nadzore na
podrocju hrane in zivil ter zdravstva in farmacije. Poleg aktivnega preiskovanja in nadzorovanja na svojih
podrodjih dela so zelo aktivni pri osveséanju ljudi, organizirajo predavanja v srednjih Solah, skrbijo za objave v
medijih ter organizirajo in sodelujejo na raznih seminarjih in konferencah, tudi na mednarodnih (Belgi, 2013).
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ponarejanja medicinskih izdelkov in daje podlago za (Javna agencija za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP), 2018):
—  pregon kriminalnih dejanj na tem podrodju, kadar so storjena naklepno:
— ponarejanja medicinskih izdelkov;
— promet s ponarejenimi medicinskimi izdelki;
- ponarejanje dokumentov;
—  izdelava, promet na debelo in drobno, postedovanje pri dobavi
ali dajanje v promet zdravil brez ustreznih dovoljenj in
medicinskih pripomockov, ki ne izpolnjujejo zahtev o
skladnosti ter nezakonita uporaba dokumentov;
—  zaScito zrtev;
— nacionalno in mednarodno sodelovanje med pristojnimi organi na

podro¢ju zdravja, carine in policije.

Koordinacijo izvajanja konvencije bo prevzelo Ministrstvo za zdravje v
sodelovanju z JAZMP. Pri tem bodo sodelovali tudi Ministrstvo za pravosodje,
Ministrstvo za finance — Carinska uprava, Ministrstvo za notranje zadeve —
Policija in Kriminalisticni urad (JAZMP, 2018). Slovenija ima precej dober pravni
zakonodajni okvir in ni ¢isto brez izkusenj na podrocju preiskovanja kriminalitete

v povezavi s ponarejenimi zdravili.
11 Slovenski zakonodajni okvir in izkusnje

Po slovenskem Zakonu o zdravilih (ZZdr-2, 2014) je definicija ponarejenega
zdravila (62. tocka 6. ¢lena tega zakona) taka, da je ponarejeno zdravilo vsako

zdravilo, pri katerem je lazno predstavljena:

— identiteta, vklju¢no z ovojnino in oznacevanjem ali ime ali sestava
katerekoli od sestavin, vkljuéno s pomoznimi snovmi in njihovo
jakostjo;

— izvor, vkljuéno s proizvajalcem, drzavo proizvodnje, drzavo porekla ali
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom ali

— zgodovina, vkljuéno z zapisi in dokumentacijo o uporabljenih
distribucijskih poteh.
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Kazenska zakonodaja Republike Slovenije oziroma Kazenski zakonik (KZ-1-
UPB2, 2012) vsebuje kazniva dejanja, med katera bi lahko uvrstili kot kazniva
posamezna ravnanja na podrocju ponarejanja zdravil. Za preganjanje tovrstnih

kaznivih dejanj so najbolj primerna kazniva dejanja:

— proizvodnja in promet skodljivih sredstev za zdravljenje po 183. ¢lenu
(KZ-1-UPB2, 2012);

— neupravi¢ena uporaba tuje oznake ali modela po 233. ¢lenu (KZ-1-
UPB2, 2012) in

— tthotapstvo po 250. ¢lenu (KZ-1-UPB2, 2012).

Kaznivo dejanje proizvodnje in prometa skodljivih sredstev za zdravljenje (183.
¢len) sicer inkriminira proizvodnjo, prodajo in dajanje v promet zdravil ali drugih
stedstev za zdravljenje, ki so Skodljiva za zdravje in tudi kazensko ovrednoti
stopnje okvar zdravja (KZ-1-UPB2, 2012), vendar je ta dolocba dokaj
neuporabna za celotno podrocje ponarejenih zdravil. Ko govorimo o
kriminalisti¢cnem preiskovanju oziroma predpisanih posledicah iz Kazenskega
zakonika za dokazovanje posameznega kaznivega dejanja, je namre¢ potrebno
nevarnost za zivljenje oziroma posledice utemeljiti v smislu dolo¢b nasega
Kazenskega zakonika, ki kot posledico dolocajo posebno hudo, hudo ali lahko
telesno poskodbo oziroma temu ustrezno okvaro zdravja. Tovrstnih Skodljivih
posledic za zdravje ljudi pa v primeru ponarejenih zdravil vecinoma ni oz. jih ne
moremo ugotoviti. Ponarejena zdravila pogosto vsebujejo zelo majhno koli¢ino
ucinkovine ali nadomestka ucinkovine ali celo druge snovi, ki ne ucinkuje na
zdravje, kot na primer umetno sladilo. Dogaja se tudi, da imajo taka ponarejena
zdravila »placebo« ucinek in uporabnik dejansko misli, da ucinkujejo. Ampak iz
tega posledice za zdravje ljudi vseeno lahko izhajajo. Namre¢ v tem primeru je
pacient osebno preprican, da se zdravi s temi zdravili, vendar se v resnici ne in
njegova bolezen lahko napreduje ter tudi na koncu privede do njegove smrti.
Tudi v primeru, ko so snovi, ki so pridane ponaredkom, nac¢eloma neskodljive za
vecino ljudi, so lahko za dolocene ljudi vseeno nevarne, na primer sladkor za
diabetike ali moka za ljudi s celiakijo (Glusi¢, 2016). Skoda za zdravje oseb je laZje
dokazljiva v primerih, ko ponarejena zdravila vsebujejo napacne snovi oziroma
snovi v neustreznih (Skodljivih) koli¢inah, kljub temu pa veliko nevarnost
povzrocajo tudi zdravila, ki sploh ne vsebujejo delujoce snovi. Taka zdravila
vsebujejo na primer samo laktozo in ne morejo imeti nikakr$nega zdravilnega

ucinka. Vprasanje Skode oziroma nevarnosti za ljudi je v Sloveniji deloma
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razresilo Visje sodis¢e v Mariboru (2013), ki je v enem primeru razsodilo, da
cetudi ponaredek vsebuje manj aktivne sestavine, je Zze samo nekontrolirano

jemanje zdravil tisto, kar predstavlja nevarnost za zdravje ljudi.*

V preteklosti je tudi veljalo, da lahko to kaznivo dejanje stori le storilec, ki je
pooblascen za proizvodnjo, prodajo ali kaksno drugo razpolaganje z zdravili
oziroma drugimi sredstvi za zdravljenje (Deisinger, 2002), s ¢imer se je iz kroga
storilcev izlocila vecina udelezenih v procesu ponarejanja ter poznejse distribucije
in dobave ponarejenih zdravil. Visje sodisce v Mariboru je 10. 1. 2013 s sodbo
stevilka IT Kp 3198/2010 na novo tlakovalo pot uporabe tega kaznivega dejanja,
saj je razsodilo, da je lahko storilec tega kaznivega dejanja vsakdo, ne glede na
nek predpisan odnos do proizvodnje, prodaje ali drugega razpolaganja z zdravili
(Visje sodis¢e v Mariboru, 2013).

Naslednje kaznivo dejanje je v smislu zascite industrijske lastnine neupravicena
uporaba tuje oznake ali modela po 233. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012). V dikgiji ¢lena
je pogoj, da gre za dejanje, storjeno pri opravljanju gospodarske dejavnosti, kar
pa izkljucuje neposredno odgovornost fizicnih oseb. S tem se mo¢no omeji
moznost preganjanja danasnjih oblik proizvajanja in preprodajanja ponarejenih
zdravil. Za dokazovanje tega kaznivega dejanja mora biti ugotovljeno, da gre za
ponarejanje nekega dejanskega in konkretnega zdravila, ter mora to izdelovalec
oziroma lastnik tega konkretnega zdravila to tudi sam potrditi z opravljenimi
primerjavami v svojih laboratorijih. Za pregon nedovoljenih oziroma kaznivih
ravnanj na podrocju ponarejanja zdravil bi lahko uporabili tudi kaznivo dejanje
neupravic¢ene uporabe tujega izuma ali topografije po 234. ¢lenu KZ-1-UPB2
(2012), vendar se tu pojavi problem, ker dolocena zdravila zaradi poteka patenta
niso vec zascitena kot blagovne znamke. Enako kot pri prej$njem clenu je tudi
to dejanje lahko storjeno le pri gospodarskem poslovanju ter je s tem izkljucena

neposredna odgovornost fizi¢nih oseb.

Kaznivo dejanje tihotapstva po 250. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012) vsebuje osnovni
doloc¢bi, po kateri je kaznivo dejanje lahko izvr$eno le ¢ez carinsko ¢rto Evropske
unije, izogibajo¢ se ukrepom carinskega nadzorstva, poleg tega mora biti s
prenasanjem blaga pridobljena velika premozenjska korist (KZ-1-UPB2, 2012).

Za odkrivanje in pregon kaznivih ravnanj v povezavi s ponarejenimi zdravili na

4V primeru, ko v telo dozitamo manjse koli¢ine aktivne ucinkovine, na bolezen oziroma zas¢ito pred njo
negativno vplivamo, saj »ji« omogocamo razvijanje odpornosti na aktivno ucinkovino. Slednje se je zgodilo v
primerih anitmalarikov in predstavlja tudi problem na podrodju antibiotikov (IOM, 2013).
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obmodju Slovenije dolo¢be tega ¢lena niso najbolj uporabne, saj v Evropski uniji
velja prost pretok blaga in storitev. Do sedaj ni bilo ugotovljeno, da bi bila
Slovenija prva oziroma ciljna drzava Evropske unije, v katero bi na primer iz
Kitajske oziroma Indije uvozili v ved¢jih kolicinah sestavine za izdelovanje
ponarejenih zdravil ali Ze izdelana ponarejena zdravila. Iz nekaj zadnjih
obravnavanih primerov je razvidno, da sta taki drzavi Finska ali Estonija, kamor
se je preko Rusije ilegalno uvozilo sestavine in se potem ze na obmocju Evropske
unije s temi sestavinami polnilo ponarejena zdravila ter se jih je potem v manjsih
koli¢inah distribuiralo po ostalih evropskih drzavah, med njimi tudi v Slovenijo.
Sicer so na izpostavi Carinskega urada na Letaliscu Brnik Ze zaznali in zasegli
posamezne primere posiljk s ponarejenimi zdravili, vendar je $lo za manjse
koli¢ine le teh in so take primere obravnavali kot carinske prekrske po Zakonu o

izvajanju carinske zakonodaje Evropske unije (ZICZEU, 2016).
Mozna je sicer aplikacija tudi drugih doloc¢il KZ-1-UPB2 (2012), na primer:

— Kaznivo dejanje preslepitve kupcev po 232. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012)
dolo¢a namero storilca, da z namenom preslepitve v vecjem obsegu
razpecava izdelke z oznako, v kateri so podatki, ki ne ustrezajo vsebini,
vrsti, izvoru ali kakovosti blaga, ali razpecava izdelke brez oznake o
vsebini, vrsti, izvoru, kakovosti ali trajanju izdelka. Toda za dokazovanje
tega kaznivega dejanja je potrebno dokazovati storilcu vecji obseg
razpecevanja, kar je neopredeljen pojem in ga je potrebno ugotavljati v
vsakem konkretnem primeru posebej (Deisinger, 2002). V primeru
preprodaje ponarejenih zdravil je ugotavljanje vecjega obsega
razpecevanja zelo otezkoceno, glede na dejstvo, da se v najvec primerih
anonimno in preko poste direktno na naslove uporabnikov posilja
posamezne $katlice ponarejenih zdravil.

— Za kaznivo dejanje goljufije po 211. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012) je
zagrozena kazen relativno mila, za osnovno obliko spravljanja v zmoto
z laznim prikazovanjem ali prikrivanjem dejanskih okolis¢in je
predpisana kazen zapora treh let KZ-1-UPB2 (2012). V primeru manjse
premozenjske skode oziroma namena storilca pridobiti si manjso
premozenjsko korist, je za pregon potreben predlog oskodovanca, ki pa
v vecini primerov s podrocja ponarejenih zdravil ni pripravljen
sodelovati v postopkih, ali zaradi sramu ali zaradi strahu pred

morebitnim pregonom oziroma kaznijo.
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— Kazniva dejanja krsitve moralnih avtorskih pravic po 147. ¢lenu KZ-1-
UPB2 (2012), krsitve materialnih avtorskih pravic po 148. ¢lenu KZ-1-
UPB2 (2012) in krsitve avtorskih sorodnih pravic po 149. ¢lenu KZ-1-
UPB2 (2012). Moralne avtorske pravice sicer varujejo avtorja glede
njegovih duhovnih in osebnih vezi do dela, materialne avtorske pravice
pa varujejo premozenjske interese avtorja s tem, da avtor izkljucno
dovoljuje ali prepoveduje uporabo svojega dela in primerkov svojega
dela. Tako bi ta dejanja prisla v postev bolj z vidika na primer samega
oblikovanja embalaze, logotipov, slik na embalazi ipd., ne pa glede
vsebine oziroma ponarejanja zdravila. Je pa mogoc stek kaznivih dejanj,
ki varujejo avtorske pravice na eni strani in industrijsko lastnino na drugi.
Kot avtorska dela po Zakonu o avtorskih in sorodnih pravicah se
namre¢ Stejejo tudi dela industrijskega oblikovanja, hkrati pa so dela
industrijskega oblikovanja kot avtorska dela lahko tudi predmet pravic
industrijske lastnine (N. Pivk, intervju, 5. 6. 2018).

Za vecino zgoraj nastetih kaznivih dejanj velja, da je za storitev takega dejanja
zagrozena kazen zapora nizja od osmih let, Zakon o kazenskem postopku (ZKP-
UPBS, 2012) v drugem odstavku 150. ¢lena pa predpisuje, da se lahko odredijo
prikriti poleg predpisanih oziroma dolocenih kaznivih dejanj, Se za druga kazniva
dejanja, za katera je v zakonu predpisana kazen zapora osmih ali vec let. Pri tem
gotovo velja, da so kriminalisti doloc¢enih oddelkov (npr. za organizirano
kriminaliteto) bolj ves¢i v izvajanju dolocenih tovrstnih ukrepov kot kriminalisti

iz drugih oddelkov.

S preiskovanjem primera na podlagi svojih pooblastil in v okviru svojih pravic
lahko zacne katerikoli izmed v uvodu navedenih drzavnih organov, vendar bi bilo
potrebno v nadaljevanju zdruziti sile in izkuSnje ter ustanoviti skupno
preiskovalno skupino za sinergi¢no delovanje razlicnih drzavnih organov na tako

sirokem podrocju ponarejanja in distribucije ter preprodaje ponarejenih zdravil.

Vsa omenjena problematika se je razkrila tudi znotraj precedenénega primera v
Sloveniji, ki je bil obravnavan v letth 2014 in 2015 na obmocju Maribora. V
nekajmesecni  kriminalisticni preiskavi preprodaje zdravju skodljivih in
ponarejenih zdravil oziroma kaznivega dejanja proizvodnje in prometa skodljivih
sredstev za zdravljenje po 1. odstavku 183. clena KZ-1-UPB2 (2012), so bili

odrejeni in tudi uporabljeni prikriti preiskovalni ukrepi. Odlocitev senata sodisca
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ob pritozbi na pripor je bila, da osumljenec ni izvrsil naklepnega kaznivega
dejanja po 1. odstavku, ampak je izvtsil dejanje iz malomarnosti po II1. odstavku
183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012), kjer pa je zagrozena kazen do 1 leta zapora.
Sodisce je svoj sklep utemeljilo tako, da se obsojeni pri prodaji ni zavedal, da
lahko povzroci $kodo na zdravju ljudi in da torej ni deloval z naklepom skoditi.
Zaradi tega so bili neveljavni vsi prikriti preiskovalni ukrepi in so se izlocili vsi
dokazi, pridobljeni z izvajanjem prikritih preiskovalnih ukrepov, ker so bili
odrejeni neutemeljeno — nikakor pa niso bili pridobljeni nezakonito (Visje

delovno in socialno sodisce, 2017).

Kar se tice preiskovanja je potrebno omeniti, da je zgoraj omenjeni Prakti¢ni
prirocnik za preiskave EU o ponarejenih zdravilih (Pharmacrime 3) slovenska
policija prejela Zze v letu 2014 in ga tudi dostavila operativnim skupinam na terenu,
ki se ukvarjajo s preiskavami omenjenih oblik kriminala, vendar je ob dokaj
neustrezni normativni ureditvi na tem podro¢ju to le pripomocek za lazje
razumevanje, vrednotenje in preiskovanje tovrstne kriminalitete (Glusic, 2016).
Po statisticnih podatkih Policije v Sloveniji od leta 2001 do 2017 obravnavamo
letno od eno do dve, v nekaj primerih do tri kazniva dejanja proizvodnje in
prometa $kodljivih sredstev za zdravljenje po 183. clenu KZ-1-UPB2 (2012)
(tabela 1).

Tabela 1: $t. KD po 183. &lenu KZ od leta 2005 do prvega polletja 2015 po ozna&bi

STEVILO KD Leto
2007 2009 2010 2011 2014 2015 SKUPAJ
Skupna vsota 3 2 1 1 1 3 11

Vir: Glusi¢, 2016

FURS nam je na zaprosilo posredoval podatke glede ponarejenih zdravil, ki so
predstavljeni v tabeli 2. Ponarejena zdravila najpogosteje pridejo iz Kitajske,
Indije in Singapurja.
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Tabela 2: Podatki FURS-a o zadrZanih zdravilih

Podatki o zadrZanem blagu

2012 2013 2014 2015 2016 2017
Stevilo zadrZanj 555 1.334  4.053 2.669 1.089 746
Ponarejeni
izdelki (v kosih) 830.867 198.340 506.460 3.188.323 1.289.706 196.930
Ocenjena 4,3 mio 18,9 125 g 9mio  49mio 4 mio
vtednost v € mio mio
Podatki o zadrZanih zdravilih
2012 2013 2014 2015 2016 2017
Stevilo zadrzanj 35 57 34 44 21 11
Ponarejeni
izdelki (v kosih) 1.749 4.818 4.152 2.198 676 272
Ocenjena 8.745 138.090  21.060 10.990 3500 1.930
vrednost v €
Vir: FURS na zaprosilo, 2018
2 Klju¢ni problemi na podrodju odkrivanja, preiskovanja in

dokazovanja kriminalitete v povezavi s ponarejenimi zdravili v

Sloveniji

Zaradi pravne praznine in predvsem zaradi navidezno manj pomembne in
neskodljive problematike, glede na obravnavano Stevilo kaznivih dejanj, v
Sloveniji zaenkrat ni formalno urejenega medsebojnega sodelovanja pristojnih
organov v smislu Prakti¢nega prirocnika za preiskave EU o ponarejenih zdravilih
(Pharmacrime 3). Znotraj Policije se kazniva dejanja s podrocja ponarejanja zdravil

preiskujejo v pristojnosti razli¢nih sluzb v okviru kriminalisti¢ne policije:

— s podro¢ja gospodarske kriminalitete se obravnavajo kazniva dejanja, ki
imajo za posledico oskodovanje v smislu neupravicene uporabe tuje
oznake ali modela, kraje intelektualne lastnine, preslepitve kupcev ali
goljufije;

— s podrodja organizirane kriminalitete se obravnavajo kazniva dejanja v
segmentu, ko gre za preiskavo zoper organizirano kriminalno zdruzbo —
nacin izdelovanja, distribucije in preprodaje ponarejenih zdravil se ne
razlikuje od preprodaje prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v

$portu;
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— s podrocja splo$ne kriminalitete se obravnavajo kazniva dejanja, ko
nastane skodna posledica na zdravju, v najve¢ primerih smrt oziroma
huda ali posebno huda telesna poskodba ali temu ustrezna okvara

zdravja.

Gre za obcutno dilemo glede obravnave kaznivih dejanj s ponarejenimi zdravili
glede pristojnosti oziroma uporabnosti razli¢nih sluzb kriminalisticne policije, ki
so organizirane in razvr$cene na podlagi metodike kriminalisti¢nega preiskovanja.
Kriminalisti s podrocja gospodarske kriminalitete v svojih preiskavah predvsem
ugotavljajo morebitno oskodovanje v smislu neupravicene uporabe pravic
industrijske lastnine, kraje intelektualne lastnine, preslepitve kupcev ali goljufije,
pti Cemer je tezko definirati kazniva dejanja v zvezi s podroc¢jem ponarejenih
zdravil. Za pregon storilcev je na primer potrebno delovanje pri gospodarskem
poslovanju v dikciji posameznih kaznivih dejanj, saj se lahko preganja le pravne
osebe, ali mora biti dejanje izvrSeno cez carinsko ¢rto Evropske unije kot meja
dovoljenega ukrepanja in podobno. Kriminalisti s podro¢ja organizirane
kriminalitete so usmerjeni v preiskave organiziranih kriminalnih zdruzb in z
uporabo prikritih preiskovalnih ukrepov te zdruzbe identificirajo, identificirajo
clane teh zdruzb in nato prodirajo v vthove teh zdruzb ter hkrati zaznavajo in
dokumentirajo izvrSena kazniva dejanja in ostala prepovedana ravnanja.
Kriminalisti s podro¢ja splosne kriminalitete obravnavajo predvsem kazniva
dejanja, usmerjena v ¢lovekovo zivljenje in telo ter ¢lovekovo zdravje, in se lotijo
preiskave $ele ko nastopi Skodna posledica na zdravju, v najvec¢ primerih smrt
oziroma huda ali posebno huda telesna poskodba ali temu ustrezna okvara

zdravja.

Glede na sam nacin izvr$evanja razli¢nih kaznivih dejanj s podrocja ponarejenih
zdravil in najbolj u¢inkovito uporabnih kriminalisticnih metod za preiskovanje
takih kaznivih dejanj, bi bilo najbolj uc¢inkovito ravno preiskovanje s pomocjo
prikritih preiskovalnih ukrepov, kot se to uporablja pri preiskovanju preprodaje
steroidov oziroma nedovoljenih snovi v $portu, saj se tako nacin proizvodnje
snovi kot tudi nacin distribuiranja in nadaljnje prodaje ne razlikuje od preprodaje
ponarejenih zdravil. Tudi iz letnega porocila Europola oziroma Europolove
ocene ogrozenosti zaradi hudih oblik organiziranega kriminala (ang. Serious and
Onganised Crime Threat Assessment (SOCTA)) izhaja, da so storilci tako kaznivih
dejanj v povezavi s prepovedanimi drogami (primer amfetaminov) ter

prepovedanih snovi v $portu kot tudi kaznivih dejanj s podrocja ponarejenih
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zdravil isti, tako v fazi proizvodnje kot v fazi distribucije in nadaljnje preprodaje
ponarejenih zdravil (Europol, 2013). Nedvomno je bilo tudi Zze veckrat na
razlicne nacine pottjeno, da se s trgovino s ponarejenimi zdravili ukvarjajo
mednarodne organizirane kriminalne zdruzbe, saj gre za zelo obsiren in raznolik
ter medsebojno povezan spekter ilegalnih in prepovedanih oziroma kriminalnih
aktivnosti: od izdelave, pakiranja, nadaljnje distribucije, spletne ponudbe ter

nadaljnje preprodaje ponarejenih zdravil.

Po mnenju piscev Prakticnega priroc¢nika za preiskave EU o ponarejenih
zdravilih (Pharmacrime 3) bi morala biti taka preiskovalna skupina zmozna izvajati
finan¢ne preiskave in tajne operacije, nadzorovati posiljke in izvajati druge

posebne preiskovalne metode. Preiskovalci naj bi imeli (Eucojust, 2014):

— znanje o tihotapljenju pti uvozu/izvozu;

— znanje o delovanju farmacevtske dobavne verige;

— dober stik z mediji, dostop do medijev in poznavanje medijev;

— znanje o proizvodni in distribucijski praksi;

— povezavo z industrijo oziroma dostop do zasebnega sektotja;

— dostop do znanja o zdravstvenem tveganju, kar zajema posedovanje
temeljitega znanja o zdravilih in o branju kemic¢nih in mikrobioloskih

analiz, toksikologije in virov ter znanja o javnem zdravju.

Sekundarno, zgoraj opisane pomanjkljivosti 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) so
bile ze naslovljene znotraj Policije. Na delovnih sestankih predstavnikov Policije
s predstavniki Ministrstva za pravosodje je ze bila predlagana sprememba 183.
clena Kazenskega zakonika o proizvodnji in prometu skodljivih sredstev za
zdravljenje, in sicer prenovitev v smislu izvr$itvenih oblik v 186. ¢lenu o
neupraviceni proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi
snovmi v $portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog.
Clen 183 bi bilo potrebno definirati tako, da bi bila kazniva %e sama posest
oziroma prodaja ponarejenih zdravil (Glusi¢, 2016).
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3 Zakljucek

Tematika ponarejenih zdravil brez dvoma dobiva svoj delez raziskovalne
pozornosti. Tudi segment odkrivanja razlicnih ponarejenih zdravil (Singh et al.,
2009; Jung, Ortiz, Limberger in Mayorga, 2012) oziroma odkrivanja ponarejene
embalaze ponarejenih zdravil (Dégardin et al., 2018) je predmet znanstvenega
raziskovanja. Slednje omogoca konstantni napredek na podrocju odkrivanja
ponaredkov, toda v doloceni meri se vseeno ohranja prvi problem, to je prvotna
prepoznava (vzbuditev suma), da bi doloceni izdelek lahko bil ponaredek. Torej
tisti moment, ki spodbudi nekoga, da poslje ali tablete ali embalazo na testiranje

oziroma taks$no testiranje originalnosti izvede sam.

V zvezi s ponarejenimi zdravili se v Sloveniji pojavlja veliko dilem oziroma je
veliko nejasnosti. Ne vemo in ne zavedamo se, kaksen je obseg ponarejenih in
predvsem zdravju Skodljivih zdravil, na kakSen nacin se ponarejena zdravila
pripelje v Slovenijo, se v Sloveniji ponarejena zdravila samo preprodaja ali se jih
tudi pakira, oglasuje na spletnih straneh, razposilja po Sloveniji ali celo po Evropi
in podobno. Ravno tako se ne zavedamo oziroma nam niso jasne mozne
posledice uzivanja takih zdravil, ali so in v kaksni meri so zivljenjsko ogrozajoca,
smo morebiti Zze imeli smrt kot posledico uzivanja ponarejenih zdravil, pa tega
nismo zaznali. Posebna in verjetno enako obsirna tema bi bila tudi glede obsega
zdravil, ki se pojavljajo na podrocju veterine (za zdravljenje goveda, cebel,
drobnice ipd.). V okviru nase razprave so pomembni trije koraki, in sicer: L.
ratifikacija konvencije Medicrime (Council of Europe, 2011); II. sprememba
slovenske zakonodaje, ki bi za zacetek morala biti usklajena z omenjeno
konvencijo in potem bi bilo smiselno preoblikovati 183. ¢len KZ-1-UPB2 (2012),
in sicer na podoben nacin kot je oblikovan 186. ¢len KZ-1-UPB2 (2012) (o tem
glej tudi prispevek Arnu$ Tabakovi¢ in Ki¢in v tej monografiji); in 11I. odgovor

na vprasanje »Kdo bi moral preiskovati kazniva dejanja v vezi s ponarejenimi Zdravili?«.

In odgovor, ki je nakazan, je, da se zdijo za preiskovanje tovrstne kriminalitete
najbolj usposobljeni kriminalisti s podroc¢ja preiskovanja organizirane
kriminalitete. V prihodnje bi bilo potrebno izboljsati komunikacijo med
pristojnimi institucijami znotraj drzave, predvsem med Finanéno upravo RS
oziroma carinsko sluzbo, Trznim in$pektoratom, Policijo in pristojnimi organi v
zdravstvu, kot je Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke. V

sodelovanju z Interpolom, Europolom ali preko drugih organov, kot je Stalni
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forum za preprecevanje mednarodnega farmacevtskega kriminala (PFIPC) in
nenazadnje tudi s pomocjo posameznih farmacevtskih druzb (in njihovih
zasebnih detektivov) je potrebno zaceti ugotavljati in identificirati proizvajalce
ponarejenih  zdravil, ki ponavadi niso znani, oziroma ugotavljati izvor

ponarejenih zdravil in smer njihovega prihoda v Evropsko unijo.
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Povzetek Prispevek najprej opredeli predmet obravnavanja, tj. ponarejen
medicinski izdelek, z vidika Konvencije Sveta Evrope o ponarejanju
medicinskih izdelkov in podobnih kaznivih dejanjih, ki ogrozajo javno
zdravje, nato predstavi obstojeca kazniva dejanja in prekrske, upostevne za
kazenski pregon kriminalitete, povezane s ponarejenimi medicinskimi
izdelki, zakljuci pa s predstavitvijo moznih resitev v slovenski sodni praksi
oziroma zakonodaji. V slovenski kazenski ureditvi namre¢ ni posebnega
kaznivega dejanja ponarejanja medicinskih izdelkov, poznamo pa kazniva
dejanja in prekrske, ki pokrivajo posamezne vidike te kriminalitete. Osrednje
kaznivo dejanje je kaznivo dejanje proizvodnje in prometa Skodljivih
sredstev za zdravljenje (183. c¢len Kazenskega zakonika (KZ-1-UPB2),
2012)). V bodoce bi bilo mogoce inkriminacijo ponarejanja medicinskih
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1 Uvod

Prispevek vsebuje pregled trenutne slovenske kazenskopravne ureditve
ponarejenih zdravil. Upostevajo¢ obi¢ajno terminologijo, ki se uporablja ob
obravnavi te problematike, je govora o ponarejenih zdravilih, ¢eprav velja ze na
zaCetku opozoriti, da je ta naslov glede na dejansko stanje in tudi glede na
mednarodnopravne vire preozek. V skladu s tem bi bila bolj primerna besedna

zveza »ponarejen medicinski izdelek«.!

Prispevek tako najprej opredeli predmet obravnavanja z vidika Konvencije Sveta
Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkov in podobnih kaznivih dejanjih, ki
ogrozajo javno zdravje (ang. Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical
products and similar crimes involving threats to public health (konvencija Medicrime))
(Council of Europe, 2011), v ostednjem delu pa predstavlja obstojeca kazniva
dejanja, ki bi bila lahko upostevna za kazenski pregon kriminalitete, povezane s
ponarejenimi zdravili. Opozotjeno je tudi na prekrs$kovno problematiko, zakljuci

pa se z moznimi reSitvami v sodni praksi oziroma zakonodaji.

2 Konvencija Sveta Evrope o ponarejanju medicinskih izdelkov in
podobnih kaznivih dejanjih, ki ogroZajo javno zdravje

Obstaja ve¢ mednarodnopravnih in regionalnih pravnih virov s tega podrocja, mi
zaCenjamo prispevek s predstavitvijo opredelitve ponarejenega medicinskega
izdelka z vidika Medicrime konvencije (Council of Europe, 2011), ki je bila
podpisana v Moskvi 28. 10. 20112 v okviru organizacije Sveta Evrope in
predpisuje opredelitev ponarejenega medicinskega izdelka z vidika regionalne
organizacije s $irSim clanstvom kot ga ima Evropska unija (EU). Poleg tega je ta
konvencija zaenkrat edina mednarodna pogodba, ki opredeljuje ponatejene
medicinske izdelke in od drzav podpisnic zahteva, da kot kazniva dejanja s
ptimernimi kaznimi ter odgovornostjo pravnih oseb dolocijo izdelavo
ponaredkov (5. ¢len), dobavo, ponudbo za dobavo in trgovanje s ponaredki (6.
clen), ponarejanje dokumentov (7. ¢len) in druga podobna kazniva dejanja, ki
ogrozajo javno zdravije (8. ¢len), da ustrezno opredeli svojo jurisdikcijo, pogoje

za izvedbo kazenskega postopka in mednarodno sodelovanje ter zascito zrtev v

! Tako tudi konvencija Medictime (Council of Europe, 2011). Drugace Direktiva 2001/83/ES Evropskega
Patlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini
(2001) (v nadaljevanju Direktiva 2001/83/ES, (2001)), ki se ukvarja zgolj s ponarejenimi zdravili.

2 Na primer Ze omenjena Direktiva 2001/83/ES (2001).
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primeru ponarejenih medicinskih izdelkov. Gre za klasicno pogodbo
mednarodnega kazenskega prava, v kateri je dolzna drzava podpisnica urediti
materialno in procesnopravno podlago za ucinkovit kazenski pregon v primeru

opredeljenega kaznivega dejanja, tj. ponarejanja medicinskih izdelkov.

Konvencija Medicrime (Council of Europe, 2011) opredeljuje podrocje svoje
uporabe in v 3. ¢lenu doloca, da se konvencija nanasa na medicinske izdelke, ne
glede na to, ali so zavarovani v skladu s pravicami intelektualne lastnine ali ne, ali
so genericni ali ne, vklju¢no z opremo, namenjeno uporabi skupaj z medicinskimi
pripomocki, ter na zdravilne ucinkovine, pomozne snovi, dele in materiale,
namenjene za uporabo pri proizvodnji medicinskih izdelkov. Za razumevanje te
opredelitve pa je treba upostevati tudi vsebino 4. ¢lena konvencije Medicrime, ki

doloca opredelitev posameznih pojmov.

Najsirsi izraz, ki ga je mogoce najti ze v naslovu konvencije in doloc¢a predmet
njenega urejanja, je medicinski izdelek. Konvencija Medicrime (Council of
Europe, 2011) $¢iti medicinske izdelke pred ponarejanjem v 4. ¢lenu konvencije,
natanéneje v tocki j (»lazno predstavljanje glede identitete in/ali vira«), ne glede
na to, ali so zavarovani v skladu s pravicami intelektualne lastnine ali ne, ali so
genericni? ali ne. Opredelitev je torej Siroka. Med medicinske izdelke konvencija
Medicrime (Council of Europe, 2011) Steje najprej zdravila, ki so opredeljena kot
zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, ki so lahko: I) vsaka snov
ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali
preprecevanje bolezni pri ljudeh ali Zivalih; IT) vsaka snov ali kombinacija snovi,
ki se lahko uporablja pti ljudeh ali Zivalih ali se daje ljudem ali Zivalim, da bi se
ponovno vzpostavile, izboljsale ali spremenile fizioloske funkcije s
farmakoloskim, imunoloskim ali presnovnim delovanjem ali da bi se dolocila
diagnoza; ter III) zdravila v preskusanju.* V Sloveniji trenutno opredeljuje
zdravilo Zakon o zdravilih-2 (ZZdr-2, 2014). Zakonska definicija zdravila se v
bistvenem ujema z definicijo zdravila iz konvencije Medictime (Council of
Burope, 2011).5

3 Glej 20. tocko prvega odstavka 6. ¢lena ZZdr-2 (2014): »Geneticno zdravilo je zdravilo, ki ima enako
kakovostno in koli¢insko sestavo ucinkovin(e) in farmacevtsko obliko kakor referen¢no zdravilo in cigar
bioekvivalenca z referenénim zdravilom je dokazana z ustreznimi $tudijami bioloske uporabnosti. Razli¢ne soli,
estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati uc¢inkovine se obravnavajo kot enaka ucinkovina,
razen ¢e se pomembno razlikujejo glede varnosti ali u¢inkovitosti ali obojega.«

*Tocka (b) 4. ¢lena konvencije Medicrime (Council of Europe, 2011).

5 Z22dr-2 (2014) doloc¢a v tretjem odstavku 5. ¢lena $e vire snovi, konvencija Medicrime (Council of Europe,
2011) pa velja izrecno tudi za zdravila v preskusanju.
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Medicinski pripomocki, drug velik del medicinskih izdelkov, pa so v konvenciji
Medicrime (Council of Europe, 2011) opredeljeni kot vsak instrument, aparat,
naprava, programska oprema, material ali drug predmet, ki je uporabljen
samostojno ali v kombinaciji, vklju¢no s programsko opremo, ki jo proizvajalec
navaja kot potrebno posebej za diagnosticne in/ali terapevtske namene in je
nujno potrebna za pravilno uporabo pri ljudeh za: I) diagnosticiranje,
preprecevanje, spremljanje, zdravljenje ali lajSanje bolezni; I1) diagnosticiranje,
spremljanje, zdravljenje, lajSanje ali kompenzacijo poskodbe ali prizadetosti; I1I)
raziskovanje, nadomescanje ali spreminjanje anatomije ali fizioloskega procesa;
IV) nadzora nad zanositvijo; in ki ne dosega svojega glavnega predvidenega
ucinka na ¢lovesko telo s farmakoloskimi, imunoloskimi ali presnovnimi sredstvi,
vendar pa so lahko ta v pomo¢ pri njegovem delovanju.® To podrodje v Sloveniji
ureja Zakon o medicinskih pripomockih (ZMedPri, 2009), ki v 3. ¢lenu ureja
vsebinsko enako opredelitev medicinskega pripomocka.

Poleg tega Steje konvencija Medicrime (Council of Europe, 2011) med
medicinske izdelke tudi opremo, namenjeno uporabi skupaj z medicinskimi
pripomocki in zdravilne ucinkovine. Slednje opredeljuje kot vsako snov ali
mesanico snovi, ki je namenjena za uporabo pri izdelavi zdravila in ki potem, ko
se uporabi pri izdelavi zdravila, postane aktivna sestavina tega zdravila.” Med
medicinske izdelke Steje $e pomozne snovi (vsaka snov, ki ni zdravilna
ucinkovina ali konéni izdelek, temvec¢ je le del sestave zdravila za uporabo v
humani ali veterinarski medicini in je klju¢nega pomena za celovitost kon¢nega

izdelka),® ter dele in materiale, namenjene za uporabo pri proizvodnji
medicinskih izdelkov.?

Glede na navedeno je torej mogoce ponovno poudatiti, da konvencija Medicrime
(Council of Europe, 2011) pokriva dve glavni podrodji, ki ju prti nas pokrivata
77dr-2 (2014) in ZMedPri (2009), ki sta z vidika opredelitve predmetov njunega
urejanja v bistvenem dovolj Siroka, da pokrijeta predmet urejanja konvencije
Medicrime (Council of Europe, 2011).

¢ Tocka (f) 4. clena konvencije Medictime (Council of Europe, 2011).

7 Tocka (c) 4. ¢lena konvencije Medicrime (Council of Europe, 2011). Podobno 97. tocka prvega odstavka 6.
Clena ZZdr-2 (2014).

8 Tocka 63 prvega odstavka 6. ¢lena ZZdr-2 (2014).

 Tocka (g) 4. ¢lena konvencije Medicrime (Council of Europe, 2011).
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Termin, ki je bistven za obravnavanje problematike ponatejenih zdravil in za
presojanje primernosti slovenske kazenskopravne ureditve z vidika omenjene
konvencije ter ki se ze takoj pokaze za najbolj problemati¢nega, ker doloca meje
kazenskopravne intervencije na tem podrocju, je ponarejanje. V tem delu se
pokaze celotna problematika ponarejenih zdravil — tj. odgovor na vprasanje, kaj
pomeni ponarejanje zdravil. Konvencija Medicrime (Council of Europe, 2011)
(upostevajoc¢ tudi njen 3. ¢len, tj. da se konvencija nanasa na medicinske izdelke
ne glede na to, ali so zavarovani v skladu s pravicami intelektualne lastnine ali ne,
ali so generi¢ni ali ne) se je odlocila za zelo siroko opredelitev. V skladu s tocko
(j) 4. ¢lena konvencije je ponarejanje vsako lazno predstavljanje glede identitete
in/ali vira medicinskega izdelka. Tudi ob upostevanju 5. ¢lena konvencije
Medicrime (Council of Europe, 2011)10 se torej za opredelitev kaznivega dejanja
po tej konvenciji ne zahteva, da bi bil ponarejen medicinski izdelek skodljiv za
zdravje ljudi ali Zivali, da bi pomenilo ponarejanje krditev pravic intelektualne
lastnine ali da bi tak izdelek povzrocil kakrsnokoli $kodo ljudem ali Zivalim, ne
glede na to, kdo je storilec tega dejanja in ne glede na to, ali je dejanje izvr$eno

znotraj uradne verige proizvodnje in prodaje zdravil ali izven nje itd.

Kljub temu pa je treba opozoriti tudi na preambulo konvencije, v skladu s katero
je namen te konvencije preprecevanje in boj proti nevarnostim za javno zdravje.!!
V skladu s temi dolo¢bami je treba ob izvajanju konvencije upostevati njen
namen in nacelo sorazmernosti. Poleg tega tudi 8. ¢len konvencije Medicrime
(Council of Europe, 2011) zahteva inkriminacijo podobnih kaznivih dejanj, ki
ogrozajo javno zdravje, iz Cesar bi bilo mogoce sklepati, da je namen celotne
konvencije preprecevanje dejanj v zvezi s ponarejanjem medicinskih izdelkov, ki

ogrozajo javno zdravie.

105, ¢len — Izdelava ponaredkov
1) Vsaka pogodbenica sprejme potrebne zakonodajne in druge ukrepe v svojem notranjem pravu,
ki kot kazniva dejanja opredeljujejo mednarodno proizvodnjo ponarejenih medicinskih izdelkov,
zdravilnih uc¢inkovin, pomoznih snovi, delov, materialov ali dodatkov.
2) Glede zdravil in po potrebi medicinskih pripomockov, zdravilnih uc¢inkovin in pomoznih snovi
prvi odstavek velja tudi za kakr$nokoli njthovo ponarejanje.
Vsaka drzava ali Evropska unija lahko ob podpisu ali deponiranju svoje listine o ratifikaciji, sprejetju ali
odobritvi z izjavo, naslovljeno na generalnega sekretatja Sveta Evrope, izjavi, da si pridrzuje pravico, da ne
uporablja ali da uporablja samo v posebnih primerih ali pod posebnimi pogoji prvi odstavek v zvezi s
pomoznimi snovmi, deli in materiali ter drugi odstavek v zvezi s pomoznimi snovmi.
1 »...glede na to, da ta konvencija ne obravnava vprasanj v zvezi s pravicami intelektualne lastnine; ob
upostevanju nujnosti priprave celovitega mednarodnega dokumenta, ki bo osredotocen na vidike
preprecevanja, zascite zrtev in kazenskopravni vidik boja proti vsem oblikam ponarejanja medicinskih izdelkov
in podobnih kaznivih dejanj, ki ogrozajo javno zdravje, in ki bo vzpostavil poseben mehanizem spremljanja; ob
zavedanju, da je treba za ucinkovit boj proti svetovni nevarnosti, ki jo predstavljajo ponarejanje medicinskih
izdelkov in podobna kazniva dejanja, spodbujati tesno mednarodno sodelovanje med ¢lanicami in nec¢lanicami
Sveta Evrope.« (prevod S. Z. M.)
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3 Ureditev v kazenskem zakoniku-1-UPB2 (KZ-1-UPB2, 2012)

KZ-1-UPB2 (2012) trenutno ne doloca posebnega kaznivega dejanja v povezavi
s ponarejenimi medicinskimi pripomocki ali vsaj ponarejenimi zdravili. Glede na
lastnosti kriminalitete v zvezi s tem!? pa so za obravnavanje ponarejenih
medicinskih pripomockov upostevna nekatera ze obstojeca kazniva dejanja iz
poglavij kaznivih dejanj zoper clovekovo zdravje, gospodarstvo, zivljenje in telo,
splosno varnost ljudi in premozenja, clovekove pravice in svoboscine,

premozenje in pravni promet.

Najbolj upostevno je kaznivo dejanje proizvodnje in prometa $kodljivih sredstev
za zdravljenje iz 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012). To kaznivo dejanje izvrsi, kdor
proizvaja, prodaja ali kako drugace daje v promet zdravila ali druga sredstva za
zdravljenje, ki so skodljiva za zdravje (prvi odstavek 183. ¢lena KZ-1-UPB2,
2012).

V primerjavi z opredelitvijo ponarejenih medicinskih izdelkov in ponarejanja v
konvenciji Medicrime (Council of Europe, 2011) se tudi ta inkriminacija izkaze
za omejeno. Za izvritev tega kaznivega dejanja morajo biti namre¢ predmet
dejanj po prvem odstavku 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) sredstva za zdravljenje,
ki so $kodljiva za zdravje. Kadar gre za promet z zdravju neskodljivimi sredstvi
za zdravljenje, kaznivo dejanje po 183. clenu KZ-1-UPB2 (2012) ni upostevno.
Za $irino inkriminacije je tako kljucnega pomena razlaga zakonskega znaka
skodljivosti za zdravje. Selinsek (2007) razlaga zdravie kot stanje dobrega
telesnega in dusevnega pocutja, brez motenj v delovanju organizma. Glede same
skodljivosti za zdravje pa opredeljuje, da se zahteva konkretna nevarnost za
zdravje, medtem ko Deisinger (2017) zastopa stalis¢e, da je inkriminirana Ze
abstraktna nevarnost za zdravje ljudi. Objekt varstva so namre¢ uporabniki

medicinskih pripomockov oziroma zdravil.

Druga omejitev te inkriminacije je v tem, da je inkriminiran zgolj promet s
sredstvi za zdravljenje ljudi, ne pa tudi Zivali (Visje sodisce v Ljubljani, 2012), kar
je sicer tudi urejeno s konvencijo Medicrime (Council of Europe, 2011). Sredstva
za zdravljenje pa naj bi vsebovala tako zdravila po ZZdr-2 (2014), kot tudi
medicinske pripomocke po ZMedPri (2009) (Deisinger, 2017).

12 Bralcu priporo¢amo v branje druga poglavja te monografije, v katerih se lahko seznani s $kodljivimi
posledicami te kriminalitete in v katere pravne dobrine posega.
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Po drugi strani je kaznivo dejanje glede oblike krivde Siroko, saj je mogoce
kaznivo dejanje izvtsiti tako iz naklepa (po prvem odstavku), kot tudi iz
malomarnosti (po tretjem odstavku v zvezi s prvim odstavkom 183. ¢lena KZ-1-
UPB2 (2012). Tudi glede storilca gre za splos$no kaznivo dejanje, ki ga lahko izvrsi
vsakdo, ne glede na posebno lastnost storilca »kdor proizvaja, ...«). Za kaznivo
dejanje lahko po 6. tocki prvega odstavka 25. ¢lena Zakona o odgovornosti
pravnih oseb za kazniva dejanja (ZOPOKD-UPB1, 2004) odgovarja tudi pravna
oseba. Glede na naravo izvtsitvenih ravnanj je mogoce kaznivo dejanje po prvem
ali tretjem odstavku 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) izvrsiti tako v storitveni obliki,
kot tudi v nepravi opustitvi v primeru garanta, in sicer tako v obliki nadzorstvene
garantne dolznosti (na primer v primeru, ko ima garant dolznost nadzora nad
Skodljivimi sredstvi za zdravljenje), kot tudi varovalne garantne dolznosti (ko ima

garant dolznost varovanja dolocenih sibkejsih oseb, na primer svojih pacientov).

Glede razlage skodljivosti sredstev za zdravljenje je seveda klju¢nega pomena
sodna praksa. Izpostaviti velja predvsem sodbo Visjega sodis¢a v Mariboru st. 11
Kp 3198/2010 z dne 10. 1. 2013, v kateri je bilo ugodeno pritozbi drzavnega
tozilca zaradi odlo¢be o kazenski sankciji. Visje sodis¢e je tako soglasalo s
staliS¢em drzavnega tozilca, da izrek pogojne obsodbe, ki je kazenska sankcija
zgolj opozorilne narave, pri obdolzenemu ni utemeljen. Sodis¢e prve stopnje je
pri odloc¢anju o kazenski sankciji upostevalo, da je prodal ponarejena zdravila ne
ve¢ kot 26 osebam in da za nobenega kupca ni izkazano, da bi imel zaradi njih
zdravstvene tezave, razen enega, ki je z uzivanjem tablet Cialis povezal visji pritisk
in krvavitve iz nosu, ni pa ugotovilo posebnih otezevalnih okoliscin, kot je
navedeno v obrazlozitvi napadene sodbe. Drzavni tozilec je po staliscu Visjega
sodis¢a utemeljeno navajal, da bi sodis¢e prve stopnje moralo dejstvo, da je
obdolzencu drzavni organ tovrstno dejavnost ze prepovedal, pa je z njo kljub
temu nadaljeval, upostevati kot otezevalno okoliscino (Visje sodis¢e v Mariboru,
2013).

Sodisce prve stopnje naj bi preztlo veliko objektivno nevarnost prodaje
ponarejenih tablet za zdravje ljudi, ki naj bi bila razvidna iz izvedenskega mnenja.
Visje sodisce se je oprlo na izvedensko mnenje in sprejelo stalisce, da pritozba
drzavnega tozilca utemeljeno opozarja na nevarnost jemanja ponarejenih zdravil
in s tem tezo obdolzencu ocitanega kaznivega dejanja, pri tem pa navedbe
zagovornika, da so ponaredki vsebovali manj Skodljivih snovi kot originali, teze

in nevarnosti ocitanega kaznivega dejanja ne zmanjsujejo. Pri presoji skodljivosti
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za zdravje torej ni upostevalo le dejanske koli¢ine zdravju skodljivih snovi,
kakrsna izhaja iz izvedenskega mnenja, in dejanske morebitne nastale
poskodbene posledice na zdravju ljudi, ampak tudi druge okolis¢ine. Upostevalo
je, da lahko tovrstna zdravila predpise samo zdravnik, ki ustreznost jemanja
tovrstnih zdravil presodi glede na zdravstveno stanje pacienta, in da jih lahko izda
samo farmacevt na zdravniski recept, ter, kot izhaja iz izvedenskega mnenja, da
predstavlja nevarnost za zdravje ljudi predvsem nekontrolirano jemanje tech
zdravil, ne pa zgolj njihova sestava. Iz mnenja izvedenke je po staliS¢u Visjega
sodiS¢a razvidno, da navedeni zdravili ob nepravilni rabi ali rabi brez
zdravniskega nadzora predstavljata povecano tveganje za zdravje uporabnika,
zaradi Cesar morajo biti promet, prodaja in uporaba strogo nadzorovani, kupci
ponarejenih zdravil, ki jih je prodajal obdolzenec, pa niso bili pod ustreznim
zdravniskim nadzorom in so uporabljali ponaredke, ki lahko resno ogrozijo
zdravje uporabnikov. Ugotovitev, da price, ki so bile zasliSane v obravnavani
kazenski zadevi, zdravstvenih tezav niso imele, ne zmanjsuje nevarnosti in teze
obravnavanega kaznivega dejanja, prav tako ne okolisc¢ina, kdo je opravil analizo

obdolzencu zasezenih ponaredkov (Visje sodis¢e v Mariboru, 2013).

Za promet z izdelki, ki niso zdravila, bi bilo lahko upostevno tudi kaznivo dejanje
iz 184. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) (proizvodnja in promet zdravju skodljivih zivil
in drugih izdelkov), ki ga po prvem odstavku izvtsi, kdor proizvaja, prodaja ali
kako drugace daje v promet zivila, ki so skodljiva za zdravje ljudi, in tako povzroci
nevarnost za zivljenje ali zdravije ljudi, po drugem odstavku pa, kdor proizvaja,
prodaja ali kako drugace daje v promet sredstva za osebno nego, otroske igrace
ali podobne izdelke za mnozi¢no potrosnjo, ki so Skodljivi za zdravije. Kot pri
kaznivem dejanju iz 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) je tudi v tem primeru kaznivo
dejanje relevantno le za izdelke, skodljive zdravju ljudi. Glede objekta kaznivega
dejanja pa je to kaznivo dejanje SirSe kot konvencija Medicrime (Council of
Europe, 2011), saj pokriva tudi druge izdelke, ne le zdravil in medicinskih
pripomockov, ki jih ureja 183. ¢clen KZ-1-UPB2 (2012).

Ceprav konvencija Medictime (Council of Europe, 2011) izrecno opozatja, da se
ne ukvarja s tistimi posledicami ponarejenih zdravil, ki se nanasajo na pravice
intelektualne lastnine, so upostevna tudi kazniva dejanja, ki $¢itijo te pravice.
Izbira kaznivega dejanja je odvisna od vrste intelektualne pravice, ki je s
posameznim kaznivim dejanjem napadena, vsekakor pa je ocitno, da so s tem
kaznivim dejanjem zasciteni (predvsem) imetniki intelektualnih pravic. Tako so

upostevna kazniva dejanja neupravicene uporabe tujega izuma ali topografije
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(234. clen KZ-1-UPB2, 2012), krsitve moralnih avtorskih pravic (147. ¢len KZ-
1-UPB2, 2012) ter krsitve materialnih avtorskih pravic (148. ¢len KZ-1-UPB2,
2012).

Kriminaliteta, povezana s ponarejenimi zdravili, ima $e en pomemben vidik.
Pogosto so kupci takih izdelkov preslepljent in se ob nakupu ne zavedajo, da gre
za ponarejene izdelke. V takih primerih je relevantno tudi kaznivo dejanje iz 232.
clena KZ-1-UPB2 (2012), tj. kaznivo dejanje preslepitve kupcev. To kaznivo
dejanje izvrsi kdor zato, da bi preslepil kupce, v vecjem obsegu razpecava izdelke
z oznako, v kateri so podatki, ki ne ustrezajo vsebini, vrsti, izvoru ali kakovosti
blaga, ali razpecava izdelke, ki niso toliko tezki ali take kakovosti, kot se pri njih
navadno domneva, ali razpecava izdelke brez oznake o vsebini, vrsti, izvoru,
kakovosti ali trajanju izdelka, ce je taka oznaka predpisana. Kot je bilo ze
omenjeno, je to kaznivo dejanje relevantno le, ce kupec ni bil seznanjen z
neustreznimi lastnostmi izdelka in ce je preslepljen, nerelevantno pa je v primerih,
ko je kupec s ponarejanjem seznanjen. To kaznivo dejanje pokriva tako zdravila
kot tudi medicinske pripomocke ter druge izdelke. Objekt varstva pa niso nosilci

pravic intelektualne lastnine, ampak kupci izdelkov z neustreznimi lastnostmi.

Ce pride ponarejeno zdravilo v uradno verigo proizvodnje in prodaje zdravil po
27dr-2 (2014) oziroma ZMedPri (2009), pa so upostevna tudi kazniva dejanja iz
poglavja kaznivih dejanj zoper javno zdravije, zlasti malomarno opravljanje
lekarniske dejavnosti (182. clen KZ-1-UPB2, 2012). To kaznivo dejanje lahko
izvtdi le lekarnar ali druga oseba, pooblascena za izdajanje zdravil, ki iz
malomarnosti ne pripravi zdravila v predpisanem razmerju ali koli¢ini ali izda
namesto predpisanega ali zahtevanega zdravila drugo zdravilo ali snov ali pri
pripravljanju ali izdajanju zdravil kako drugace ravna v nasprotju s pravili
znanosti in stroke in tako povzroci, da se komu obcutno poslabsa zdravje. Gre
torej za posebno kaznivo dejanje. Omejitev tega kaznivega dejanja je tudi v tem,
da ga je mogoce izvssiti le iz malomarnosti (Ce je izvrSeno iz naklepa, so
upostevna kazniva dejanja telesnih poskodb), poleg tega mora nastati
poskodbena prepovedana posledica — obcutno poslabsanje zdravija. Za
dokoncanje kaznivega dejanja torej ne zadosca zgolj kesitev pravil znanosti in
stroke. To pomeni, da je to kaznivo dejanje $e ozje kot kaznivo dejanje po 183.
clenu KZ-1-UPB2 (2012), pri katerem se zahteva »zgolj« skodljivost sredstev za
zdravljenje, brez kakrsnihkoli poskodbenih posledic.
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Glede na zahteve, ki jih postavljata ZZdr-2 (2014) in ZMedPri (2009) za promet
z zdravili in medicinskimi pripomocki in glede na zahteve konvencije Medicrime
(Council of Europe, 2011), je kriminaliteta, povezana s ponarejenimi zdravili,
nujno povezana tudi s ponarejanjem listin, zato sta relevantni tudi kaznivi dejanji
ponarejanja listin (251, ¢len KZ-1-UPB2, 2012) in posebnega primera
ponarejanja listin (252. ¢len KZ-1-UPB2, 2012).

4 Prekrskovni vidik

Kriminaliteto ponarejenih zdravil delno pokrivajo tudi dolocene kaznovalne
dolo¢be ZZdr-2 (2014) in ZMedPri (2009). Med njimi velja tako na primer
omeniti 192. ¢len ZZdr-2 (2014), ki ureja hujse prekerske, med drugim dajanje v
promet zdravila iz 21. ¢lena ZZdr-2 (2014) (4. zdravilo, ki nima dovoljenja iz
prvega, drugega ali tretjega odstavka 20. ¢lena ZZdr-2 (2014), odobritve iz petega
in Sestega odstavka 8. clena ZZdr-2 (2014), ni proizvedeno v skladu z
dokumentacijo za dovoljenje za promet z zdravilom ali v skladu z dobro
proizvodno prakso, mu je potekel rok uporabnosti ali mu je bila dokazana
oporecnost njegove kakovosti, varnosti ali uc¢inkovitosti), opustitve obves¢anja
Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP) v primeru iz 23. ¢lena ZZdr-2 (2014) ali proizvodnjo in kontrolo
zdravila v nasprotju z 28. ¢lenom ZZdr-2 (2014).

ZMedPri (2009) doloca podobne kazenske dolocbe, med drugim opredeljuje
prekrsek opravljanja prometa z medicinskimi pripomocki na drobno, ki ni v
skladu s 53. ¢lenom ZMedPri (2009), dajanja na trg ali v uporabo medicinskih
pripomockov, ki niso skladni z zahtevami ZMedPr1i (prvi odstavek 19. clena,
2009), pritrjevanja oznake ali napisa, podobnega oznaki CE, ki je zavajajoc¢ glede
pomena ali grafiénega videza oznake CE (Cetrti odstavek 30. ¢lena); opravljanja
prometa na drobno z in vitro diagnosticnimi medicinskimi pripomocki za
samotestiranje HIV izven lekarne (tretji odstavek 53. clena); zavajajocega
predstavljanja lastnosti in namen uporabe medicinskih pripomockov (tretji
odstavek 59. clena); in dajanja na trg ali v uporabo izdelkov, predstavljenih z
lastnostmi medicinskega pripomocka, ki se na podlagi ZMedPri (2009) ne

razvrscajo med medicinske pripomocke (60. ¢len).
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5 Pogled naprej?

1z predstavitve slovenske ureditve je ocitno, da slovensko kazensko pravo ne
pozna posebnega kaznivega dejanja, ki bi inkriminiralo prav protipravna dejanja
v povezavi s ponarejanjem zdravil. Kljub temu ni mogoce reci, da nasa
zakonodaja te problematike $e ni zaznala in da te kriminalitete ni mogoce
preganjati. Poznamo namre¢ dolocena kazniva dejanja in prekrske, ki pokrivajo
posamezne vidike kriminalitete ponarejenih zdravil. Ostednje kaznivo dejanje je
zagotovo kaznivo dejanje proizvodnje in prometa skodljivih sredstev za
zdravljenje iz 183. ¢clena KZ-1-UPB2 (2012), vendar je to kaznivo dejanje, kot je
bilo opozotjeno, ozje od zahtev konvencije Medicrime (Council of Europe,
2011), saj pokriva zgolj sredstva za zdravljenje, ki so skodljiva za ¢lovekovo

zdravije.

V prihodnje bi bilo mogoce tako ustreznejso inkriminacijo ponarejanja zdravil
graditi bodisi na ustrezni zakonski razsiritvi zakonskega znaka »$kodljivost za
zdravje« iz 183. clena KZ-1-UPB2 (2012), kolikor ze jezikovni pomen
dosedanjega zakonskega znaka ne omogoca dovolj siroke inkriminacije (tj. ne le
skodljivost zaradi vsebnosti skodljivih snovi, ampak tudi objektivha nevarnost
zaradi nekontroliranega jemanja zdravil). Druga moznost pa je opredelitev
posebne inkriminacije, ki bi pokrila celotni krog ravnanj proizvodnje in prometa
ponarejenih medicinskih izdelkov,!? pri cemer je seveda spet bistvenega pomena
opredelitev zakonskega znaka »ponarejen medicinski izdelek«. Vsekakor bi bilo
treba tudi pri morebitni novi inkriminaciji upostevati razlikovanje med primeri,
ko je to ponarejanje zdravju skodljivo in ko tega ni. Opredelitev tega zakonskega
znaka mora ustrezati tudi zahtevam nacela zakonitosti iz 28. ¢lena Ustave ter
nacelu dolo¢nosti (fex certa) (Ustava Republike Slovenije (URS), 1991). Glede na
sirino te kriminalitete, njene razlicne vidike (ali se kupec zaveda ponarejanja ali
ne, zasc¢ita kupca ali imetnika pravic intelektualne lastnine, ali so ponarejeni
izdelki skodljivi ali ne, ali so vkljuceni v uradno verigo zdravil ali ne, ali je
protipraven tak izdelek sam po sebi ali Sele skodljive posledice njegove uporabe
itd.) ter zahteve nacela /x certa, se prav opredelitev tega zakonskega znaka izkaze
za tezko in kljuéno nalogo pri opredelitvi kaznivega dejanja neupravicene

proizvodnje in prometa s ponarejenimi medicinskimi izdelki. V obeh primerih je

13 Podobno kot kaznivo dejanje iz 186. clena KZ-1-UPB2 (2012): neupravicena proizvodnja in promet s
prepovedanimi drogami, nedovoljenimi snovmi v $portu in predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih

drog.



S. Zgaga Martkelj: Ureditev ponarejenih gdravil v Medicrime konvenciji in Kazenskem gakonikn-1 105

torej kljuéno vprasanje, kaj je smisel te inkriminacije, kako Siroko opredeliti

kaznivo dejanje in kaj posledicno pomeni ponatejanje medicinskih izdelkov.

Opomba

Stalisca, izrazena v tem prispevku, so stali¢a avtorice in jih ni mogoce Steti za stalisca
Ustavnega sodisca.
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1 Uvod

Razseznost skodljivih sredstev za zdravljenje, kot so ponatejena zdravila,
opredeljena v 183. clenu Kazenskega zakonika (KZ-1-UPB2, 2012), je po svetu
in Evropski uniji (EU) zelo problemati¢na, saj predstavlja resno groznjo in
tveganje za javno zdravje, skoduje pacientom, povzroca izgube v proracunih in
hkrati lahko pripomore k irjenju drugih oblik organiziranega kriminala. Tovrstna
zdravila so problemati¢na ne le z vidika clovekovega zdravija, farmacevtske in
medicinske stroke, ampak tudi z vidika odkrivanja, pregona in dokazovanja

storilcem ocitanega kaznivega dejanja.

Poseben problem zaznave ponarejenih zdravil predstavlja tudi prodaja preko
spleta, ki preprosto odpira vrata toksicnim zdravilom. V EU je na voljo kar
30.000 spletnih strani s prodajo zdravil, od katerih je 97 % spletnih strani s
prodajo ponarejenih zdravil. Problem predstavljajo tudi ponarejena zdravila, ki
do bolnikov ne pridejo samo po nezakonitih poteh, ampak tudi po zakonitih
dobavnih verigah. V Sloveniji je zakonita dobavna veriga dobro regulirana, kar je
rezultat implementacije nacionalne in nadnacionalne zakonodaje (Resolucija
Evropskega parlamenta z dne 23. oktobra 2013 o organiziranem kriminalu,
korupciji in pranju denarja: priporocila za ukrepe in pobude, ki bi jih bilo treba
sprejeti (koncéno porocilo), 2016; Evropska komisija, 2018).

Po podatkih Svetovne zdravstvene organizacije (ang. World Health Organization
(WHO)) naj bi bilo kar 10 % zdravil ponarejenih, zaradi njihovega uzivanja pa
dnevno umre ve¢ tiso¢ ljudi, Se posebej v afriskih drzavah. Letno po svetu iz tega
razloga umre okoli milijon ljudi (WHO, 2010). Posel s ponarejenimi zdravili je
dobickonosnejsi od posla s prepovedanimi drogami, saj naj bi bil vreden vec¢
milijard dolatjev, pri ¢emer se ocene gibljejo od 40 milijard pa tudi do 200 milijard
dolarjev (HealthResearchFunding.org, 2019). Ponarejajo se praviloma zdravila za
zdravljenje raka, aidsa, malarije, tuberkuloze, erektilne disfunkcije, pa tudi

zdravila za zdravljenje drugih bolezenskih stan;.

Gre torej za zdravila, ki so nevarna za ¢lovekovo zdravije in zivljenje, kar narekuje
ustrezno ukrepanje drzavnih organov. Obseg te problematike prikazuje tudi
opravljena analiza drzavnotozilske prakse, ki je ponudila podatke o uc¢inkovitosti
oziroma neucinkovitosti pregona storilcev kaznivih dejanj in s tem tudi
ugotovitve o primernosti obstojece inkriminacije, kar je prikazano in obrazlozeno

v nadaljevanju prispevka.
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2 DrzavnotoZilska praksa

Tozilstvo se pti obravnavi kaznivega dejanja po 183. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012) s
ponarejenimi  zdravili ne wukvarja kot 2z materialnim ali moralnim
falsifikatom/ponaredkom, ampak presoja izpolnjenost biti kaznivega dejanja, ki
se kaze v njihovi Skodljivosti za zdravje ljudi. Kljucna pri vsem tem je torej
izpolnitev objektivnega zakonskega znaka Skodljivosti za zdravje, ki se
ugotavlja na podlagi analiz in izvedeniskih mnenj strokovnjakov ustrezne stroke,
najpogosteje izvedencev farmacije ali toksikologije. Poleg ugotavljanja krivde
storilca, tj. ali je dejanje storjeno naklepoma ali iz malomarnosti, tozilec presoja
tudi izvrsitvena ravnanja proizvodnje, prodaje ali drugatnega nacina dajanja

v promet zdravil ali drugih sredstev za zdravljenje, ki so za zdravije skodljiva.

Pri temeljni obliki kaznivega dejanja po prvem odstavku 183. ¢lena KZ-1-UPB2
(2012) zakonodajalec ni predpisal nastanka prepovedane posledice, medtem ko
je za kvalificirani obliki dejanja, kot sta ti, opredeljeni v ¢etrtem in petem odstavku
tega ¢lena, dolocil nastanek posledic hude ali posebno hude telesne poskodbe ali
okvare zdravja ene ali ve¢ oseb oziroma smrti ene ali ve¢ oseb. Kazenski zakonik
za kvalificirane oblike predpisuje visje kazni zapora.! Zakonodajalec je posegel v
besedilo kaznivega dejanja le enkrat, in sicer je v letu 2008 s sprejetjem KZ-1, ko
je kaznivo dejanje iz 194. ¢lena Kazenskega zakonika (KZ, 1994) opredelil v 183.
clenu KZ-1-UPB2 (2012), spremenil njegov kaznovalni okvir na nacin, da je
predpisal visje kazni,? kar nedvomno kaze na to, da se je zavedal problema

ponarejenosti zdravil in njihove skodljivosti na zdravje ljudi.

Na podlagi razpolozljivih podatkov je tozilstvo na drzavni ravni v zadnjih 13
letih, od leta 2005 do 2018, v zvezi s ponarejenimi zdravili obravnavalo manj kot
10 primerov, kjer so predmet zasega bila ponarejena zdravila proti erektilni
disfunkeciji, kot so Viagra, Cialis in Kamagra gel. Z vidika tozilskih primerov bi
lahko ponarejena zdravila opredelili kot zdravila, ki od originalov odstopajo tako
po kvaliteti kot po koli¢ini aktivnih uc¢inkovin, se od njih razlikujejo po serijski
stevilki in po datumu uporabnosti, ali ker doti¢na zdravila niso registrirana, kar

prav tako lahko kaze na njihovo ponarejenost.

! Pri temeljni obliki je za dejanje, storjeno z naklepom, predpisana kazenska sankcija zapora do 8 let, pri
kvalificirani do 10 let oziroma od 1 do 15 let. Za dejanje storjeno iz malomarnosti je v temeljni obliki predpisana
kazen zapora do 1 leta, za kvalificirano obliko pa od 1 do 10 let (KZ-1-UPB2, 2012).

2 Zakonodajalec je dvignil kaznovalni okvir pri temeljni obliki iz 3 na 8 let, razen za dejanje, stotjeno iz
malomarnosti, je ohranil kazensko sankcijo zapora do 1 leta.
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V Ze tako nizkem $tevilu obravnavanih zadev je tozilstvo na podlagi dolocbe 161.
clena Zakon o kazenskem postopku (ZKP-UPB-8, 2012) zavrglo kazenske
ovadbe, ker niso bili podani zakonski znaki kaznivega dejanja oziroma ker ni bil
podan utemeljen sum, da je bilo stotjeno kaznivo dejanje, ali ker so bile podane
okolis¢ine, ki izkljucujejo kazenski pregon. Konkretno torej: ker hramba
skodljivih sredstev za zdravljenje ni kazniva, ker ni mo¢ dokazati, da je osumljeni
farmacevtska sredstva proizvajal, prodajal ali jih kako drugace dajal v promet, ker
zasezena koli¢ina farmacevtskih sredstev ne kaze na nadaljnjo prodajo, ker ni bila

ugotovljena skodljivost zdravil ali ker je kazenski pregon zastaral.

Ugotovitve analize in majhno $tevilo obravnavanih zadev kazejo na neustrezno
kazenskopravno zakonodajo in na problematiko kaznivih dejanj v zvezi s
ponarejenimi zdravili, katero zakonodajalec, kljub pozivom strokovne javnosti
(Jenull, 2016) in obstojece mednarodne in nadnacionalne zakonodaje3, do danes

ni dopolnil.
21 Primer dobre toZilske prakse

Kljub obstoje¢i inkriminaciji ter splo$nim tezavam pri zaznavi kaznivih dejanj in
odkrivanjem njihovih storilcev, je Okrozno drzavno tozilstvo v Mariboru vodilo
postopek zaradi kaznivega dejanja proizvodnje in prometa Skodljivih sredstev za
zdravljenje po 183. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012), ki se je zakljucil z obsodilno sodbo
(Visje sodisce v Mariboru, 2013) in zaenkrat predstavlja edino pravnomoc¢no
obsodilno sodno odlocbo v zvezi s ponarejenimi zdravili ter iz tega razloga

primer dobre tozilske prakse.

Osumljenec, ki je bil s strani Javne agencije za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP)* predhodno ze obravnavan zaradi krsitve delovnopravne zakonodaje
— prodaje na ¢rno, je na svetovnem spletu prodajal ponarejena zdravila. JAZMP
je s preliminarno analizo ugotovila, da so zdravila, ki jih je prodajal na spletu,
ponarejena, zato je o dejanju obvestila tozilstvo, ki je usmerjalo predkazenski

postopek.

3 Najbolj klju¢na je t. i. konvencija Medicrime s celim imenom Council of Eurgpe Convention on the connterfeiting of
medical products and similar crimes involving threats to public health, ki je bila sprejeta 28. 10. 2011 v Moskvi (Council
of Europe, 2011).

4 Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke je drzavni organ, ki je pristojen za izvajanje pooblastil na

podlagi Zakona o zdravilih (ZZdr-2, 2014).
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Na podlagi ovadbe JAZMP je bilo osumljencu ocitati, da je preko spletne strani
prodajal ponatejeno zdravilo za zdravljenje erektilne disfunkcije. Tozilstvo je na
podlagi pobud Policije preiskovalnemu sodniku predlagalo izdajo sodnih odredb
za preiskavo hie in avtomobila, pregled telefonov in racunalnika ter pridobitev
bancnih podatkov. Kriminalisti so osumljencu zasegli ponarejena zdravila in
zeleje, potrdila o oddaji posiljk, gotovino v znesku 25.500,00 EUR ter kopije
navodil o uporabi Viagre in Cialisa. Na podlagi zasezenih mobilnih telefonov in
racunalnika je bilo ugotovljeno, da je osumljenec belezil kupce, katerim je
prodajal ponarejena zdravila, prav tako so bile najdene datoteke, s katerimi so
bile izdelane spletne strani v hrvaskem in nemskem jeziku, kar kaze na njegovo
delovanje tudi na tujem trgu. Na podlagi pridobljenih banénih podatkov je bilo
ugotovljeno, da je v kriticnem casu prodajal zdravila najmanj 19 kupcem, ¢eprav

je bilo najdenih vec tiso¢ naslovov, katerim je poslal pakete.

JAZMP je opravila izredno kontrolo kakovosti zasezenih zdravil in ugotovila, da
pri zdravilih Cialis 20 mg vsebnost u¢inkovine v zdravilu ne ustreza deklarirani
vsebnosti, saj je zdravilo vsebovalo 25 % manj tadalafila. Pri zdravilih Cialis 25
mg je bilo ugotovljeno, da zdravila ne ustrezajo zahtevam originalnega zdravila
po ¢istoci in kvantitativnih dolocitvah ter masi, vsebnost tadalafila pa je znasala
136 % glede na deklarirano vrednost, torej je zdravilo vsebovalo 36 % vec
tadalafila.

Na podlagi omenjene preliminarne analize je bilo ugotovljeno, da je pri zasezenih
zdravilih brez dvoma §lo za ponaredke, saj so odstopala od originalov, tako po
kvaliteti kot po koli¢ini aktivnih u¢inkovin, prav tako pa so se od teh razlikovala
po serijski Stevilki in datumu uporabnosti. Analiza zasezenih zdravil je bila tudi
podlaga za zakljucek, da ponarejana zdravila lahko resno ogrozijo zdravje in

zivljenja ljudi.

Cez pol leta je tozilstvo prejelo kazensko ovadbo Policije, ki je izvajala ukrep
tajnega opazovanja zoper drugo osebo, pri kateri se je tega dne nahajal ta isti
osumljenec, ki je bil po odhodu ustavljen in kontroliran. Zasezena mu je bila
majhna koli¢ina zdravil, in sicer 2 Skatlici tabet Cialis 20 mg, $katlica Tadalis SX20
in skatlica Viagre, prav tako mu je bilo zasezenih 18 postnih sporocil razli¢cnim

osebam.
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Na podlagi ovadb JAZMP in Policije je tozilstvo na pristojno sodisce vlozilo dve
zahtevi za preiskavo in dve obtoznici, kateri je sodiSce zaradi enotne obravnave
zdruzilo in vodilo enoten postopek zoper obdolzenega zaradi kaznivega dejanja
po 183. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012).

Tozilstvo je obdolzenemu v kazenskem postopku ocitalo, da je preko spletne
strani prodajal zdravila proti erektilni diskfunciji (Viagra in Cialis po ceni 54,00
EUR), ki se lahko izdajajo samo na recept in ki so odstopala od originalnih zdravil
po kolicini in kvaliteti aktivnih ucinkovin, s tem pa je ogrozil zdravje najmanj 27

kupcev, ki so se odzvali na njegovo ponudbo.

Sodna izvedenka, toksikologinja, je v izvedeniskem mnenju zapisala, da lahko
jemanje zdravil za erektilno disfunkcijo z aktivnima ucinkovinama sildenafil in
tadalafil po lastni presoji brez zdravniSkega nadzora resno ogrozi zdravje
uporabnika, Se posebej, ko gre za nepravilno odmerjanje zdravila in
neupostevanje kontraindikacij zdravila v primeru nekaterih bolezni ter
medsebojnega delovanja z drugimi zdravili. V primeru rabe ponarejenih zdravil

je tveganje Se bistveno vedje.

V obravnavanem primeru je Okrozno sodis¢e v Mariboru obdolzenega spoznalo
za krivega storitve kaznivega dejanja proizvodnje in prometa skodljivih sredstev
za zdravljenje po prvem odstavku 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) ter mu izreklo
pogojno obsodbo, s katero mu je dolocilo 7 mesecev zapora, ki pa ne bo izrecena,
¢e obdolzeni v preizkusni dobi 2 (dveh) let ne stori novega kaznivega dejanja.
Sodis¢e je obdolzenemu tudi odvzelo zaseZzene tablete in protipravno

premozenjsko korist.

Tozilstvo je bilo mnenja, da sankcija opominjevalne narave glede na povzroceno
nevarnost ni primerna, zato je na visje sodis¢e vlozilo pritozbo zaradi odlo¢be o
kazenski sankciji. Tozilstvo je opozorilo, da teza kaznivega dejanja kaze
nevarnost jemanja ponarejenih zdravil, zagovornik obdolzenega pa je tak§nemu
mnenju ugovarjal z utemeljitvijo, da so ponaredki vsebovali manj skodljivih snovi

kot originali.
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Po pritozbi tozilstva je Visje sodis¢e v Mariboru kazensko sankcijo
opominjevalne narave spremenilo tako, da je obsojenemu izreklo kazen zapora 7
mesecev. Svojo odlocitev je gradilo na dejstvu, da lahko tovrstna zdravila
predpise samo zdravnik, ki ustreznost jemanja zdravil presodi glede na
zdravstveno stanje pacienta, da zdravila lahko izda samo farmacevt na zdravniski
recept in da predstavlja nevarnost za zdravje ljudi predvsem nekontrolirano
jemanje teh zdravil, ne pa zgolj njihova sestava, cetudi z manjSo vsebnostjo

aktivnih u¢inkovin (Visje sodis¢e v Mariboru, 2013).

Opisan primer dobre tozilske prakse potrjuje, da lahko kaznivo dejanje po 183.
clenu KZ-1-UPB2, 2012 stori vsakdo, torej tudi fizi¢na oseba, ki ni pooblascena
za proizvodnjo zdravil ali njihovo dajanje v promet. Ceprav je bila v opisanem
primeru ugotovljena kriminalna koli¢ina izjemno obsezna (poleg obsezne prodaje
Se hramba in prevazanje teh ponarejenih zdravil, njihovo oglasevanje po spletu
doma in v tujini itd.), pa je tozilstvo lahko v skladu z obstojeco zakonodajo
obdolzencu ocitalo le prodajo ponarejenih zdravil (preko spleta) najmanj 27
kupcem, kolikor jih je bilo na podlagi zbranih dokazov mogoce identificirati.
Namre¢ zato, da bi se lahko obtozevala prodaja, je bilo potrebno dokazati ne le

dano ponudbo, temve¢ tudi njen sprejem.>

Vse opisano jasno kaze na potrebo po sprejemu ukrepov na zakonodajni in
prakticni ravni v smeri zagotovitve kvalitetnejSega in ucinkovitejSega pregona

storilcev teh kaznivih dejanj, o ¢emer bomo pisali v nadaljevanju.
3 Predlogi za ucinkovitejSi pregon
3.1 Nujnost spremembe 183. ¢lena KZ-1

Opozorila medicinske in farmacevtske stroke, da je pojav ponarejenih zdravil
tako na ilegalnem trgu kot tudi v zakoniti dobavni verigi vse vecji, upostevajoc
ze omenjeno nevarnost teh zdravil in podatek, da so tozilstva v Republiki
Sloveniji v ¢asu od 1. 1. 2005 do 1. 1. 2018 obravnavala manj kot deset zadev v
zvezi s kaznivim dejanjem proizvodnje in prometa $kodljivih sredstev za
zdravljenje po 183. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012) in 193. ¢lenu KZ (1994) (torej tudi

5 Pri izvrsitveni obliki prodaje je dejanje dokoncano, ko je med kupcem in prodajalcem sklenjen dogovor
glede blaga in cene, pti tem pa ni potrebno, da je blago kupcu tudi izroc¢eno. Primetjaj: Deisinger, 2017, str.
337 — komentar k 186.¢lenu KZ-1-UPB-2, 2012.
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ponarejenih zdravil) ter da je bila dosezena zgolj ena obsodilna sodba, narekujejo

temeljit razmislek o nujnosti izboljsave inkriminacije tega kaznivega dejanja.

S tem namenom je najprej potrebno predstaviti problem dosedanje dikcije 183.
clena KZ-1-UPB2 (2012) in ugotoviti preostale kriticne toc¢ke pregona ter Sele
nato formirati dolo¢bo, ki bo omogocala pregon najsirSega moznega spektra
sodelujocih oseb pri proizvodnji ponarejenih zdravil in njthovem plasiranju med

konéne uporabnike.
3.1.1 Problem obstojece inkriminacije

Opaziti je sicer, kot ze pojasnjeno, da je zakonodajalec ob sprejemu KZ-1 zaznal
visoko stopnjo nevarnosti plasiranja $kodljivih sredstev za zdravljenje med
koncne uporabnike, torej potro$nike oziroma paciente, saj je (v primerjavi z
dolo¢bo 193. clena KZ (1994)) zvisal predpisane kazni.® Kljub temu ta
sprememba, glede na to, da je preostala dikcija ¢lena ostala enaka, ni v nicemer
prispevala k lazjemu in uc¢inkovitejSemu pregonu kaznivih dejanj in posledicno
tudi ne k zajezitvi tega problema, ki ga je zaradi tehnoloskega napredka (internet,
racunalni$tvo, strojna tehnika itd.) treba opredeliti ne le kot nacionalnega temvec
tudi in predvsem kot globalnega. Ob tem ne gre zanemariti dejstva, ki ga ponuja
preteklost, da je Republika Slovenija tranzitna drzava, preko katere se nemalokrat
prevazajo prepovedane in zdravju Skodljive snovi (npr. tudi prepovedane droge,
zdravju skodljiva zivila ipd.), kar je prav tako potrebno upostevati pri oblikovanju
predloga za izboljsanje inkriminacije po 183. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012).

Citirani ¢len v prvem odstavku predvideva zgolj dve izvrsitveni obliki:

1) proizvodnjo zdravila ali drugega sredstva za zdravljenje, ki so skodljiva
za zdravje in

2) dajanje taksnega zdravila ali sredstva za zdravljenje v promet, s prodajo
ali na kak drug nacin.”

¢ Glej pojasnilo pod opombo st. 2.
7 Za drugo obliko dajanja v promet je Steti npt. menjavo, darilo ipd. (Deisinger, 2017).
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V drugem odstavku tega clena, kjer je kot predmet kaznivega dejanja opredeljena
kri ali drugo tkivo ali iz tega izdelana snov za zdravljenje, pa je kot izvrsitveno
ravnanje (vsaj formalno gledano) dodano le pridobivanje, medtem ko je
preostali dve izvrsitveni obliki, tj. predelovanje in razpecevanje, upostevaje
specifiko predmeta (kri, drugo tkivo), nedvomno mo¢ umestiti v ze predhodno
zapisani osnovni izvisitveni obliki proizvodnje in dajanja v promet. Kljub temu
je mogoce pojasniti, da se glede na sam namen dolocbe tudi pridobivanje steje
kot oblika proizvodnje teh snovi (npt. odvzem krvi, razmnozevanje celic ipd.),
Ceprav gramatikalna razlaga omogoca nekoliko $irsi spekter izvrsitvenih oblik
znotraj tega izvrsitvenega ravnanja. Po gramatikalni razlagi bi lahko namrec
pridobivanje pomenilo tudi nakup, neodplacan prejem, sprejem v hrambo ipd.,
vendar je predvsem glede na vsebino prvega odstavka citiranega clena, poleg
gramatikalne, potrebno uporabiti $e (restriktivnejso) namensko razlago in to

izvrsitveno obliko umestiti v okvir proizvodnje.

Ta izvrditvena ravnanja so torej osnova za gradnjo drugih (novih) izvrsitvenih
oblik, ki bodo predstavljene v nadaljevanju, pri cemer je pri njithovem kreiranju
potrebno upostevati posebnosti analiziranih primerov, pri reSevanju katerih je
bilo ugotovljeno, da je pregon udelezencev pri proizvodnji zdravju skodljivih
zdravil in drugih sredstev za zdravljenje (v nadaljevanju zdravju $kodljiva sredstva
za zdravljenje) in njihovem plasiranju med koncéne uporabnike, zaradi
pomanjkljive inkriminacije nemogo¢. Pri tem gre praviloma za udeleZence, ki
sodelujejo pri opravilih po koncani proizvodnji in pred dajanjem teh sredstev za
zdravljenje v promet (npr. oglasevanje prodaje, prevoz, posrednistvo, hramba,
distribucija ipd.), torej za udelezence, katerih ravnanja skupaj z ravnanji

proizvajalca in dajalca v promet predstavljajo enotno kriminalno dejavnost.
3.1.2 Predlog za spremembo obstojeCe inkriminacije

Obstojeca zakonska ureditev za pregon prej omenjenih udeleZencev sicer ponuja
nekaj prakti¢nih resitev, vendar pa je iskanje teh praviloma posledica nemoci
tozilca, da storilca preganja za osnovno kaznivo dejanje po 183. ¢lenu KZ-1-
UPB2 (2012).
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Tako je npr. osebo, ki prevaza ali hrani zdravju skodljiva sredstva in snovi
(teoreti¢no) moc¢ preganjati kot pomagaca po 38. clenu KZ-1-UPB2 (2012), a
nam je resevanje konkretnih primerov pokazalo povsem nasprotno sliko
uporabljivosti tega instituta. Namrec¢ glede na to, da je pomo¢ akcesorna oblika
udelezbe, je pomagaca praviloma mogoce obravnavati zgolj skupaj s storilcem
kaznivega dejanja, tj. proizvajalcem, prodajalcem ali osebo, ki je zdravju skodljivo
sredstvo za zdravljenje kako drugace dala v promet, samostojno pa le takrat,
kadar je storilec Ze bil obsojen. V primerih, ko storilec osnovnega kaznivega
dejanja sploh ni znan, poleg tega pa niso znani Se kraj, ¢as in ostale kljucne
okolis¢ine storitve osnovnega kaznivega dejanja, kar je glede na globalnost
problematike pogosto, je tezava vec¢ kot ocitna.

S pregledom dolocb kazenskega zakonika, ki so prav tako namenjene varovanju

zdravja ljudj, je sicer ugotoviti, da je omenjene udelezence mogoce preganjati tudi

po:

— 186. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012), ki inkriminira neupravi¢eno proizvodnjo
in promet s prepovedanimi drogami, nedovoljenimi snovmi v $portu in
predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog® ter po

— 187. clenu KZ-1-UPB2 (2012), ki inkriminira omogocanje uzivanja
prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v $portu,? vendar zgolj takrat,
ko ponarejena zdravila oziroma druga zdravju skodljiva sredstva za
zdravljenje vsebujejo kaksno prepovedano drogo!? ali nedovoljeno snov
v $portu.!! Taksno razlicno obravnavanje oseb, ki so kakorkoli
sodelovale pri proizvodniji in plasiranju zdravju skodljivih sredstev za
zdravljenje med koncne uporabnike, pa bi predstavljalo anomalijo v
smislu pravne nekonsistentnosti pregona storilcev kaznivih dejanj, saj bi
proizvajalca in dajalca v promet obravnavali po 183. ¢lenu KZ-1-UPB2
(2012) (ker gre za specialno kaznivo dejanje), ostale udelezence pa po

8 Kaznivo dejanje po prvem odstavku 186. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) stori, kdor neupraviceno proizvaja,
predeluje, prodaja ali ponuja naprodaj ali zaradi prodaje ali dajanja v promet kupuje, hrani ali prenasa ali
posreduje pri prodaji ali nakupu ali kako drugale neupravi¢eno daje v promet rastline ali substance, ki
so razvr§cene kot prepovedane droge ali nedovoljene snovi v $portu, ali predhodne sestavine, ki se uporabljajo
za izdelavo prepovedanih drog.

9 Kaznivo dejanje po prvem odstavku 187. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) stori, kdor napelje drugega k uZivanju
prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v $portu ali mu jih da, da jih uziva on ali kdo drug, ali kdor da na
razpolago prostore za uZivanje prepovedanih drog ali nedovoljenih snovi v $portu ali kako drugace
omogodi drugemu, da uZiva prepovedane droge ali nedovoljene snovi v §portu.

10 Prepovedane droge opredeljuje Uredba o razvrstitvi prepovedanih drog (2014).

1 Nedovoljene snovi v §portu doloc¢a Lista prepovedanih snovi in postopkov, ki jo vsako leto objavi Svetovna
anti-doping agencija (WADA), v slovenskem jeziku pa je ta objavljena na spletnih straneh Slovenske antidoping
organizacije SLOADO (n. d.).
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povsem drugih clenih, kljub temu da so sodelovali pri aktivnostih prav

v zvezi s tem kaznivim dejanjem.

Iskanje taksnih resitev se torej izkaze za neustrezno, hkrati pa nas jasno usmetja
v to, da je smiselno in celo nujno potrebno vse osebe, ki so udelezene v verigi
proizvodnje in dajanja v promet zdravju Skodljivih sredstev za zdravljenje (torej
tudi ponarejenih zdravil), obravnavati znotraj inkriminacije po 183. ¢lenu KZ-1-
UPB2 (2012). Ta clen je potrebno oblikovati tako, da bo vseboval tista izvtsitvena
ravnanja, ki bodo omogocala pregon ne le proizvajalca in prodajalca oziroma
dajalca v promet, temvec tudi vse prej omenjene vmesne Clene verige.

Kljub temu, da se je pregon teh udelezencev na podlagi 186. ¢lena KZ-1-UPB2
(2012) izkazal zgolj kot mozna, ne pa kot najboljsa ali vedno mogoca resitev, pa
je prav ta clen dobra izto¢nica za spremembo 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012).
Tako bi upostevaje tudi izvrsitvene oblike, ki jih v prvem odstavku vsebuje
predhodno citirani ¢len, v dolo¢be prvega in drugega odstavka 183. clena KZ-1-
UPB2 (2012) bilo smotrno dodati, da kaznivo dejanje proizvodnje in prometa
skodljivih sredstev za zdravljenje stori tudi:

—  kdor zdravila ali druga sredstva in snovi za zdravljenje, ki so $kodljiva za
zdravje ponuja naprodaj;

—  kdor ta zdravila, sredstva in snovi zaradi prodaje ali dajanja v promet
kupuje ali kako drugace pridobiva ali hrani ali prenasa in

—  kdor posreduje pri prodaji ali nakupu teh zdravil, sredstev in snovi. 12

S tem spektrom izvr$itvenih oblik bi zapolnili praznino, ki je do sedaj
onemogocala, da odkrivamo in preganjamo osebe, ki na obmodju Republike
Slovenije oglasujejo prodajo zdravju Skodljivih sredstev za zdravljenje, ali jih cez
Republiko Slovenijo prevazajo, ali jih na obmocju nase drzave (v vozilih,
stanovanjih in poslovnih objektih) hranijo v taksni koli¢ini, ki presega koli¢ino za
lastno uporabo in jasno kaze na to, da jih imajo v posesti zaradi nadaljnjega
dajanja v promet. Drugace povedano, taksna inkriminacija bi, poleg pregona
proizvajalcev in dajalcev v promet, omogocala tudi pregon oseb, ki bi kakorkoli
sodelovali pri prevzemu, prodaji ali nakupu zdravju skodljivih sredstev za
zdravljenje, torej tudi oseb, ki so pripomogle k temu, da so ta sredstva prisla od

proizvajalca do dajalca v promet, pa tudi od slednjega do kon¢nega uporabnika.

12 Primetjaj: Jenull (2016).
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Glede na to, da mednarodni pravni akti opozarjajo na problem pojava
ponarejenih zdravil tudi v zakoniti dobavni verigi, bi tak$na inkriminacija
nedvomno pripomogla k omejitvi pojava ponarejenih zdravil v njej, sploh
upostevaje dejstvo, da je predmetno kaznivo dejanje mogoce storiti tudi iz
malomarnosti (tretji odstavek 183. ¢lena KZ-1-UPB2, 2012). Tako bi, kljub dobri
zakonski regulaciji nadzora legalnih dobavnih verig, od udelezencev v njej bilo
pricakovati se dodatno skrbnost in ustrezno izvedbo postopkov preverjanja

kvalitete izdelanih ali distribuiranih zdravil in drugih sredstev za zdravljenje.!?

Kon¢no je v zvezi s predstavljenim predlogom za spremembo obravnavanega
183. clena KZ-1-UPB2 (2012) dodati, da je pregled dolo¢b KZ-1 v poglavju
kaznivih dejanj zoper clovekovo zdravje pokazal, da je zakonodajalec v ve¢ clenih
predpisal obvezen odvzem snovi, ki so zdravju skodljiva (prepovedane droge,
skodljiva zivila in drugi izdelki), pri cemer tega (namenoma ali po pomoti, kar niti
ni bistveno) * v 183. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012) ni storil. Res je sicer, da je odvzem
zdravil, sredstev in snovi, ki so za zdravje skodljiva, mogo¢ ze na podlagi splosnih
dolo¢b KZ-1, tj. na podlagi prvega in drugega odstavka 73. ¢lena tega zakonika,
vendar se, glede na nevarnost teh zdravil, sredstev in snovi, upostevaje $e dejstvo,
da 73. clen KZ-1-UPB2 (2012) v prvem in drugem odstavku uzakonja zgolj
moznost njihovega odvzema, s tem ni zadovoljiti. Tako kot v zgoraj omenjenih
primerih, je torej tudi v dolocbi 183. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012) potrebno
predpisati obvezen odvzem zdravil ter drugih sredstev in snovi za zdravljenje, ki
so zdravju Skodljiva.’> Ob navedenem je v isto zakonsko doloc¢bo potrebno
zapisati, da se obvezno odvzamejo tudi sredstva za njihovo izdelovanje. Na ta
nac¢in namre¢ ne le prepre¢imo, da zasezena zdravju Skodljiva sredstva za
zdravljenje ne pridejo do koncnih uporabnikov, temve¢ tudi onemogoc¢imo
(glede na iznajdljivost in vztrajnost storilcev, vsaj za nekaj ¢asal) njihovo nadaljnjo

proizvodnjo.

13 Za namene preprecevanja vdora ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo se je z Direktivo
2011/62/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive
2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede preprecevanja
vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo (2011), vzpostavila obveznost namestitve
za$c¢itnih elementov na vsa zdravila, ki se izdajajo na recept. Izvedbena uredba Komisije (EU) st.
699/2014 7z dne 24. junija 2014 o zasnovi skupnega logotipa za identifikacijo oseb, ki ponujajo
zdravila v prodajo javnosti na daljavo, ter o tehni¢nih, elektronskih in kriptografskih zahtevah za
preverjanje avtenti¢nosti (2014) (prodaja na daljavo) pa daje podlago za logotip, na podlagi katerega
lahko potrosniki pri nakupu zdravila preko spleta preverijo ali spletis¢e deluje zakonito.

14 Tega ni bilo mogoce ugotoviti niti s pregledom Predloga kazenskega zakonika (IKZ-1) (2008).

15 Podlago za to predstavlja tretji odstavek 73. ¢lena KZ-1-UPB2 (2012).
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3.2 Predlogi za kvalitetnejSe in hitrejSe vodenje postopkov

Zgolj pojasnjena poprava Clena, ki bi omogocala pregon vseh udelezencev, ki
kakorkoli sodelujejo pri proizvodnji zdravju $kodljivih sredstev za zdravljenje ter
pri  plasiranju teh med uporabnike, je potrebno na drzavni ravni
(medinstitucionalno) oblikovati $e enotno politiko odkrivanja in pregona vseh

teh oseb.

Kljucno je zato sodelovanje vseh drzavnih organov in javnih pravnih oseb, ki se
z zdravju skodljivimi sredstvi za zdravljenje, predvsem s ponatejenimi zdravili,
srecujejo (Financna uprava RS (FURS), Trzni inspektorat RS (TIRS), Javna
agencija RS za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), policija, tozilstva,
sodisca itd.), in sicer ne le na podro¢ju pridobivanja, preverjanja in zbiranja
dokazov v zvezi s kaznivimi dejanji, kar je sicer bistveno za uspeSen kazenski
postopek, temve¢ tudi s sicer$njim medsebojnim informiranjem oziroma
deljenjem informacij o zaznavi teh zdravju skodljivih sredstev za zdravljenje na
obmodju nase drzave. Prav taksen skupen angazma bo omogocil celoten vpogled
v predmetno problematiko in ponudil bistveno ve¢ podatkov za oblikovanje se

ustreznej$e prakse drzavnih tozilstev pri obravnavi teh kaznivih dejanj.

Pomembno vlogo pti tem lahko imajo tudi farmacevtske druzbe, katerih cilj bi
prav tako moral biti v najvecji mozni meri zajeziti pojav ponarejenih zdravil na
(legalnem in ilegalnem) trgu, saj je nedvomno v njithovem interesu, da se zdravila
ter druga sredstva za zdravljenje, ki so zdravju skodljiva, ne prodajajo kot zdravila
oziroma sredstva, ki jih z vsemi pridobljenimi dovoljenji in po posebej
predvidenih strogo nadzorovanih postopkih proizvajajo oni. Tozilska praksa je
ze do sedaj pokazala pripravljenost farmacevtskih druzb za sodelovanje pri
pregledu ponarejenih zdravil, v smislu ugotovitve na kak nacin so ta bila
ponarejena, kar je bilo tozilcu nedvomno v pomoc pri oblikovanju usmeritev
policiji in nato sprejemu vsebinske odlocitve o kazenski ovadbi. Taksno prakso
je pohvaliti in je z njo potrebno nadaljevati tudi v bodoce, saj brez dvoma

doprinese h kvalitetnejsemu in hitrejSemu predkazenskemu postopku.

Prav azurnost je tista, od katere je lahko odvisen rezultat kazenskega postopka,
zato je zelo pomembno, da institucije, ki se s ponarejenimi zdravili ali drugimi
zdraviju Skodljivi sredstvi za zdravljenje srecujejo, v primeru, ko ugotovijo sum

storitve kaznivega dejanja, to cimprej naznanijo tozilstvom. S pregledom
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konkretnih primerov (tudi s pregledom predstavljenega primera dobre prakse) je
bilo ugotovljeno, da je v preteklosti poseben angazma v tem kontekstu z
vlozitvijo ovadb in predlozitvijo dokazov pokazala JAZMP. Tak angazma pa je
v bodoce potrebno pricakovati tudi od drugih organov in institucij, morda celo
na nacin, da dejanje naznanijo JAZMP (ta je tudi prekrS$kovni organ)!¢, ki bo
lahko ugotovila ali gre za dejanje, ki ga lahko sankcionira v okviru svojih

pristojnosti ali pa gre za kaznivo dejanje, za katerega vlozi ovadbo na tozilstvo.

Po prejemu ovadbe oziroma naznanila kaznivega dejanja pa je na tozilstvu kot
organu pregona, da policiji, torej organu odkrivanja, poda ustrezne usmeritve, v
smislu takoj$njega pridobivanja relevantnih dokazov, vklju¢no z zasegom zdravju
skodljivih sredstev za zdravljenje. Brez slednjega bo namre¢ prakticno nemogoce,
razen v primeru zauzitja, in sicer z analizami napravljenimi na podlagi pregleda
osebe, ki jih je zauzila, dokazati ali je zdravilo oziroma sredstvo za zdravljenje
ponarejeno in ali je to ponarejeno zdravilo oziroma sredstvo za zdravljenje
zdravju skodljivo, kot to zahteva 183. ¢len KZ-1-UPB2 (2012).

A ne le ustrezna politika pregona in sankcioniranja storilcev kaznivih dejanj,
temvec tudi splosno ozavescanje javnosti je tisto, ki lahko bistveno pripomore k
zajezitvi obravnavane problematike. Medtem ko tozilstva in sodis¢a lahko
poskrbijo za predlog in izrek ustreznih kazni, vkljuéno z izrekom varnostnih
ukrepov (odvzem predmetov v vseh primerih in prepoved opravljanja poklica,
ko gre za storilca, ki inkriminirane dejavnosti opravlja poklicno),!” je na drzavi
oziroma ministrstvih, da poskrbijo za zadostno promocijo skodljivosti
ponarejenih zdravil in drugih sredstev za zdravljenje ter tako potrosnike, sploh
glede na nestete moznosti nakupa teh zdravil in sredstev preko spleta, opozotijo

na potencialne hude posledice njihovega zauZitja.
4 Sklep

Vpliv globalizacije torej sega tudi v sfero proizvodnje in prodaje zdravil oziroma
sredstev za zdravljenje, v smislu njihove izjemne dostopnosti ne le v klasi¢nih
lekarnah in specializiranih trgovinah, temve¢ tudi in predvsem po spletu. Prav ta
sodobna sredstva omogocajo kriminalcem, da prikrijejo svojo pravo identiteto in

zato bolj pogumno na trg, med koncne uporabnike, plasirajo sredstva in snovi,

16 JAZMP je po ZZdr-2 (2014) tudi prekrskovni organ, ki lahko na podlagi dolocb 191. in 192. ¢lena izrece
globo za storjene prekrske.

17 Ta varnostni uktep je predviden v 71. ¢lenu KZ-1-UPB2 (2012).



122 PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJI IN PRAKSI

ki so zaradi cenenih materialov in popolnoma neustreznih postopkov
proizvodnje, zdravju $kodljiva. Navedeno velja tudi za ponarejena zdravila, torej
zdravila, ki vsebujejo drugacne ucinkovine in snovi, kot originalno zdravilo, ali
pa te vsebujejo v drugacnih razmerjih, zaradi cesar so, sploh upostevaje dejstvo,
da jih kon¢ni uporabniki uzivajo brez nadzora in navodil zdravnika, nedvomno
zdravju skodljiva.

Da bi kriminalcem preprecili to dejavnost, ki se praviloma izvaja na sivem trgu,
lahko pa tudi v zakoniti dobavni verigi, je potrebno na medinstitucionalni ravni
sprejeti ukrepe, ki bodo omogocili u¢inkovit pregon oseb, ki se s tem ukvatjajo,
prav tako pa ozavestiti javnost o nevarnosti uzivanja teh zdravil oziroma sredstev

za zdravljenje.

Z vidika dela drzavnega tozilstva zgoraj predlagano postopanje narekujejo
ugotovljene kriticne tocke kazenskega pregona oseb, ki se s to kriminalno
dejavnostjo ukvarjajo. Prva med njimi je slaba obstojeca inkriminacija 183. ¢lena
KZ-1-UPB2 (2012), ki omogoca zgolj pregon proizvajalca teh sredstev in
njihovega dajalca v promet, ne pa tudi pregona ostalih sodelujocih, ki klju¢no
prispevajo k temu, da ponarejena zdravila ali druga zdravju skodljiva sredstva za
zdravljenje pridejo od proizvajalca do dajalca v promet in nato do konc¢nega
uporabnika. K temu je potrebno pristeti $e prakticne tezave pregona, ki se zaradi
mednarodne razseznosti problematike praviloma kazejo v dolgotrajnih in dragih

postopkih zbiranja dokazov.

Prav zaradi pojasnjenega je potrebno poskrbeti za ustrezno spremembo 183.
clena KZ-1-UPB2 (2012), ki bo omogocala pregon tudi tistih oseb, ki zdravju
skodljiva sredstva za zdravljenje ponujajo naprodaj, ali jih zaradi prodaje ali
dajanja v promet kupujejo ali kako drugace pridobivajo ali hranijo ali prenasajo,
ali posredujejo pri njihovi prodaji ali nakupu, prav tako pa na ravni drzave in Sirse
poskrbeti za ustrezno medsebojno informiranje in sodelovanje vseh organov in
institucij, ki se s problematiko ponarejenih in drugih zdravju skodljivih zdravil

oziroma sredstev za zdravljenje srecujejo.

Glede na to, da tozilstva obravnavajo historicne dogodke, kar pomeni, da v
okviru specialne in generalno preventivne funkcije kazenskega prava lahko skupaj
s sodisci poskrbijo zgolj za to, da bo storilec sankcioniran za dejanje, ki je ze bilo
storjeno, je na ostale pristojne drzavne organe nasloviti apel, da poskrbijo za to,

da se bodo uporabniki oziroma pacienti zavedali Skodljivosti sredstev za
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zdravljenje, ki jih kupijo od nepooblascenih oseb in uzivajo brez nadzora
zdravnika, saj bo prav tak$na splosna ozavescenost populacije bistveno
prispevala k zajezitvi problema, hkrati pa omogocala lazji pregon storilcev

kaznivih dejanj.
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1 Uvod

Ena od najdobickonosnejsih svetovnih panog je definitivno ponarejanje. Skoraj
vsaka stvar oziroma blago, ki na trgu prinasa dobicek, je lahko predmet
ponarejanja, predvsem so najhitrejSe tar¢e blago in stvari pod blagovnimi
znamkami, ki so ze uveljavljene na trgu in katerih ponaredki bodo Ze zaradi
ponarejenega logotipa prepoznavni in zazeleni. Statistike na podrocju
ponarejanja pa dosegajo, po podatkih nekaterih organizacij, rekordne nivoje.
Ponarejanje dandanes presega le dizajnerske artikle, kot so ure in torbice
luksuznih proizvajalcev, razteza se namre¢ na vse oblike blaga, na nekaterih
podrodjih, kot so zdravila, pa tovrstna ravnanja lahko predstavljajo, poleg
kazenske in prekrskovne odgovornosti, tudi veliko groznjo za zdravje, v
nekaterih primerih celo groznjo za zivljenje uporabnika. Na tem podro¢ju torej
ponarejanje ne ogroza le imetnikov pravic intelektualne lastnine, temvec¢ lahko

ogroza tudi zdravje uporabnika.

Na letni ravni, po ocenah Svetovne zdravstvene organizacije (ang. World Health
Organization (WHO)), ponarejena zdravila v Afriki terjajo 100.000 zivljenj, po
ocenah Interpola pa na svetovni ravni milijon zivljenj na leto. Po dostopnih
statistikah se v okviru spletne prodaje proda 30 % ponarejenih zdravil. Ta
podatek pa ne more biti to¢no reprezentativen, saj mnoga ponarejena zdravila
niso bila odkrita oziroma zasezena (Bikoff, Heasley, Sherman in Stipelman,
2015).

Na trgu zdravil se po podatkih nekaterih najvecjih proizvajalcev zdravil, kot je
npr. Bayer, v veliki meri ponareja zdravila za bolezni, kot so npr. AIDS, rak in
podobne bolezni, katerih zdravljenje je lahko precej drago in dolgotrajno in se
zato samo ponarejanje dragih zdravil seveda obrestuje. Najpogosteje ponarejena
zdravila so antibiotiki, in sicer predvsem v revnejsih drzavah, kjer je zdravljenje
z omenjenimi zdravili pridrzano ljudem, ki si to lahko privoscijo. V odgovor na
to so se izoblikovali ¢rni trgi, ki ponujajo ponarejena zdravila z nizjimi cenovnimi
marzami, ampak terjajo drugacen davek. V drzavah z visjimi standardi pa so na
obzotju mnoga ponarejena zdravila, ki sluzijo izboljSanju t. i. seksualnega

zivljenja oziroma zdravljenju motenj erckcije (Bayer AG., 2018).
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Problematika ponarejenih zdravil, ki prodrejo na trg, se izraza predvsem v tem,
da obstaja moznost, da bodo ponarejena zdravila na trg prisla skozi uveljavljene
distribucijske poti, ki so namenjene distribuciji pravih zdravil. Problem nadalje
predstavljajo tudi razlicne pravne ureditve v razli¢nih drzavah, kar v dolocenih
primerih otezuje odkritje in onemogocanje dobave ponarejenih zdravil. Kot
takSen primer lahko izpostavimo, da v dolocenih drzavah pravni redi ne
sankcionirajo prodaje ponarejenih zdravil dovolj strogo oziroma nimajo
usposobljenih organov, ki bi se ukvatjali z odkrivanjem in preprecevanjem
tovrstne kriminalne dejavnost, kar lahko za ponarejevalce pomeni ugodno okolje
za delovanje. Velik problem predstavljajo tudi »spletne lekarnex, kjer se prodajajo
zdravila tudi brez receptov, blago, ki je predmet taksne prodaje, pa ni preverjeno

in je tezko ali vsaj tezje sledljivo.

Navkljub temu, da potrosniki ob nakupovanju prek spleta upostevajo nevarnosti
glede nakupa zdravil, faktorji kot so hitrost, cena, prikladnost in véasih tudi

anonimnost prevladajo nad ostalimi riziki.

V predmetnem ¢lanku bodo predstavljeni osnovni termini za lazje razumevanje
problematike, ureditve varstva pred ponarejenimi zdravili na nacionalnem kot
tudi na globalnem nivoju ter na nivoju Evropske unije (v nadaljevanju EU). V
jedru clanek obravnava razline vidike problematike ponarejenih zdravil ter
obseg civilnopravnega ter kazenskopravnega varstva uporabnika oziroma

imetnika pravice intelektualne lastnine.

2 Zdravilo, ponarejeno zdravilo, galensko zdravilo, generi¢no
zdravilo

Za lazje razumevanje nadaljevanja predmetnega clanka bodo v tem delu
predstavljeni doloceni termini iz zakonske ureditve, ki predstavljajo osnovna

izhodi$c¢a obravnavane tematike.
Kaj je zdravilo?

Odgovor na nacionalni ravni poda Zakon o zdravilih (ZZdr-2, 2014) v 5. ¢lenu,
ki opredeljuje kot zdravilo vsako snov ali kombinacijo snovi, ki so predstavljene
z lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri ljudeh ali Zivalih. Za

zdravilo se $teje tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri
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ljudeh ali Zivalih ali se daje ljudem ali Zivalim z namenom, da bi se ponovno
vzpostavile, izboljsale ali spremenile fizioloske funkcije prek farmakoloskega,

imunoloskega ali presnovnega delovanja ali da bi se dolocila diagnoza bolezni.
Kaj je ponarejeno zdravilo?

Definicije ponarejenega zdravila se razlikujejo od drzave do drzave zaradi
razlicnih nacionalnih ureditev, zaklju¢éimo pa lahko, da se vecina opredelitev
ponarejenega zdravila zgleduje po definiciji Svetovne zdravstvene organizacije

(Zajc, 2016).

Ponarejeno zdravilo po ZZdr-2 (2014) je vsako zdravilo, pri katerem je lazno

predstavljena:

— identiteta, vkljuéno z ovojnino in oznacCevanjem ali ime ali sestava
katerekoli od sestavin, vkljuéno s pomoznimi snovmi in njihovo
jakostjo;

— izvor, vkljuéno s proizvajalcem, drzavo proizvodnje, drzavo porekla ali
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom ali

— zgodovina, vkljuéno z zapisi in dokumentacijo o uporabljenih
distribucijskih poteh.

Ta opredelitev ne velja za nenamerne napake v kakovosti in ne posega v krsitve
pravic intelektualne lastnine (62. toc¢ka 6. clena ZZdr-2, 2014).

Opredelitev ponarejenega zdravila je v nacionalni zakonodaji utemeljena
smiselno enako kot v Direktivi 2011/62/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini glede preprecevanja vstopa ponarejenih
zdravil v zakonito dobavno verigo (v nadaljevanju Direktiva 2011/62/ES, 2011),

katere dolocbe so prenesene na nacionalno raven v ZZdr-2 (2014).
Kaj je galensko zdravilo?
Galensko zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se pripravi kot

zdravilo na zalogo v lekarni ali v galenskem laboratoriju lekarne, iz sestavin, ki so

ucinkovine oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v
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skladu z recepturami v veljavnih farmakopejah ali v skladu z recepturami (za
potrebe bolnisni¢ne dejavnosti), ki jih na skupni predlog razsirjenega strokovnega
kolegija, pristojnega za zadevno podrodje zdravljenja ter razsirjenega strokovnega
kolegija za lekarnisko dejavnost, potrdi Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), ter je namenjeno za izdajo
kon¢nim uporabnikom storitev zadevne lekarne v skladu s predpisi, ki urejajo
lekarnisko dejavnost (18. tocka 6. ¢lena ZZdr-2, 2014).

Kaj je generi¢no zdravilo?

Generi¢no zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in koli¢insko sestavo
ucinkovin(e) in farmacevtsko obliko kakor referen¢no zdravilo, in cigar
bioekvivalenca z referencnim zdravilom je dokazana z ustreznimi $tudijami
bioloske uporabnosti. Razlicne soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov,
kompleksi ali derivati u¢inkovine se obravnavajo kot enaka ucinkovina, razen ce
se pomembno razlikujejo glede varnosti ali u¢inkovitosti ali obojega (20. tocka 6.
clena ZZdr-2, 2014).

3 Boj proti trgovini ponarejenih zdravil

Ponarejena zdravila predstavljajo nevarnost, saj so za uporabnika lahko
zivljenjsko nevarna. Glede na njihovo naravo oziroma izvor se zato vecina
pravnih sistemov bojuje proti tej nevarnosti z mesanico varstva potrosnika
(upravno pravnega, civilnopravnega in kazenskopravnega) ter z zascito pravic
intelektualne lastnine, kot posebne oblike varovanja. Taksen pristop ustvari
vecCslojni boj proti ponarejenim zdravilom, a hkrati poveca potrebo po
koordinaciji med razlicnimi organi ter razlicnimi drzavami (Bikoff et al., 2015).
Distribucijske poti ponarejenih zdravil zajemajo ozemlja ve¢ drzav, na podlagi te
trditve lahko sklenemo, da se doticen problem tezko resuje na ozemlju oziroma
pod pristojnostjo le ene drzave. Internacionalno sodelovanje omogoca
izmenjevanje informacij ter vzajemno medsebojno sodelovanje v okviru
odkrivanja ponarejenih zdravil. Taksno sodelovanje pripomore v veliki meri pri
odkrivanju operacij distribucije ponarejenih zdravil, ki se odvijajo na obmocju
ve¢ drzav, hkrati pa lahko tak$no sodelovanje pripomore tudi k enakomerni
porazdelitvi finan¢nih bremen med drzavami, ki sodelujejo pri odkrivanju

ponarejenih zdravil (Hamilton, Doyle, Halliwell-Ewen in Lambert, 2016).
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3.1 Sistem v Evropski uniji

Prostor Evropske unije zajema 28 drzav clanic, ki imajo razli¢ne nacionalne
ureditve. Harmonizacija pravil skupnosti pa je privedla do situacije, ko se razli¢ne

drzave clanice spopadajo s problemom ponarejenih zdravil na podoben nacin
(Bikoff et al., 2015).

Vse do sprejetja Direktive 2011/62/EU (2011) se je na obmodju EU, kot glavna
direktiva na podrocju preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito
distribucijsko verigo, uporabljala Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (v nadaljevanju Direktiva 2001/83/ES, 2001), ki je dolocala
pravila za uvoz, proizvodnjo in promet zdravil ter pravila, ki zadevajo zdravilne
ucinke. Potreba po novejsi ureditvi na podrocju EU je definitivno izhajala iz
povecanja koli¢ine ponarejenih zdravil, ki so do odjemalca prisla po zakonitih
distribucijskih poteh za zdravila (Zajc, 2016). Direktiva 2011/62/EU (2011) je
Direktivo 2001/83/ES (2001) nadgradila z dodanim 33. ¢lenom, ki poda
definicijo ponarejenega zdravila, ki v Direktivi 2001/83/ES (2001), kot termin,
sploh ni bil definiran. Definicija po Direktivi 2011/62/EU (2011) in definicija po
77dt-2 (2014) sta smiselno enaki.

Nadaljnji korak v ureditvi problematike ponarejenih zdravil na ravni skupnosti
pa se je zgodil 9. februarja 2016, ko je Evropska komisija objavila Delegirano
uredbo Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo podrobnih pravil za
za$citne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (v
nadaljevanju Delegirana Uredba Komisije (EU) 2016/161, 2016), ki podrobneje
dolo¢a zahteve Direktive 2011/62/EU (2011). Delegirana uredba Komisije (EU)
2016/161 (2016) se je morala zaceti izvajati 9. februatja 2019, glede doloc¢il pa

uvaja dve pomembni novosti:

— doloca dva obvezna zas¢itna elementa na zunanji ovojnini vsakega
posameznega pakiranja zdravil na recept — edinstveno oznako in
pripomocek za zascito pred poseganjem v zdravilo;

— doloca sistem, v katerem se identifikacija in preverjanje avtenti¢nosti
zdravil zagotavljata s sledljivostjo vsakega posameznega pakiranja

zdravil od proizvajalca do konc¢nega uporabnika, torej pacienta
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(Zavod za preverjanje avtenti¢nosti zdravil Slovenija (ZAPAZ),
2017).

V Republiki Sloveniji je Zavod za preverjanje avtenticnosti zdravil (ZAPAZ) prvi
nacionalni organ pooblascen za avtenti¢nost in varnost zdravil, ki je od Evropske
organizacije za verifikacijo zdravil dobil pozitivno odlocbo za vstop na
produkcijsko vozlis¢e EU, preko katerega se bo vzpostavila sledljivost zdravil v
celotni oskrbni verigi — od proizvajalca do bolnika (Lorencic, 2018). Kot dodatek
k interesu o interni harmonizaciji pravil med drzavami clanicami EU pa je
potrebno izpostaviti, da se drzave clanice EU v okviru sodelovanja zunaj
skupnosti povezujejo oz. sodelujejo z mednarodnimi organi, kot so npr. Interpol,

Europol in Organizacija zdruzenih narodov (Bikoff et al., 2015).
4 Upravnopravni-prekrskovni in kazenskopravni vidik
4.1 Upravnopravni-prekrSkovni vidik

Posebni upravni postopek je tudi prekrskovni postopek, ki ga vodi inspektorat
ali posebej pooblaséen organ. Po ZZdr-2 (2014) ima JAZMP glede preprecevanja
vdora ponarejenih zdravil dodatne pristojnosti in obveznosti v zvezi z vodenjem
registrov, in$pekcijskim nadzorom in mednarodnim sodelovanjem, zlasti
obvescanjem Evropske komisije o poslovnih subjektih, ki imajo dovoljenje za

proizvodnjo zdravil (predlog Zakona o zdravilih ZZdr-2).
4.2 Kazenskopravni vidik

V Kazenskem zakoniku Republike Slovenije (KZ-1-UBP2, 2012) se v zvezi s

tematiko tega prispevka omenjajo naslednja kazniva dejanja:

— proizvodnja in promet $kodljivih sredstev za zdravljenje (183. ¢len KZ-
1-UBP2, 2012);

— neupravicena uporaba tuje oznake ali modela (233. ¢len KZ-1-UBP2,
2012);

— neupravicena uporaba tujega izuma ali topografije (234. clen KZ-1-
UBP2, 2012);

— preslepitev kupcev (232. clen KZ-1-UBP2, 2012);

— goljufija (211. ¢len KZ-1-UBP2, 2012).
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Nekateri domaci avtotji opozarjajo na nezadostno pripravljenost kazenskega
prava na kazniva dejanja v zvezi s ponarejanjem zdravil. »Vse te dolocbe kaznivih
dejanj ob najveckrat pojavnih oblikah prodaje zdravil preko spleta, ne dajo policiji
dovolj podlage, da izpelje dolocene ukrepe. Gre za posledi¢no soodvisnost
odsotnosti elementov kaznivega dejanja, posledicno pa policija ne more pridobiti
sodne odlo¢be z moznostjo izvedbe nadaljnjih aktivnosti, ki bi pripeljale do
zakonitega zasega ponaredkov ali zdravju skodljivih snovi« (Glusic, 2016). Spet
drugi avtotji opozatjajo na neenako obravnavo dejanj poneverbe zdravil v
kazenskopravnih sistemih razlicnih drzav. Kot primer navajamo kazen za
ponarejanje zdravil v Franciji, ki znasa do 3 leta zapora ter 75.000 EUR; na
Norveskem do 4 mesece zaporne kazni; na Nizozemskem pa 6 mesecev zaporne
kazni, ampak Sele po drugi kesitvi. V letu 2004 je bil glavni akter ponarejanja v
zdruzbi, ki je na visku proizvodnje v Veliki Britaniji izdelala pol milijona tablet
na dan, obsojen na pet let in pol zaporne kazni zaradi krSenja pravic intelektualne

lastnine in ne zaradi ogrozanja javnega zdravja (Hamilton et al., 2016).

V skladu z navedenim bi resitev predstavljala strozja in dolocnejsa ureditev
kaznivih dejanj proizvodnje ponarejenih zdravil, vendar na globalni ravni. Razlike
med kazenskim pregonom proizvodnje ponarejenih zdravil v nacionalnih
ureditvah namrec lahko predstavljajo za kriminalne zdruzbe v drzavah z milejso
kazensko zakonodajo ugodno obmocje za nezakonito delovanje in tocko za

nadaljnjo distribucijo v druge drzave.

5 Civilno- in kazenskopravna problematika z vidika pacient —
uporabnik

Kot Zze omenjeno, je lahko varstvo bodisi civilnopravno bodisi kazenskopravno,
vprasanje, ki se zastavlja, pa je: »Cigave vrednote varujemo«’ Za odgovor na to
vprasanje bomo obravnavali ponarejena zdravila glede ucinkov in snovi, kot se

pojavljajo na trgu, v treh skupinah.
— Drug proizvajalec — ista u€inkovina in uc¢inek

V primeru, ko uporabnik na trgu pridobi ponarejeno zdravilo, katero vsebuje isto
ucinkovino kot »original« in je hkrati ucinek isti, uporabnik dejansko ni
oskodovan. Prav tako uporabnik naceloma ni podvrzen nevarnosti za svoje

zdravije. V taksnem primeru tezko govorimo o tem, da bi bil uporabnik
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oskodovan ali ogrozen, razen v primeru, ko je njegov namen bil nakup »original«
zdravila, prodano pa mu je bilo ponatejeno (verjetno cenejse) zdravilo. V
tak$nem primeru lahko v okviru kazenskopravnega varstva govorimo o zasciti
uporabnika, saj je bil uporabnik zaveden in taksno dejanje lahko predstavlja
(najmanj) goljufijo po 211. clenu KZ-1-UBP2 (2012).

Ob vrnitvi na prvi primer, torej nakup ponarejenega zdravila z isto ucinkovino
ter istim ucéinkom, katerega je uporabnik kupil zavestno, pa je varovanje
uporabnika v okviru kazenskopravnega varstva vprasljivo. Ponarejena zdravila z
isto ucinkovino ter u¢inkom odvzemajo dobicek druzbam, ki na trgu ponujajo
roriginalno« zdravilo. V tem primeru v okviru kazenskopravnega in
civilnopravnega varstva varujemo predvsem pravice intelektualne lastnine, kar je
seveda potrebno, saj ponarejanje dejansko posega v te pravice. Vseeno pa je v tej
tocki potrebno izpostaviti to varstvo v zvezi z uporabnikom. Uporabnik je kupil
verjetno cenejse ponarejeno zdravilo od »originalag, ¢e je zdravilo zanj uc¢inkovito
in dejansko iste sestave, uporabnik nikakor ni oskodovan ali ogrozen, kve¢jemu
je prejel korist s tem, ko se je zatekel k nakupu ugodnejSega ponarejenega
zdravila. Ali lahko v tem primeru s staliS¢a uporabnika sploh govorimo o terminu
»ponarejeno zdravilo«? Uporabniku v tem primeru najbrz ni mar glede krsitve
pravic intelektualne lastnine proizvajalca »originala«. Je pa definitivno mar
proizvajalcu, saj mu ponarejena zdravila (sploh v primeru istega ucinka in iste
ucinkovine), ki vstopajo na trg, zmanjsujejo dobicek, in vse to brez pravne
podlage oz. s krsitvijo zavarovanih pravic intelektualne lastnine. Kaj pa pravice
uporabnika? Je pravica intelektualne lastnine doloc¢ene multinacionalke
pomembnej$a od pravice do zdravja uporabnika? Definitivno je v opisanem
primeru mozno postaviti zakljucek, da se v taksni situaciji mocno branijo interesi
farmacevtskih proizvajalcev s tem pa bi bilo mozno izpostaviti, da v primeru
konflikta med zadcito pravic intelektualne lastnine ter zascito pravic posameznika
pravno varstvo v tak§nih primerih stopi na stran imetnikov pravic intelektualne
lastnine. Bi bilo mogoce sklepati, da taksno postopanje ne zasleduje interesa
javnega zdravija, temvec na plecih uporabnika §¢iti interese multinacionalk? Ne
da bi odgovorili na retoricno vprasanje, ga izpostavljamo zato, ker se obcasno
kaze, kako se skozi paradigmo »ponarejenih zdravil« dejansko ne varuje zdravja

kot dobrine ampak (op.a. sicer upraviceno) lastnino kot dobrino.
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— Drug proizvajalec — druga ucinkovina in brez ucinka

V primeru ponarejenega zdravila, ki vsebuje drugo ucinkovino in je brez ucinka,
ne moremo priti do istih zakljuckov, kot v prej$nji tocki. Uporabnik namre¢ z
nakupom ponarejenega zdravila kupi zdravilo s ponarejenim logotipom,
embalazo idr., dobi pa zdravilo z drugo ucinkovino, ki sploh nima ucinka, ki bi
ga moralo imeti. V tak$ni situaciji je lahko ogrozena dobrina ne le pravica
intelektualne lastnine proizvajalca, ki si lasti »original«, temve¢ tudi zdravje
uporabnika. Uporabnik, ki bi potreboval uc¢inke zdravila, ki ga je kupil, je lahko
zdravstveno gledano oskodovan zaradi nezdravljenja. V tem primeru lahko v
okviru civilnopravnega varstva govorimo o odskodninah uporabniku, v okviru

kazenskopravnega varstva pa o preprecevanju prodaje taksnih zdravil.
— Drug proizvajalec — druga in Skodljiva uc¢inkovina

Gre za zdravilo, ki se oglasuje oz. prodaja kot zdravilna ucinkovina, vendar
vsebuje Skodljivo snov ali snovi. Dejansko v tem primeru ponarejeno zdravilo
predstavlja skodljivo snov, ki je bila prodana pod pretvezo, da gre za zdravilno
ucinkovino. Uporabniku bo v tem primeru verjetno malo mar za krsitve pravic
intelektualne lastnine in razlicne termine, s katerimi se opisujejo »ponarejena
zdravila«. Ali je v tak$nem primeru sploh mogoce govoriti o ponarejenem
zdravilu, je pravno in dejansko vprasanje. Ali je pravilnejsa razlaga, da se
taksnemu dejanju pripisejo kaksen drug termin in kazenskopravne posledice, je
sicer vprasanje sintagme, pa vendarle. Z vidika uporabnika je lazje zastopati
staliSce, da je bil ogoljufan in da mu je bilo oskodovano zdravije ter da naj na
podlagi tega sledijo kazenskopravne sankcije specialnih kaznivih dejanj ali pa
(vsaj) kaznivega dejanja goljufije, ne pa na primer kaznivo dejanje neupravicene
uporabe tuje oznake ali modela zaradi krsitve pravic intelektualne lastnine.

Vprasanja steka na tem mestu namenoma pus¢amo odprta.
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6 Vidik 1 - Kdo si lasti nase zdravje?
— »Zdravilo«. »Zdravilno«

Ce se izdelku pripisujejo zdravilne ali preventivne lastnosti, samodejno spada
med zdravila in ne sme biti v prometu, ne da bi bilo zanj pridobljeno dovoljenje
za promet. Zdravilnih ucinkov se ne sme pripisovati niti v imenu, niti na

prilozenih listi¢ih, ustno ali kakorkoli drugace.

Taksna ureditev zagotavlja varstvo potros$nikov pred zavajanjem in laznimi
obljubami, kajti zdravilni u¢inki morajo biti metodolosko in statisticno dokazani
ter preverjeni po dolocilih Pravilnika o farmakolosko-toksikoloskem preskusanju
zdravil (2000)! in Pravilnika o klini¢nem preskusanju zdravil (2006). Navedeno
prica o ekskluzivnosti diskurza zdravja, saj se medicinsko in farmacevtsko zdravje
opredeljuje enoznac¢no determinirano in skorajda po vsebini predstavlja zZe
pojem, ki je pod zascito pravic intelektualne lastnine (Korez, 2012a). Vprasanje,
ki se zastavi na tem mestu, pa je: ali je to v resnicnem interesu vseh nas? Ali to
pomeni, da diskurz o zdravju ni javno dobror Oziroma posledi¢no zdravje ni

javno dobro, saj o njem ne moremo govoriti prosto in povsod?

— Naravna zdravila vs. prehranska dopolnila — navajanje

zdravstvenih trditev

Primer za ilustracijo podnaslova je na primer deklaracija Zajbljevega ¢aja, iz katere
se izbriSe namen uporabe »pomaga pri prehladu«. Izdelek namre¢ ni registriran
kot zdravilo, kot prehrana pa ne sme vsebovati besed iz diskurza zdravja. Je
taksno postopanje v skladu z interesi uporabnikov? (Korez, 2012b). Odvisno, v
primeru, ko se s tem varuje uporabnika pred zavajanjem in laznimi obljubami,
definitivno da. V primeru, ko pa gre na primer za splo$no prepoznavo ucinkov
dolocenih rastlin oz. snovi, pa je varstvo vprasljivo. To v praksi dejansko pomenti,
da se kot zdravilo lahko $teje samo snov, za katero je bilo pridobljeno dovoljenje
za promet in so bili uc¢inki metodolosko in statisticno dokazani. Ob tak$ni trditvi
je nedvomno zastopano varstvo uporabnika pred netestiranimi substancami, ki

nimajo zdravilnih uéinkov. Kaj pa glede zdravilnih u¢inkov rastlin, ¢ajev, hrane,

' Ki ga je leta 2008 zamenjal Pravilnik o nacinu in postopku analiznega, farmakolosko-toksikoloskega in
klini¢nega preskusanja zdravil za uporabo v humani medicini (opomba urednika). Ki ga je leta 2008 zamenjal
Pravilnik o nadinu in postopku analiznega, farmakolosko-toksikoloskega in klini¢nega preskusanja zdravil za
uporabo v humani medicini (2008) (opomba urednika).
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gibanja? Vse to je zaradi ekskluzivnosti diskurza zdravja postavljeno izven meja

terminov kot sta »zdravilo« in »zdravilno«.

7 Vidik 2 — Zas¢ita intelektualne lastnine nad zascito Cloveskega

Zivljenja

Projekt ¢loveski genom — tekma za dolocitev cloveskega genoma (2001).
Torej, ali je mogoce cloveski genom patentirati in ga zascititi, si ga lastiti in na

njem sluziti?

Tveganja privatizacije in komercializacije biogenetske znanosti. Ali gre pri
novih znanstvenih odkritjih za tehnolosko invencijo, ki je umetno konstruiran
proces, torej se ga lahko podvrze patentni zasciti, ali gre zgolj za Se eno
znanstveno odkritje pojava v naravi, ki se ga ne more podvreci patentni zasciti?
Za dosego patenta morajo znanstveniki, ki so morebiti prisli do novega odkritja
na biotehnoloskem podrocju, dokazati, da so — kot primer — gen ali del Zivega
organizma izolirali od t. 1. naravnega stanja in da se hkrati to odkritje izkazuje kot

industrijsko koristna lastnina.

Pridemo v absurdne situacije: v primeru gensko spremenjenih organizmov se
patentne pravice ne zahtevajo samo za dejansko spremenjene organizme, temve¢
tudi za vse (morebitno) poznejSe potomstvo, Cetudi to potomstvo ni rezultat

naravnega reprodukcijskega procesa.

Pri vprasanjih intelektualne zascite na podrocju biotehnologije ne gre za ozka
ckonomska vprasanja, temvec¢ za daljnosezne druzbene, pravne in eti¢ne dileme,

povezane z vprasanjem cloveske narave in njegovega dostojanstva.

Pri pregonu »ponarejenih zdravil« je torej potrebno vklopiti mozgane in

premisliti, katero vrednoto se varuje.
8 Sklep

Ponarejena zdravila nesporno predstavljajo groznjo, vendar ta groznja ni vedno
enake vsebine, teze in usmeritve. V doloc¢enih primerih grozi uporabniku, spet v
drugih proizvajalcu oz. imetniku intelektualnih pravic, v¢asih obema, véasih pa
celo splosni nedefinirani javnosti. Vidik samega problema je odvisen od dobrine

in subjekta, ki je ogrozen.
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Problematika obravnavana v ¢lanku je lahko predmet razprave z razli¢nih vidikov
in le v tak$nem kontekstu lahko pripelje do vsebinsko razliénih odgovorov.
Ponarejena zdravila nesporno poleg groznje predstavljajo svetoven problem.
Vendar zagovarjanje pravilnega odgovora v okviru vprasanj, ki smo jih izpostavili
tekom ¢lanka, ni enoznac¢no. Percepcija je odvisna od samega stalis¢a oziroma od
pozicije ocenjevalca. Odgovori na omenjena vprasanja zahtevajo tehtanje
razlicnih dobrin in interesov in je zato vcasih lahko tezje objektivno dolo¢iti, kaj
je pravilni odgovor in kaj ni. Posledi¢no od te pozicije pa je odvisna tudi teza

pravnega odzivanja in ukrepanja.

V okviru vidika odvetnika glede ponarejenih zdravil so bile predstavljene
dolo¢ene mejne ali manj mejne situacije ter razlicni vidiki, ki kot omenjeno tetjajo
tehtanje raznovrstnih dobrin in interesov, to tehtanje pa je na koncu predmet
diskurza v druzbi, v kateri se interesi oz. stali¢a predstavljajo iz razlicnih
motivov, naj bo to zasluzek, prepoznavnost, dobrodelnost, javno dobro, zascita

pacienta, potrosnika ali drugo.

Vsebina oziroma sama narava dokon¢nih odgovorov je v skladu z napisanim
torej v veliki meri odvisna od same pozicije osebe, ki na to vprasanje odgovarja.
V samem procesu oblikovanja odgovorov pa se prepletajo tako vprasanja morale,
etike, zasluzka, pravicnosti ter razlicne vede, ne le pravne, temvec tudi

ckonomske, farmacevtske, medicinske, socioloske in druge.

Ko se, glede tovrstnih vprasanj in odgovorov, postavimo v vidik odvetnika, bi
izpostavili izobrazevanje potro$nika/pacienta ter internacionalno sodelovanje pri
odkrivanju in preprecevanju vstopa ponarejenih zdravil na trg. Potrosnik
svobodno nastopa na trgu kot kupec, pacient, uporabnik itd. Vsak svoboden
uporabnik v veliki vec¢ini primerov sam presodi, da potrebuje zdravnisko pomoc,
na podlagi ¢esar se mu lahko predpiSe zdravljenje v obliki uzivanja zdravil.
Dolo¢ena mesta prodaje, predvsem »spletne lekarne«, omogocajo uporabniku
nakup izdelkov hitro, anonimno in ceneje, od uporabnika pa je odvisno, kaj bo
izbral. Izobrazen uporabnik na podrocju ponarejenih zdravil bo pazljivejsi pri
svoji izbiri, bolj bo pozoren na zdravilo in dejansko ga bo tezje ogoljufati.
Mogoce drzi rek, da je »vsak svoje srece kovac« in verjetno do neke mere drzi
tudi trditev, da je »vsak svojega zdravja kovac«. Z izobrazevanjem bo tako rekoc

vsak, ki »kuje svoje zdravje« znal pravilno presoditi, katera zdravila, prehranske
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dodatke itd. izbrati. Verjamemo, da zdravje ni patentiran izraz, katerega uporabo
si lahko defacto dovoli samo medicinska stroka. Tudi v interesu multinacionalnih
proizvajalcev zdravil je izobrazevanje uporabnikov o s$kodljivih stranskih
posledicah zdravil kot tudi seveda $kodljivih posledicah ponarejenih zdravil, saj
bi se uporabniki, izobrazeni na tem podrodju, prej odlocali za netvegano uporabo
pravih zdravil, kar bi bilo zazeleno s staliS¢a proizvajalcev zdravil, prav tako pa

bi zmanjsalo nevarnost uporabe ponarejenih zdravil za zdravje uporabnika.

Vendar po prepricanju avtorja pregon ponarejenih zdravil ne bi smel biti diktiran
pod eno in edino (op.a. lazno) moralno vrednoto zdravja kot ene primarnih erga
ommnes dobrin. Kaze se, da se skozi to prizmo preveckrat skusa varovati povsem
ekonomske pravice, ki nimajo nicesar skupnega ne z individualnim in ne s
splo$nim javnim zdravijem. Seveda so in tudi morajo biti ekonomske dobrine in
pravice predmet tako civilnopravnega, upravnopravnega, kot tudi
kazenskopravnega varstva. Vendar po prepricanju avtorja moralna komponenta
in zavrzenost ponarejenih zdravil ni nujno osnovana zgolj na konceptu zdravja.
Priznanje navedenega pa pomeni, da je tovrstno problematiko potrebno
obravnavati v razponu razlicnih kaznivih dejanj, kot tudi v velikem razponu

sankcij za tovrstna dejanja, ¢e govorimo o ukrepih kazenskega pravosodja.

V okviru pregona ponarejenih zdravil smo omenili tezave glede razli¢nih pravnih
redov in spopadanja s trgovino, ki zajema cel svet. V okviru tesnejSega
sodelovanja, razdelitve finan¢nih bremen in organizacij skupnega nadzora s
pristojnostmi v ve¢ drzavah bi lahko pregon ponarejenih zdravil naredili veliko
ucinkovitejsi. Vseeno pa v danasnjem svetu povprasevanje definira ponudbo,
dokler bo obstajalo povprasevanje bo zagotovljena ponudba, bodisi tudi na
nezakonit nacin. V okviru harmonizacije pravil EU vidimo moznost napredka
glede sodelovanja v skupnosti ter tudi sirSe. Nekateri tuji avtorji opredeljujejo
harmonizacijo pravil skupnosti kot vredno zgledovanja, kajti 28 drzav ¢lanic z
razlicnimi nacionalnimi pravnimi sistemi do neke mere ze nastopa kot celota,
obeti za prihodnost pa so z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2016/161 (2016)
postavljeni visoko. Kako pa se bo Uredba dejansko obnesla v praksi, pa bo vidno
v bliznji prihodnosti. Avtor v okviru prava EU pricakuje in zastopa stalisce po
vecanju harmonizacije pravil in s tem sodelovanja med drzavami ¢lanicami na

tem podrocju tudi v prihodnje.



140 PONAREJENA ZDRAVILA V TEORIJI IN PRAKSI

Opomba
Predmetni clanek predstavlja vidik odvetnika na opisano problematiko.
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1 Uvod

Prodaja ponarejenih zdravil je pojav globalnih razseznosti. Ponarejena zdravila
se pojavljajo tako v drzavah v razvoju, kot tudi v razvitih drzavah. Razlogov za
raz§irjenost ponarejenih zdravil je veliko, glavni motiv ponudnikov ponarejenih
zdravil pa je zasluzek, ki je velikokrat mnogo vedji v primetjavi z drugimi

nezakonitimi pocetji.

Eno najvedjih tveganj ponarejenih zdravil je, da ne prinasajo pricakovanih
farmakoloskih ucinkov, zato se izgubi nadzor nad boleznijo, ki bi sicer bila
ozdravljena ali vsaj ustrezno obvladovana. Po drugi strani pa lahko predstavlja
tveganje tudi to, da ponarejeno zdravilo vsebuje prevec zdravilne uéinkovine ali
neustrezno razmerje ucinkovin in neznane sestavine, ki so lahko tudi toksicne.
Zato taka zdravila prinadajo Stevilna tveganja in zaplete in imajo lahko resne

posledice za zdravje.

Zdravila do uporabnikov prihajajo po razlicnih poteh. Z razmahom uporabe
svetovnega spleta je dostop do zdravil postal veliko bolj enostaven, cena tako
kupljenih zdravil je obicajno bistveno nizja kot v lekarni in tudi obisk zdravnika
ni potreben. Najbolj varna je dobava po zakonitih dobavnih poteh, ki so s strogo
zakonodajo dobro nadzorovane. Ker pa je postalo ponarejanje zdravil vedno bolj
izpopolnjeno in ponarejevalci vedno bolj iznajdljivi, so se v zadnjih letih
ponarejena zdravila zacela pojavljati tudi v zakoniti dobavni verigi. Zato je za
distribucijo varnih zdravil klju¢nega pomena preprecevanje vstopa ponarejenih

zdravil v zakonito dobavno verigo.
2 Pravni okvir boja proti ponarejenim zdravilom

2.1 Zakonodaja

Zdravila so eni izmed najbolj reguliranih izdelkov in Evropska unija ima mocan
pravni okvir za regulacijo trga zdravil. Glavni zakonodajni akt na podrodju zdravil
je Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra
2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (v
nadaljevanju Direktiva 2001/83/ES, 2001) (ang. Falsified Medicines Directive -
FMD). Direktiva 2001/83/ES (2001) doloca pravila za proizvodnjo zdravil, uvoz
zdravil, dajanje zdravil v promet in za promet z zdravili na debelo v Evropski

skupnosti in pravila glede zdravilnih ucinkovin.
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Kot odziv na vedno vecjo groznjo zaradi povecanega Stevila odkritih ponarejenih
zdravil je bila leta 2011 Direktiva 2001/83/ES (2011) spremenjena z Direktivo
2011/62/ES Evropskega patlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi
Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini glede preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno
verigo (v nadaljevanju Direktiva 2011/62/ES, 2011). Direktiva 2011/62/ES
(2011) doloca zahteve, ki jih morajo izpolnjevati proizvajalci zdravil, veletrgovci
z zdravili, imetniki dovoljenja za promet s paralelno uvozenimi zdravili in

posredniki v prometu z zdravili in u¢inkovinami na debelo.
Te zahteve vkljucujejo:

— obveznost namestitve zascitnih elementov in prevetrjanja avtenticnosti
vsake posamezne enote zdravila;

— strozja pravila za uvoz zdravilnih ucinkovin in okrepljen nadzor ter
in$pekcije proizvajalcev zdravilnih uéinkovin;

- strozje zahteve za distributerje zdravil;

— dodatne varnostne zahteve pri prodaji zdravil preko spleta z uvedbo
skupnega EU logotipa za identifikacijo zakonitih spletnih lekarn.

Obe direktivi sta vsebinsko preneseni v Zakon o zdravilih (ZZdt-2, 2014).
2.2 Definicije ponarejenega zdravila

Navedena zakonodaja (Ditektiva 2011/62/ES, 2011; ZZdt-2, 2014) podaja tudi
definicijo ponarejenega zdravila. Ponarejeno zdravilo je vsako zdravilo, pri

katerem je lazno predstavljena:

— identiteta, vkljuéno z ovojnino in oznacevanjem, imenom ali sestavo
katerekoli od sestavin, vkljucno s pomoznimi snovmi, in njihovo jakostjo;

- izvor, vklju¢no s proizvajalcem, drzavo proizvodnje, drzavo porekla ali
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom ali

— zgodovina, vkljutno z zapisi in dokumentacijo o uporabljenih
distribucijskih poteh.

Ta opredelitev ne zajema nenamernih napak v kakovosti in ne posega v kesitve

pravic intelektualne lastnine.
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Ponarejena zdravila so torej lazna zdravila, ki so namerno predstavljena kot
prava, s strani regulatornega organa odobrena zdravila. Za ta zdravila je bila v
postopku pridobitve dovoljenja za promet oz. pravnega statusa, kar je pogoj za
prisotnost zdravila na trgu, preverjena njihova kakovost, varnost in ucinkovitost.
Izdelovalci in distributerji zdravil morajo za svojo dejavnost pridobiti vsa

potrebna dovoljenja in so pod stalnim inspekcijskim nadzorom.

Ponarejena zdravila so vecinoma izdelana v neustreznih pogojih in navadno
vsebujejo nepreverjene sestavine, ki so velikokrat slabse kakovosti in prisotne v
napacnih koli¢inah. Ker s strani pristojnih organov niso bile potrjene njihova
kakovost, varnost in ucinkovitost, ti izdelki predstavljajo veliko tveganje za
zdravje ljudi, hkrati pa zmanjSujejo zaupanje prebivalstva v sam zdravstveni

sistem.

Direktiva 2011/62/ES (2011) v angleski razli¢ici v definiciji ponatejenega
zdravila uporablja izraz »falsifieds, ki pa ga ne smemo zamenjati z izrazom
weounterfeite, ceprav v slovenséino oba izraza prevajamo kot »ponaredek«. Izraz
weounterfeite  opisuje izdelke, ki krsijo intelektualno lastnino oziroma ki
nedovoljeno zastopajo registrirano blagovno znamko. Razlika od pomena izraza
weounterfeit« je torej v razlogu, zaradi katerega jih preganjamo in v primeru »fa/sified«

je to nevarnost za javno zdravje.

7 izrazom ponarejeno zdravilo v $irSem smislu velikokrat zajamemo npr. tudi
nezakonita zdravila, to so zdravila, ki nimajo dovoljenja za promet oz. nimajo
pravnega statusa za trg, na katerem se trzijo, distribuirajo ali uporabljajo. Ceprav
so lahko ustrezne kakovosti, so kljub temu nezakonita. Prav tako z izrazom
ponarejeno zdravilo velikokrat zajamemo druge izdelke, na primer prehranska
dopolnila ali kozmeti¢ne izdelke z nedovoljenim in nedeklariranim dodatkom
zdravilnih ucinkovin. V nekaterih strokovnih krogih take izdelke imenujejo
wzakrinkana zdravila« (ang. medicines in disguise). Vsem takim izdelkom pa je skupen

isti cilj, in sicer s prevaro oz. goljufijo priti do ¢im vedjega zasluzka.

Kot poudarja ze sama zakonska definicija, moramo od ponarejenih zdravil lo¢iti
zdravila, ki imajo utrejen pravni status, vendar zaradi nenamernih napak ne
izpolnjujejo zahtev za kakovost, ki so navedene v sprejetih standardih kakovosti
in odobrene v postopku pridobitve dovoljenja za promet. Taka zdravila nimajo

goljufivega namena in jih imenujemo podstandardna zdravila (ang. substandard).
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3 Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161

Za namene preprecevanja vdora ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo
je Direktiva 2011/62/EU (2011) vzpostavila obveznost namestitve zascitnih

elementov, kar omogoca njihovo identifikacijo in preverjanje avtenticnosti.

Podrobnejsa pravila o zascitnih elementith in seznam izjem od obveznosti
namestitve zascitnih elementov sta dolocena z Delegirano uredbo Komisije (EU)
2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dolo¢itvijo podrobnih pravil za zascitne elemente na
ovojnini zdravil za uporabo v humani medicini (v nadaljevanju Delegirana uredba
Komisije (EU) 2016/161, 2016).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 (2016) se zac¢ne uporabljati 9.
tebruarja 2019 v vseh drzavah ¢lanicah EU, razen v treh drzavah (Belgija, Italija
in Grdija), ki imajo moznost zakasnitve implementacije do 6 let. Te drzave ze
imajo na nacionalnem nivoju vzpostavljene sisteme za prevetjanje avtenti¢nosti
zdravil in identifikacijo posameznih pakiranj. To moznost bosta izkoristili le

Italija in Gréija, medtem ko se je Belgija zavezala, da te moznosti ne bo izkoristila.

Z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2016/161 (2016) se uvaja setializacija, kar
pomeni, da ima vsako pakiranje zdravila oz. vsaka enota zdravila namescene
zascitne elemente, kar zagotavlja sledljivost tega pakiranja od proizvajalca do

konénega uporabnika na koncu dobavne verige, ko se zdravilo izda javnosti.

Uredba podrobneje dolo¢a (Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161, 2016):

— znadcilnosti in tehni¢ne karakteristike edinstvene oznake, ki omogoca
preverjanje avtenti¢nosti in identifikacijo posameznih pakiranj;

— nacine preverjanja za$citnih elementov;

— dolocbe o vzpostavitvi, upravljanju in dostopnosti sistema arhivov, v
katerih se shranjujejo informacije o zascitnih elementih;

— seznam zdravil in skupine zdravila na recept, ki ne smejo imeti
names$cenih zascitnih elementov;

— seznam zdravil in skupine zdravila brez recepta, ki morajo imeti

namescene zascitne elemente;
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— postopke obvescanja Evropske komisije o zdravilih brez recepta, pri
katerih obstaja vecje tveganje za ponarejanje in o zdravilih na recept, ki
niso bila ocenjena kot zdravila s tveganjem ponarejanja in postopke

ocenjevanja tovrstnih obvestil.

Obveznosti namestitve zascitnih elementov na zdravila so zapisane v tudi v

doloc¢bah 88. clena ZZdr-2 (2014).
31 Podrocje uporabe Delegirane uredbe

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 (2016) se uporablja za zdravila za
uporabo v humani medicini, ki se izdajajo na recept, razen ce niso vkljucena v
Prilogo I k Delegirani uredbi Komisije (EU) 2016/161 (2016), ki predpisuje,
katere skupine zdravil na recept ne smejo imeti namescenih zadcitnih elementov.
To so na primer homeopatska zdravila, zdravila za napredno zdravljenje,
medicinski plini, kontrastna sredstva, alergijski testi in alergenski ekstrakti,
raztopine za parenteralno prehrano, raztopine za uravnavanje ravnotezja
elektrolitov itd.

Zdravila, ki se izdajajo brez recepta, ne smejo imeti namescenih zascitnih
elementov. Izjema so tista zdravila, ki so vkljucena v Prilogo 1II in za katera je
Evropska komisija, po vnaprej dolocenih kriterijih skladno z Direktivo
2001/83/ES (2001), sprejela odloditev, da morajo imeti namescene zaséitne
elemente. Ti kriteriji vkljucujejo ceno in obseg prodaje zdravila, stevilo in
pogostost preteklih zabelezenih primerov ponarejanja zdravil v evropski uniji in
tretjih drzavah ter razvoj Stevila in pogostost tak$nih primerov, posebne
znacilnosti zadevnih zdravil, resnost bolezni, katerih zdravljenju so namenjena,

in druga mozna tveganja za javno zdravije.

Nacionalni pristojni organi lahko predlagajo uvrstitev na seznam izjem glede
obveznosti namestitve zascitnih elementov (prilogi I in IT) tista zdravila, za katera
menijo, da obstaja ali ne obstaja tveganje za ponarejanje. Odlocitev o uvrstitvi je
v pristojnosti Evropske komisije, ki se odlo¢a na podlagi zgoraj omenjenih

kriterijev.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 (2016) se uporablja tudi za vsa tista

zdravila, ki se izdajajo brez recepta in za katera so drzave clanice razsirile podrocje
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uporabe zasc¢itnih elementov, kar jim omogoca 54a(5) clen Direktive
2011/62/EU (2011). Drzave clanice lahko namrec za namene povradila stroskov
ali farmakovigilance razsirijo podrodje uporabe edinstvene oznake na vsa
zdravila, ki se izdajajo na recept ali za katera velja povracilo, lahko pa iz razloga
vecje varnosti bolnikov razsirijo podrocje uporabe pripomocka za zascito pred
poseganjem v zdravilo na vsa zdravila, tudi tista, ki se izdajajo brez recepta. V
Sloveniji bo tako predvidoma dovoljena prostovoljna razsiritev uporabe
pripomocka za zascito pred poseganjem v zdravilo za zdravila, ki se izdajajo brez
recepta, saj so nekatera ze sedaj opremljena s tovrstnimi pripomocki in bi bilo
njihovo odstranjevanje nesmiselno, saj predstavljajo dodatno varnost za

uporabnika.
3.2 Zagcitni elementi

Zascitna elementa, kot ju opredeljujeta direktiva in delegirana uredba, sta
edinstvena oznaka (ang. Unigue Identifier (UL)) in pripomocek za zaséito pred
poseganjem v zdravilo (ang. Anti-tampering Device (ATD)).

3.2.1 Edinstvena oznaka (ang. Unique Identifier - UI)

Edinstvena oznaka je alfanumeri¢na koda, ki je za dano pakiranje zdravila
edinstvena. Proizvajalec edinstveno oznako natisne na vsako enoto zdravila, kar
omogoca preverjanje avtenticnosti in identifikacijo vsakega posameznega

pakiranja zdravila.

Edinstvena oznaka za zdravila, ki so v prometu v Sloveniji, mora vsebovati

naslednje elemente:

Sifro proizvoda (ang. product code), ki omogoca identifikacijo imena
zdravila, splo$nega imena, farmacevtske oblike, jakosti, velikosti in vrste

ovojnine zdravila, ki mora imeti namesceno edinstveno oznako;

— serijsko Stevilko (ang. serial number), ki je zaporedje najve¢ 20 Stevilk
oziroma Stevilk in ¢rk, ki se generira nakljuéno;

—  Stevilko serije (ang. batch number) in

— datum izteka roka uporabnosti (ang. expiry date).
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Edinstvena oznaka lahko vsebuje tudi nacionalno stevilko zdravila za namen
povracila stroskov ali drugo nacionalno stevilko za identifikacijo zdravila, kar pa

v Sloveniji ne bo zahtevano.

Vetjetnost, da se serijska Stevilka ugane, mora biti zanemarljiva oz. manjsa od ena
proti deset tiso¢. Zaporedje znakov, ki izhaja iz kombinacije $ifre proizvoda in
serijske Stevilke, mora biti zato za vsako pakiranje edinstveno $e vsaj eno leto po
datumu izteka roka uporabnosti zadevnega pakiranja zdravila ali pet let po

dajanju zdravila v promet ali distribucijo, odvisno kaj nastopi pozneje.

Nosilec edinstvene oznake na ovojnini zdravila je dvodimenzionalna ¢rtna koda.
To je strojno berljiva koda DataMatrix, ki mora ustrezati ISO standardu,
predpisanemu v uredbi. Struktura edinstvene oznake mora biti prav tako v skladu
z mednarodno priznano in standardizirano shemo kodiranja, ki z obicajno
opremo za skeniranje omogoca identifikacijo in natancno dekodiranje vsakega
podatkovnega elementa oznake. Proizvajalci ¢rtno kodo natisnejo na ovojnino,
ki se v dolocbah te uredbe razume kot zunanja ovojnina ali sticna ovojnina, kadar
zdravilo zunanje ovojnine nima. Kakovost tiskanja kode je prav tako opredeljena
in mora zagotavljati natan¢no berljivost kode $e eno leto po izteku roka

uporabnosti ali pet let po dajanju zdravila v promet.

Podatkovni elementi edinstvene oznake morajo biti na ovojnini natisnjent tudi v
cloveku berljivi obliki zapisa, kar omogoca identifikacijo in preverjanje
avtenti¢nosti tudi v primerih, kadar dvodimenzionalna ¢rtna koda z opticnim
citalcem ni berljiva. Za pakiranja zdravil, ki so manjsih dimenzij od predpisanih,

cloveku berljiva oblika zapisa ni potrebna.

Proizvajalci zdravil lahko v dvodimenzionalno ¢rtno kodo, v kateri je zapisana
edinstvena oznaka, vkljucijo tudi druge informacije, ¢e to dovolijo pristojni
organi. Ne smejo pa za namen identifikacije in preverjanja avtenticnosti zdravila,
poleg dvodimenzionalne kode, v kateri je zapisana edinstvena oznaka, na

ovojnini biti namescene druge vidne dvodimenzionalne ¢rtne kode.
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3.2.2 Pripomocek za za$Cito pred poseganjem v zdravilo (ang. Anti-
tampering Device (ATD))

Anti-tampering Device (ATD) je pripomocek, s katerim se lahko preveri ali se je
posegalo v ovojnino. To je lahko nalepka, posebno zapiralo ali karkoli, kar lahko
zagotovi zanesljiv dokaz morebitnega posega v ovojnino. Obvezne specifikacije
za ATD niso predpisane in izbira je prepuscena proizvajalcem. Pri odlocitvi jim
je lahko v pomo¢ CEN standard EN 16679:2014 »Temper verification features for
medjcinal product packaging«.

3.3 Zasnova sistema in preverjanje za$Citnih elementov

Preverjanje zas¢itnih elementov je nujno potrebno za zagotovitev avtenticnosti
zdravila od proizvajalca do konénega uporabnika. S preverjanjem avtenticnosti
edinstvene oznake naj bi se zagotovilo, da je zdravilo proizvedel zakoniti
proizvajalec. S preverjanjem celovitosti pripomocka za zascito pred poseganjem
v zdravilo pa se preveri, ali je bila ovojnina odprta ali spremenjena, odkar je

proizvajalec zdravilo sprostil v distribucijo.

Sistem je zasnovan na principu »end fo endk verifikacije, kjer na zacetku dobavne
verige proizvajalci na zdravilo namestijo zascitne elemente. Na posamezno
pakiranje zdravila natisnejo edinstveno oznako in jo nalozijo v sistem arhivov, na
ovojnino pa namestijo pripomocek za zasc¢ito pred poseganjem v zdravilo. Na
koncu dobavne verige se, pri izdaji zdravila javnosti, preveri pripomocek za
zascito pred poseganjem v zdravilo in opti¢no prebere (skenira) edinstvena
oznaka, s ¢imer se preveri avtenti¢nost zdravila in deaktivira edinstveno oznako,

ki se na ta nacin izbrise iz sistema arhivov (t. i. deaktivacija).

Pri preverjanju avtenticnosti edinstvene oznake se primerja edinstvena oznaka na
pakiranju zdravila, ki je predmet izdaje ali nadaljnje distribucije, z edinstvenimi
oznakami, shranjenimi v sistemu arhivov. Branje edinstvene oznake se izvede z
opti¢nim Citalcem (skenerjem) ali, v primeru tezav s Citalcem ali neberljivosti
dvodimenzionalne kode, z ro¢nim vnosom §ifre proizvoda in serijske Stevilke v
sistem. Edinstvena oznaka se Steje za avtenti¢no, kadar je v sistemu arhivov
shranjena aktivna edinstvena oznaka s $ifro proizvoda in serijsko Stevilko, ki sta

enaki tistima, ki jo ima edinstvena oznaka, ki se prevetja.
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Ob izdaji pakiranja zdravila javnosti mora biti pripomocek za zasc¢ito pred
poseganjem v zdravilo neposkodovan. Preverjanje zascitnih elementov izvajajo
proizvajalci zdravil, trgovel na debelo (veletrgovci) in osebe z dovoljenjem ali
pravico do izdajanja zdravil javnosti. Osebe z dovoljenjem ali pravico do izdajanja
zdravil javnosti so farmacevti v lekarnah, tako javnih, kot bolni$ni¢nih, ki v
prometu na drobno izdajajo zdravila konénim uporabnikom, to je
posameznikom, ki jim je bilo zdravilo predpisano ali izvajalcem zdravstvene

dejavnosti, ki zdravila uporabljajo ob zdravstveni storitvi.
3.3.1 Deaktiviranje edinstvene oznake

Aktivni status edinstvene oznake pomeni, da je oznaka shranjena v sistemu
arhivov. S skeniranjem s pomocjo optic¢nega Citalca ali z rocnim vnosom v sistem
se pti izdaji zdravila javnosti edinstvena oznaka deaktivira, kar pomeni, da se
aktivni status spremeni v status, ki preprecuje kakr$no koli nadaljnje uspesno
preverjanje avtenti¢nosti te edinstvene oznake. Taka oznaka ni ve¢ aktivna in ob
vsakem nadaljnjem poskusu deaktiviranja sistem to zazna in opozoti uporabnika,
saj ni mogoce potrditi avtenticnosti nobenega drugega pakiranja z isto edinstveno

oznako.

Velja splosno pravilo, da se deaktiviranje edinstvene oznake opravi v trenutku
izdaje zdravila javnosti. Zdravila z edinstveno oznako, ki je bila deaktivirana, se
nadalje ne sme distribuirati ali izdajati javnosti, razen v nekaterih primerih, ki jih
opredeljuje Delegirana uredba (Delegirana uredba (Delegirana uredba Komisije
(EU) 2016/161, 2016), in sicer kadar se zdravilo distribuira izven Evropske unije
ali kadar se odpre pakiranje zdravila in izda le del tega pakiranja, katerega
edinstvena oznaka je bila deaktivirana ob prvem odprtju, kar je praksa v
bolnisnicah in drugih zdravstvenih ustanovah, kjer se zdravilo uporabi ob

storitvi.

Pod dolocenimi pogoji lahko osebe z dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil
javnosti povrnejo aktivni status ze deaktivirane edinstvene oznake in sicer, ¢e to
izvede oseba, ki ima isto dovoljenje ali pooblastilo in svojo dejavnost izvaja v
istih prostorih, ¢e od deaktiviranja ni preteklo ve¢ kot deset dni, ¢e zdravilu ni
pretekel rok uporabnosti, ¢e zdravilo ni oznaceno kot odpoklicano, umaknjeno,
namenjeno za unicenje ali ukradeno in ¢e zdravilo $e ni bilo izdano javnosti.
Zdravila z edinstveno oznako, katere statusa ni mogoce povraniti v aktivnega, se

ne smejo vrniti nazaj v prodajno zalogo.
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3.4 Obveznosti deleZnikov pri preverjanju zascitnih elementov in
deaktiviranju edinstvene oznake

Proizvajalci zdravil, ki namescajo zascitne elemente na zdravila, morajo preveriti
ali je dvodimenzionalno ¢rtno kodo, v kateri je zapisana edinstvena oznaka,
mogoce prebrati in ali vsebuje pravilne informacije. Pri tem morajo voditi
evidenco vsake dejavnosti, ki jo v zvezi z edinstveno oznako opravijo na
posameznem pakiranju zdravila, in sicer Se vsaj eno leto po datumu izteka roka
uporabnosti pakiranja ali pet let po dajanju zdravila v promet ali distribucijo, kar

nastopi pozneje. Te evidence morajo na zahtevo predloziti pristojnim organom.

V primerih, ko proizvajalci z dovoljenjem za proizvodnjo in uvoz zdravil (ta
dovoljenja imajo tudi nekateri trgovei na debelo), zaradi zakonskih zahtev po
oznacevanju zdravil v slovenskem jeziku, na podlagi posebnega dovoljenja Javne
agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP),
prepakirajo zdravilo ali zdravilo v tuji ovojnini opremijo z nalepko in navodilom
za uporabo v slovenskem jeziku, morajo pred odstranitvijo in nadomestitvijo
zadcitnih elementov, le-te preveriti in deaktivirati edinstveno oznako ter jo
nadomestiti z enakovredno edinstveno oznako tako, da je mogoce preveriti

avtenti¢nost in oznako deaktivirati.

Pri poseganju v zdravilo, z namenom izpolnitve zakonskih zahtev po
oznacevanju zdravil v slovenskem jeziku, je velikokrat treba poskodovati
pripomocek za zaséito pred poseganjem v zdravilo (ATD), ki ga je, prav tako kot
edinstveno oznako, treba nadomestiti z enakovrednim. Ta se Steje za
enakovrednega, ¢e je enako ucinkovit pri preverjanju avtenticnosti zdravila in

zagotavljanju dokazov o morebitnem odpiranju.

Trgovci na debelo morajo preveriti avtenticnost edinstvene oznake tistth zdravil
v svoji fizicni posesti, ki so jim jih vrnile osebe z dovoljenjem ali pravico do
izdajanja zdravil javnosti ali drugi trgovei na debelo, in tistih zdravil, ki jih
prejmejo od trgovea na debelo, ki z imetnikom dovoljenja za promet z zadevnim
zdravilom nima sklenjene pogodbe za skladiscenje ali distribucijo zdravila.
Preverjanje avtenti¢nosti edinstvene oznake ni potrebno, kadar pri zamenjavi
lastnistva zdravila le-to ostane v fizi¢ni posesti istega trgovea na debelo ali kadar
se zdravilo distribuira v isti drzavi med dvema skladiscema, ki sta v lasti istega

trgovcea na debelo ali iste pravne osebe in pri tem ne pride do prodaje.
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Preverjanje zascitnih elementov in deaktiviranje edinstvene oznake opravijo
veletrgovci pri zdravilih, ki jth nameravajo distribuirati izven Evropske unije, pri
zdravilih, ki so bila vrnjena s strani lekarn ali trgovcev na debelo in jih ni mogoce
vrniti v prodajno zalogo, in pti zdravilih, ki so namenjena unicenju ali jih kot

vzorce zahtevajo pristojni organi.

Poleg navedenega morajo trgovci na debelo preveriti zascitne elemente in
deaktivirati edinstveno oznako, kadar nameravajo zdravila distribuirati osebam
ali ustanovam, ki jih kot izjeme od obveznosti preverjanja zascitnih elementov in
deaktiviranja edinstvene oznake drzave ¢lanice izberejo izmed navedenih izjem v
23. ¢lenu Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161 (2016). Te izjeme so lahko
osebe z dovoljenjem ali pravico do izdaje zdravil javnosti, ki svoje dejavnosti ne
izvajajo v zdravstveni ustanovi ali lekarni, veterinarji in trgovci na drobno z
zdravili za uporabo v veterinarski medicini, zobozdravniki, optometristi, optiki,
reSevalci in zdravniki specialisti nujne medicine, oborozene sile, policija in druge
vladne ustanove z zalogami zdravil za civilno zascito in obvladovanje nesrec,
univerze in druge visokosolske organizacije, ki zdravila uporabljajo v raziskovalne
in izobrazevalne namene, z izjemo zdravstvenih ustanov, zaporov, $ol, hospicev
in domov za nego. Navedena mesta izdaje zdravil, namesto katerih trgovci na
debelo preverijo zascitne elemente in deaktivirajo edinstveno oznako, so torej
primer odstopanja od splosnega pravila, da se deaktiviranje edinstvene oznake

opravi v trenutku izdaje zdravila javnosti.

Osebe z dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil javnosti ob izdaji
kateregakoli zdravila z zadcitnimi elementi preverijo zascitne elemente in
deaktivirajo edinstveno oznako tega pakiranja. Kadar osebe svojo dejavnost
opravljajo v zdravstveni ustanovi, lahko preverjanje in deaktiviranje opravijo
kadarkoli, ko je zdravilo v fizi¢ni posesti te zdravstvene ustanove, pod pogojem,

da se zdravilo od dobave zdravstveni ustanovi do izdaje javnosti ne prodaja.

Kadar navedene osebe svoje dejavnosti ne izvajajo v zdravstveni ustanovi ali
lekarni, so izvzete od obveznosti preverjanja in deaktiviranja edinstvene oznake,
saj skladno z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2016/161 (2016) zanje velja
zgoraj opisano odstopanje od splosnega pravila, po katerem obveznost namesto
njih izpolnijo trgovei na debelo. Kljub temu pa tudi za osebe z dovoljenjem ali
pravico do izdajanja zdravil javnosti, ki svojo dejavnost opravljajo v zdravstveni
ustanovi, pod dolo¢enimi pogoji vseeno velja odstopanje od obveznosti, in sicer,

Ce ta oseba zdravila nabavi pri trgoveu na debelo, ki pripada isti pravni osebi, ce
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ta trgovec na debelo preveri zascitne elemente in deaktivira oznako, ¢e med njima

ne pride do prodaje in Ce se zdravilo izda javnosti v zadevni zdravstveni ustanovi.

Pri uporabi navedenih odstopanj glede preverjanja avtenticnosti in deaktiviranja
edinstvene oznake, ki se izvede pred izdajo, pa se mora celovitost pripomocka za

za$cito pred poseganjem v zdravilo preveriti ob izdaji zdravila javnosti.

3.41 Ukrepi, ki jih morajo sprejeti deleZniki v primeru suma na
ponarejanje ali nedovoljenega poseganja v zdravilo

Kadar se pri prevetjanju zaséitnih elementov pokaze, da zdravilo morda ni
avtenticno, ali kadar se domneva, da se je nedovoljeno posegalo v ovojnino
zdravila, proizvajalec takega zdravila ne sme dati v promet, trgovec na debelo ga
ne sme distribuirati ali izvazati, osebe z dovoljenjem ali pravico do izdajanja
zdravil javnosti pa takih zdravil ne smejo izdati javnosti. Vsi navedeni delezniki

morajo ob tem nemudoma obvestiti pristojni organ.

Obveznost obves¢anja o sumu na ponarejanje zdravila oziroma o neustrezni
kakovosti zdravila na trgu je zapisana tudi v 23. ¢lenu ZZdr-2 (2014) in zahteva,
da poslovni subjekdt, ki so vkljuceni v promet z zdravilom, o kakrsnemkoli sumu
na ponarejanje obvestijo JAZMP. Znotraj JAZMP deluje farmacevtska
in$pekcija, kjer dezurni inspektor spremlja namenski elektronski postni predal in

je 24 ur dosegljiv na mobilni telefon.
3.5 Sistem arhivov

Sistem arhivov, v katerih so v skladu z Direktivo 2001/83/ES (2001) shranjene
informacije o za$citnih elementih, vzpostavijo in upravljajo nepridobitna pravna
oseba ali nepridobitne pravne osebe, ki so jith v Evropski uniji ustanovili
proizvajalci ali imetniki dovoljenj za promet z zdravili, ki morajo imeti namescene
zascitne elemente. Kot deleznik pri vzpostavitvi sodelujejo in imajo pozneje
pravico do prostovoljne in brezpla¢ne udelezbe v pravni osebi tudi trgovei na

debelo in osebe z dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil javnosti.
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Stroske vzpostavitve sistema arhivov krijejo proizvajalci zdravil, ki morajo imeti
namescene zascitne elemente. Na evropskem nivoju s sistemom arhivov (ang.
European Medicines V erification Systemr (EMVS)) upravlja neprofitna Evropska
organizacija za verifikacijo zdravil (ang. European Medicines V erification Organization
(EMVO)), katere ustanovitelji so zdruzenje proizvajalcev inovativne industrije
(ang. The European Federation of Pharmacentical Industries and Associations (EFPIA)),
zdruzenje proizvajalcev generi¢ne industrije (ang. Medicines for Europe), zdruzenje
veletrgoveev (ang. GIRP, The European Healthcare Distribution Association),
zdruzenje paralelnih distributerjev (ang. The European Association of Euro-
Pharmacentical Companies (EAEPC)) in zdruzenje lekarn (ang. The Pharmacentical
Group of the European Union (PGEU)).

Za vzpostavitev in vzdrzevanje nacionalnega sistema arhivov (ang. National
Medicines V erification Systems INMVYS)) skrbi nacionalna organizacija za verifikacijo
zdravil (ang. National Medjcines 1V erification Organization NMVO)). V Sloveniji je
to Zavod za preverjanje avtenti¢nosti zdravil Slovenija (ZAPAZ), katerega
ustanovitelji so Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih
druzb GIZ, Zdruzenje proizvajalcev zdravil Slovenije (ZPZS), Trgovinska
zbornica Slovenije — Sekcija veletrgoveev z zdravili in Lekarniska zbornica

Slovenije.
3.5.1 Struktura in znadilnosti sistema arhivov

Sistem arhivov predstavljajo elektronski arhivi, sestavljeni iz osrednjega
usmerjevalnika informacij in podatkov, imenovanega vozlisc¢e (ang. hub), in
arhivov za ozemlje ene drzave clanice, t. i. nacionalnih arhivov, ali za ozemlje ve¢
drzav ¢lanic, t. i. nadnacionalnih arhivov. Ti so povezani z vozlis¢em na nacin,
da je pokrito ozemlje vsake drzave ¢lanice. Vsak arhiv se mora fiziéno nahajati v
Evropski uniji in mora omogocati izmenjavo elektronskih podatkov med arhivi,

ki so vkljuceni v sistem arhivov, ne glede na ponudnika storitev.

Sistem arhivov vkljucuje infrastrukturo informacijske tehnologije in programsko
ter strojno opremo za nalaganje, zbiranje, obdelavo, spreminjanje in shranjevanje
informacij o zas¢itnih elementih in identifikacijo posameznega pakiranja zdravila,
kakor tudi za preverjanje avtenticnosti edinstvene oznake na navedenem
pakiranju in njeno deaktiviranje v katerikoli tocki dobavne verige. Sistem
vkljucuje vmesnike za programiranje aplikacij, ki omogocajo trgovcem na debelo

in osebam z dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil javnosti, da s
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programsko opremo posiljajo poizvedbe v sistem arhivov in tako prevetijo
avtenticnost edinstvenih oznak in jih deaktivirajo v sistemu arhivov. Vmesniki za
programiranje omogocajo dostop tudi nacionalnim pristojnim organom.
Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 (2016) predpisuje tudi odzivni ¢as
arhiva, ki mora biti, ne glede na hitrost internetne povezave, pri 95 % poizvedb
kraj$i od 300 milisekund.

Sistem vkljucuje tudi graficne uporabniske vmesnike, ki trgovcem na debelo in
osebam z dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil javnosti, v primeru
nedelovanja njihove programske opreme, zagotavljajo dostop do sistema
arhivov. Dostop je zagotovljen tudi pristojnim organom za namen izvajanja
nadzora delovanja sistema, za preiskovanje morebitnih primerov ponarejanja in
za namen zbiranja podatkov za povracila stroskov, farmakovigilanco ali
farmakoepidemiologijo. Za namen prevetjanja ali posamezni imetniki dovoljenja
za promet z zdravili, proizvajalci zdravil, trgovci na debelo in osebe z
dovoljenjem ali pravico do izdajanja zdravil javnosti izvajajo obveznosti iz
Delegirane uredbe in za preiskovanje potencialnih primerov ponarejanja, mora
sistem arhivov iz zbranih informacij omogociti pripravo potrebnih porocil za

pristojni organ.

V sistemu se hrani celotna evidenca vseh dejavnosti, povezanih z edinstveno
oznako vseh uporabnikov (revizijska sled), vkljucno z naravo dejavnosti.
Evidenca se hrani se eno leto po izteku roka uporabnosti zdravila ali pet let po
dajanju zdravila v promet ali distribucijo. Struktura sistema mora zagotavljati
varstvo osebnih podatkov in poslovno zaupnih informacij ter lastnistvo in

zaupnost podatkov, ki nastajajo ob uporabi sistema s strani razlicnih deleznikov.

Dostop do sistema arhivov imajo le verificirani uporabniki, katerih identiteto,
legitimnost in vlogo skrbno preveri Evropska organizacija za verifikacijo zdravil

(EMVO), preden jim dodeli dostop do sistema arhivov.

Pristojni nacionalni organi so dolzni nadzirati delovanje vsakega arhiva, ki se
fizicno nahaja na njihovem ozemlju in preveriti, ali pravna oseba, odgovorna za
vzpostavitev in upravljanje arhiva, izpolnjuje zahteve iz uredbe, ter o nadzornih
aktivnostih porocati Evropski agenciji za zdravila, Evropski komisiji in drugim

pristojnim organom.
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3.5.2 Nalaganje informacij v sistem arhivov in delovanje vozli§¢a

Imetniki dovoljenja za promet oziroma osebe, ki so odgovorne za dajanje
zdravila v promet, so dolzni zagotoviti, da se pred sprostitvijo zdravila v promet
ali distribucijo, informacije nalozijo v sistem arhivov in se pozneje tudi redno

posodabljajo.

Poleg podatkovnih elementov edinstvene oznake (Sifra proizvoda, serijska
stevilka, Stevilka serije in datum izteka roka uporabnosti) se v arhive nalozijo se
shema kodiranja Sifre proizvoda, ime in splos$no ime zdravila, farmacevtska
oblika, jakost, vrsta in velikost pakiranja ter drzava ¢lanica, v kateri je zdravilo
namenjeno dajanju v promet. Te informacije se hranijo v nacionalnih arhivih za
ozemlje drzave ¢lanice, kjer je zdravilo namenjeno dajanju v promet, poleg tega
pa se nalozijo tudi v vozlis¢e. Ostale informacije, kot je identifikacijska koda
vnosa zdravila z edinstveno oznako, ime in naslov proizvajalca, ki je namestil
zadcitne elemente, ime in naslov imetnika dovoljenja za promet in seznam
trgovcev na debelo, ki jih je imetnik dovoljenja za promet s pisno pogodbo
imenoval za skladiS¢enje in distribucijo svojih zdravil, ostanejo shranjene samo v

nacionalnih arhivih.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 (2016) predvideva nalaganje
informacij tako preko vozlis¢a kot tudi preko nacionalnih arhivov. Pri nalaganju
informacij preko vozlis¢a le-to najprej shrani kopije zgoraj nastetih informacij in
prenese vse informacije v vse nacionalne arhive za ozemlje drzav, kjer je zdravilo

z edinstveno oznako namenjeno dajanju v promet.

Vsak nacionalni ali nadnacionalni arhiv izmenjuje podatke s $irSo evropsko
mrezo athivov oziroma sistemov v vozlis¢u. Kadar avtenti¢nosti edinstvene
oznake ni mogoce preveriti, ker nacionalni arhiv ne vsebuje edinstvene oznake s
$ifro proizvoda in serijske Stevilke, ki sta enaki tistima iz edinstvene oznake, ki se
preverja, nacionalni arhiv poslje poizvedbo v vozlisce, da se preveri, ali je zadevna
edinstvena oznaka shranjena v katerem drugem sistemu arhivov. Ko vozlisce
prejeme tako poizvedbo, na podlagi informacij, ki so naloZene v njem, posreduje
poizvedbo v vse nacionalne arhive drzav ¢lanic, kjer je bilo zdravilo namenjeno
dajanju v promet. Prejeti odgovor vozlisce posreduje nacionalnemu arhivu, iz

katerega je bila poizvedba poslana.
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Kadar nacionalni arhiv vozliscu poslje obvestilo o spremembi statusa edinstvene
oznake, iz aktivne v neaktivno (deaktivacija), vozlis¢e zagotovi sinhronizacijo
navedenega statusa med nacionalnimi arhivi za ozemlje drzave ¢lanice, kjer je bilo
zdravilo z edinstveno oznako namenjeno dajanju v promet. Globalna
edinstvenost Sifre proizvoda omogoca deaktiviranje edinstvene oznake v drugi
drzavi clanici od tiste, v kateri je bilo zdravilo prvotno namenjeno dajanju v

promet, kar zagotavlja nemoten pretok zdravil na enotnem evropskem trgu.

V primeru kadar pri prepakiranju ali ponovnem oznaCevanju nastanejo nove
stevilke setije, vozlisce zagotovi elektronsko povezavo med stevilkami serij pred
in po prepakiranju oz. ponovnem oznacevanju in deaktiviranimi edinstvenimi

oznakami ter nameS$c¢enimi enakovrednimi oznakami.

Kadar se pri preverjanju edinstvene oznake zdravila, ki ni umaknjeno,
odpoklicano ali namenjeno unicenju, ne potrdi, da je le-ta avtenti¢na, se tak
dogodek v sistemu arhivov oznaci kot morebitni primer ponarejanja in sistem
arhivov sprozi opozorilo. Nacionalna organizacija za verifikacijo zdravil tovrstne
dogodke stalno spremlja in vsakega takoj preisce. Po izkljucitvi tehni¢ne napake
ali drugih napak, npr. pri nalaganju edinstvenih oznak v sistem arhivov, mora
nacionalna organizacija za verifikacijo zdravil obvestiti pristojni organ, Evropsko

agencijo za zdravila in Evropsko komisijo, e je primer potrjen.

3.6 Vloga pristojnih organov na evropski in nacionalni ravni pri
implementaciji sistema zas¢itnih elementov

Evropska agencija za zdravila (ang. European Medicines Agency (EMA)) in
Evropska komisija sta za predlagatelje in imetnike dovoljenj za promet z zdravili,
ki so ali bodo pridobila dovoljenje za promet po centraliziranem postopku,
pripravili izvedbeni nacért za implementacijo Delegirane uredbe o zaséitnih
elementih (Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161, 2016), vklju¢no z
regulativnimi zahtevami in ¢asovnim potekom za lazje izpolnjevanje novih
zakonskih zahtev. Prav tako so pripravljena navodila za predlagatelje in imetnike
dovoljenj za promet z zdravili, ki so registrirana po nacionalnem postopku in
mednarodnih postopkih. Za lazje izvajanje delegirane uredbe sta predlagateljem
oz. imetnikom dovoljenj za promet z zdravili na spletnih straneh obeh institucij

na voljo tudi dokumenta s pogostimi vprasanji in odgovori.
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Pri Evropski komisiji je Ze od nastajanja Delegirane uredbe Komisije (EU)
2016/161 (2016) formirana ekspertna skupina, sestavljena iz delegatov drzav
clanic, kjer se obravnavajo specifi¢na pravna in tehni¢na vprasanja z namenom,
da se olajsa implementacija za deleznike in da se zagotovi dostop do podatkov v
sistemu arhivov tudi za pristojne organe. Sestanke koordinira Evropska komisija
in ob¢asno se jih udelezujejo tudi predstavniki posameznih skupin deleznikov, ki

pokrivajo dolocene dele dobavne verige zdravil.

JAZMP, pristojni organ za zdravila v Sloveniji, ki z regulativhimi in
nadzorstvenimi nalogami pomembno prispeva k zagotavljanju varnih zdravil, bo
pristojna tudi za nadzor nad delovanjem sistema arhivov in izpolnjevanjem
obveznosti deleznikov v sistemu ter preiskovanje potencialnih primerov

ponarejanja.

JAZMP na svoji spletni strani prav tako objavlja in sproti posodablja navodila
deleznikom za lazje in pravocasno izpolnjevanje zahtev uredbe, regulatorne
zahteve in ¢asovni potek in prav tako tudi dokument s pogostimi vprasanji in

odgovori ter druga gradiva s podrocja zascitnih elementov.
4 Zakljucek

Zgoraj opisana zakonodaja o zascitnih elementih na zdravilih, ki je osredotocena
na zakonito dobavno verigo in dolo¢a obveznosti deleznikov, ki so Ze pod
strogim nadzorom pristojnih organov, bo $e dodatno okrepila varnost zakonite

dobavne verige, od proizvajalcev zdravil, do distributerjev in lekarn ter bolnisnic.

Poleg opisanih ukrepov pa je klju¢nega pomena ozavescanje prebivalstva glede
kupovanja zdravil izven zakonite dobavne verige, predvsem kupovanja zdravil na
spletu. Ti kupci se v vecini primerov sploh ne zavedajo nevarnosti, ki so ji
izpostavljeni s kupovanjem zdravil pri nepreverjenih prodajalcih. Zavedanje o
nevarnosti takih zdravil je prvi korak pri preprecevanju prodaje ponarejenih
zdravil, wustrezna zakonodaja, usklajeno delovanje pristojnih organov,
in§pektoratov, carine, policije in pravosodnih organov ter strozji ukrepi v zvezi s

ponarejevalci zdravil pa so kljuc¢ni za uspesen boj proti ponarejenim zdravilom.
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Uvedba sistema za preverjanje avtenticnosti zdravil

MI1jA PIRMAN

Povzetek 6. oktobra 2016 je bil za namen vzpostavitve in upravljanja z
nacionalnim sistemom za preverjanje avtenticnosti zdravil za uporabo v
humani medicini ustanovljen Zavod za preverjanje avtenti¢nosti zdravil
Slovenije - ZAPAZ. Zavod ZAPAZ je kot nosilec pristojnosti v Republiki
Sloveniji, zadolzen tudi za sodelovanje z evropskimi partnertji tega projekta
pti uveljavljanju doloc¢b Delegirane uredbe 2016/161/ES.

Zavod ZAPAZ so ustanovili predstavniki vseh deleznikov v dobavni verigi
zdravil v Sloveniji, in sicer: Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih
farmacevtskih druzb, GIZ, ki zastopa farmacevtsko industrijo inovativnih
zdravil, ZdruZenje proizvajalcev zdravil Slovenije, ki zastopa interese
proizvajalcev generi¢nih zdravil, Lekarniska zbornica Slovenije, ki zastopa
lekarne, ter Trgovinska zbornica Slovenije — Sekcija veletrgoveev z zdravili,

ki zastopa veletrgovce z zdravili.

Nacionalni sistem NMVS je del sirsega sistema EMVS (European Medicines
Verification System), ki deluje na podroc¢ju celotne Evropske unije. Vsi
proizvajalci zdravil na recept, ki se izdajajo v Sloveniji, morajo podatke
(edinstvene oznake z ovojnin zdravil) v Nacionalni sistem naloziti preko
Evropskega vozlisca, ki ga vzdrzuje krovna evropska organizacija EMVO

(European Medicines Verification Organization), s sedezem v Bruslju.
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in prilagojeno programsko opremo, ki bo omogocala izmenjavo podatkov z
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Abstract The Medicines Verification Institute Slovenia (Slovenian: Zavod
za preverjanje avtenticnosti zdravil Slovenije— ZAPAZ) was established on
6th of October 2016 for the purpose of implementing European legislation
on the prevention of entry of falsified medicinal products into the supply
chain in Slovenia. The legislation in question was adopted by the European
Commission in its Delegated Regulation (EU) 2016/161 and Ditrective
2011/62/EU.

The Medicines Verification Institute was founded by representatives of all
stakeholders in the medicinal product supply chain in Slovenia, namely the
Forum of International Research and Development Pharmaceutical
Companies, EIG, representing the innovative pharmaceutical industry, the
Association of Slovenian Medicinal Product Manufacturers, representing
the interests of generic medicinal product manufacturers, the Slovenian
Chamber of Pharmacy, representing pharmacies, and the Slovenian
Chamber of Commerce, Section of medicinal product wholesalers

representing wholesalers.

National systems are linked into European Medicines Verification System
(EMVS) via European HUB, managed by European Medicines Verification
Organization (EMVO), with its headquarters in Brussels. Manufacturers will
be required to upload the data (unique identifier incorporated in the Data
Matrix code) into the European HUB.
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From 9th of February 2019 the obligations under the Delegated regulation
is mandatory for all marketing authorisation holders, pharmacies, hospitals
and wholesalers. End users will have to be equipped with scanners and
customized software to exchange data with the national (or supranational)

repository.
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1 Uvod

V okviru evropskih prizadevanj za povecano varovanje javnega zdravja s
krepitvijo boja proti ponarejanju zdravil je Evropska komisija 9. februarja 2016
objavila Delegirano uredbo Komisije (EU) 2016/161 z dne 2. oktobra 2015 o
dopolnitvi Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo
podrobnih pravil za zascitne elemente na ovojnini zdravil za uporabo v humani
medicini (v nadaljevanju Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 2016), ki je
v vseh drzavah clanicah Evropske unije stopila v veljavo hkrati in podrobneje
doloca zahteve Direktive 2011/62/ES Evropskega patlamenta in Sveta z dne 8.
junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini glede preprecevanja vstopa ponarejenih
zdravil v zakonito dobavno verigo (v nadaljevanju Direktiva 2011/62/ES (2011))

glede preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 (2016), ki se mora v Evropski uniji
zaceti izvajati 9. februarja 2019, dolo¢a dva obvezna zascitna elementa na zunanji
ovojnini vsakega posameznega pakiranja zdravil na recept, to sta edinstvena

oznaka in pripomocek za zascito pred poseganjem v zdravilo.

Edinstvena oznaka predstavlja tudi osnovo za vzpostavitev racunalniskega
sistema tako na evropski kot na nacionalnih ravneh, v katerem se identifikacija in
preverjanje avtenticnosti zdravil zagotavljata s sledljivostjo vseh zdravil od

proizvajalca do konénega uporabnika, torej pacienta.

6. oktobra 2016 je bil za namen vzpostavitve in upravljanja z nacionalnim
sistemom za zagotavljanje avtenticnosti in varnosti zdravil za uporabo v humani
medicini ustanovljen Zavod za preverjanje avtenticnosti zdravil (ZAPAZ).
ZAPAZ je, kot nosilec pristojnosti v Republiki Sloveniji, zadolzen za sodelovanje
z evropskimi partnerji tega projekta pri uveljavljanju dolo¢il Delegirane uredbe
Komisije (EU) 2016/161 (2016). Nacionalni sistem (ang. National Medicines
Verification Systemr (NMVYS)) je del SirSega sistema, ki deluje na podrocju celotne
Evropske unije (EU).
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Avtenticnost edinstvene oznake, ki bo na zunanji ovojnini vsake skatlice zdravila
namescena v obliki dvodimenzionalne ¢rtne kode, se bo preverjala ob izdaji

zdravila pacientom v javnih in bolni$ni¢nih lekarnah.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161(2016) se je zacela izvajati 9. februatja
2019. Do tega so morali:

1. vsi proizvajalci zdravil, ki trzijo izdelke v EU, opremiti svoja
pakiranja s predpisanimi edinstvenimi oznakami;

2. vse drzave clanice uvesti sistem za preverjanje in deaktiviranje
edinstvenih oznak, ter ga povezati z vsemi izdajnimi mesti;

3. odgovorni  skrbniki lekarniskih sistemov ter sistemov pri
veletrgovcih  poskrbeti za prilagoditev  svojih  informacijskih

sistemov ter overitvenih postopkov pri distribuciji in izdaji zdravil.

2 Organiziranost organizacij, pristojnih za vzpostavitev sistemov
21 Organiziranost Zavoda za preverjanje avtenti¢nosti zdravil
Slovenije

Zavod za preverjanje avtenticnosti zdravil (ZAPAZ) so ustanovili predstavniki

vseh deleznikov v dobavni verigi zdravil v Sloveniji, in sicer:

— Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih druzb

(GIZ), ki zastopa farmacevtsko industrijo inovativnih zdravil;

— Zdruzenje proizvajalcev zdravil Slovenije, ki zastopa interese
proizvajalcev generi¢nih zdravil;

— Lekarniska zbornica Slovenije, ki zastopa lekarne ter

— Trgovinska zbornica Slovenije — Sekcija veletrgoveev z zdravili, ki

zastopa veletrgovce z zdravili.
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2.2 Organiziranost evropske organizacije za preverjanje avtenti¢nosti
zdravil

V Bruslju je bila 15. februarja 2015 ustanovljena krovna Evropska organizacija za
verifikacijo zdravil (ang. European Medicines Verification Organization (EMVO)).
EMVO (slika 1) koordinira in nadzira aktivnosti posameznih nacionalnih
organizacij, hkrati pa je odgovorna za vzpostavitev in vzdrzevanje centralnega
evropskega vozliS¢a, preko katerega bodo lahko proizvajalci zdravil vnasali
podatke, hkrati pa bo preko vozlisca potekala izmenjava podatkov med

posameznimi nacionalnimi sistemi.

European Medicines Verification Organization

e l I O ° AMED\C\NESVER\HCN\DN

SYSTEM FOR EUROPE

-~ medicines
(i foreurope

https://www.emvo-medicines.eu/

Slika 1: Ustanovitelji evropske organizacije za preverjanje avtenti¢nosti zdravil
(ZAPAZ, 2018)

3 Kaksne bodo nove oznacbe na pakiranjih zdravil?

Medtem ko delegirana uredba ne doloca tehni¢nih znadilnosti pripomocka za
za$Cito pred poseganjem v zdravilo, so zahteve za edinstveno oznako (slika 2)
naslednje (Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161, 2016):

— edinstvena oznaka je zaporedje stevilk oziroma Stevilk in ¢rk, ki je za
dano pakiranje zdravila edinstveno;

— edinstvena oznaka mora vsebovati Sifro proizvoda (ang. Global Trade
Item Number (GTIN)), serializacijsko Stevilko (edinstveno zaporedje
najve¢ 20 naklju¢nih stevilk in ¢rk, dolocenih z algoritmom), stevilko

serije in datum izteka roka uporabnosti;
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—  proizvajalci zakodirajo edinstveno oznako v 2D ¢rtno kodo, ki je strojno
berljiva koda Data Matrix;
— proizvajalci natisnejo podatkovne elemente edinstvene oznake na

ovojnini tudi v ¢loveku berljivi obliki zapisa.

DVODIMENZIONALNA ¢RTNA KODA JE . GTIN: (01) 07046261398572
NOSILEC EDINSTVENE OZNAKE e Expiry: (17) 130331
Batch/lot: (10) TESTS632

EDINSTVENA OZNAKA VSEBUJE NASLEDNJE A I 0eTaHEN
ELEMENTE:
+ PC: Sifra proizvoda (GTIN, angl. Global Trade Item

Number) — globalna trgovska oznaka izdelka, ki

oznacuje prodajno enoto
* SN: Serializacijska Stevilka (edinstveno zaporedje

najvec 20 stevilk in ¢rk, ki ga naklju¢no dolo¢i

algoritem)
* EXP: Datum izteka roka uporabnosti (Uporabno do) Za zajem dvodimenzionaine kode je potreben
+ Lot: Stevilka serije opticni Citalec na osnovi kamere (ne laserski)

Slika2: Podatkovni elementi edinstvene oznake
(ZAPAZ, 2018)

Avtenti¢nost edinstvene oznake, ki bo na zunanji ovojnini vsake enote zdravila
(torej skatle) namescena v obliki dvodimenzionalne (2D) crtne kode, se bo
preverjala ob izdaji zdravila pacientom v javnih in bolni$ni¢nih lekarnah z

uporabo standardih ¢italcev dvodimenzionalnih ¢rtnih kod.

Prebrani elementi edinstvene oznake se bodo v informacijskem sistemu
primerjali s podatki, shranjenimi v sistemu arhivov. V primeru, da bo povratna
informacija sistema potrdila avtenti¢nost in varnost zdravila, se bo to pakiranje

lahko izdalo pacientu.

Ob tem pa se bodo podatki o edinstveni oznaki za zadevno pakiranje zdravila v
sistemu arhivov deaktivirali. Ponovna izdaja pakiranja zdravila z isto edinstveno
oznako tako ne bo mogoca. V primeru, da bo sistem vrnil signal, da je z

edinstveno oznako nekaj narobe, se zdravila ne bo smelo izdati.
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Preverjanje avtenti¢nosti edinstvene oznake na zdravilu tako onemogoca izdajo
ponarejenega pakiranja zdravila, hkrati pa zagotavlja farmacevtom tudi
informacije o tem, ali je zdravilu potekel rok uporabnosti in ali je zdravilo
odpoklicano, umaknjeno ali oznaceno kot ukradeno, s ¢imer se Se povecuje

varnost pacientov.
4 Sledenje od proizvajalca do pacienta

Preverjanje obeh zas¢itnih elementov je nujno potrebno za zagotovitev
avtenti¢nosti zdravila v sistemu zagotavljanja sledljivosti zdravila od proizvajalca
do konénega uporabnika. S preverjanjem avtenti¢nosti edinstvene oznake bo
zagotovljeno, da je zdravilo proizvedel zakoniti proizvajalec. Preverjanje
celovitosti pripomocka za zaséito pred poseganjem v zdravilo pa kaze, ali je bila
ovojnina odprta ali spremenjena, odkar je zapustila proizvajalca, s ¢imer se

zagotovi, da je vsebina pakiranja avtenticna.

Edinstvene oznake bodo na pakiranja namescali proizvajalci, ki morajo ustrezno
nadgraditi obstojece pakirne linije. Elemente iz oznak pa bodo morali poslati
preko namenskega varnega programskega vmesnika ter vozlis¢éa v sistem tiste

drzave, kamor je serija pakiranj namenjena.

Pharmaceutical
Manufacturer

Unigque serialisation 5 ol Verification upan
with random numbers Risk Based Verification dispense to patient

4 4

Upload number
product code batch
f—

Pharmacist

%

Slika 3: Sledenje skozi dobavno verigo

—~

European Medicines Verification Organisation, 2019)
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Vzpostavljen sistem bo zagotavljal sledljivost preko celotne oskrbne verige od
proizvajalca do pacienta, saj delegirana uredba doloca, da se morajo za namen
preverjanja oznak v sistem, poleg proizvajalcev ter lekarn, povezati tudi

veletrgovci z zdravili (slika 3).
5 Proces preverjanja in deaktivacije oznacbe

V lekarni se bo preverjanje dvodimenzionalne ¢rtne kode izvajalo ob izdaji

zdravila s pomocjo standardnega opti¢nega Citalnika.

PROIZVAJALEC EU VOZUSCE

——UPLDAD-

pll 7 ©@Esm
:

UPLOAD

VELETRG OVEC
I
M : i
— Al
| Bt
Deactivate *.
LEKARNA g g s

Slika 4: Shema postopkov preverjanja oznak
(ZAPAZ, 2017)

Lekarniski informacijski sistem bo prebrane podatkovne elemente poslal v
nacionalni sistem za preverjanje avtentiCnosti ter takoj dobil povratno
informacijo o avtenti¢nosti zdravila. V kolikor bo sistem ugotovil, da s podatki
na pakiranju nekaj ni v redu, bo moral sistem o tem obvestiti uporabnika —
farmacevta. Taksno zdravilo ne bo smelo biti izdano, temve¢ se bo moralo po
ustaljenih postopkih vrniti dobavitelju. Postopek preverjanja bo enak v splosni
in bolnisni¢ni lekarni (slika 4).
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6 Pot do uspesnega zakljucka projekta

Slovenija je med vodilnimi drzavami v Evropi, kjer nacionalni sistem Ze uvajamo.
Poldrugo leto prizadevnega dela majhne skupine strokovnjakov na ZAPAZ-u je
botrovalo uspe$ni vzpostavitvi Nacionalnega sistema za zagotavljanje
avtenti¢nosti in varnosti zdravil. Na ZAPAZ-u smo prevzeli pobudo in
odgovornost, da v Sloveniji med prvimi vzpostavimo zahtevane procese in
standarde vodenja kakovosti ter prevzeli koordinacijo in izvedbo testiranja

sistema za preverjanje avtenticnosti zdravil (slika 5).

- Connected to PRD
I:l Connected to IQE

Slika 5: Slovenija je med vodilnimi drZavami
(ZAPAZ, 2018)

Postopke izbire dobavitelja sistema smo zaceli v prvi polovici leta 2017. Razpisno
dokumentacijo smo poslali vsem trem dobaviteljem, ki so prestali revizijo in
prejeli certifikat krovne Evropske organizacije za verifikacijo zdravil (EMVO).
Po ve¢ krogih usklajevanja, ocenjevanja in pogajanj smo pogodbo za dobavo

sistema podpisali s podjetjem Solidsoft Reply iz Velike Britanije.
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Po nekajmesecni fazi razvoja smo prvo verzijo uspesno testirali v zacetku leta
2018. Po pregledu obsirne projektne dokumentacije je 4. aprila 2018 EMVO
ZAPAZ-u poslala pozitivno revizijsko porocilo in Sloveniji, kot prvi drzavi v
Evropi, ki uvaja tako imenovani »blueprint sistem«, omogocila priklop
Nacionalnega sistema za zagotavljanje avtenticnosti in varnosti zdravil na
produkcijsko vozlis¢e EU. Kmalu za tem so prvi proizvajalci ze nalozili svoje

podatke v slovenski sistem.

Sodelujoce drzave z enakim sistemom so lahko od ZAPAZ-a prevzele obsezno
dokumentacijo in tako na primeru dobre prakse hitreje oblikovale nacionalne

sisteme v svojih drzavah.

Med pilotnimi lekarnami v Sloveniji velja izpostaviti bolni$ni¢no lekarno Splosne
bolnisnice Jesenice (SB Jesenice), katere vodstvo je med prvimi pristopilo k
projektu. Lekarna SB Jesenice se je tako kot prva bolnisni¢na lekarna v Evropi

povezala z nacionalnim sistemom za preverjanje zdravil.
7 Zakljucek

Za uspesno nadaljevanje in dokoncanje projekta bo klju¢nega pomena, da bodo
vsi delezniki v drzavi prepoznali odgovornost svojih vlog in pravocasno pristopili

k aktivnostim izvedbene faze.

Nadzor nad izvajanjem zakonskih podlag bo zagotavljala Javna agencija za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), ki je skupaj z Ministrstvom za

zdravje pripravila predlog nacionalne uredbe o izvajanju delegirane uredbe.

Iz izvedbenega vidika projekta uvedbe Nacionalnega sistema za zagotavljanje
avtenti¢nosti in varnosti zdravil (NMVS) pa velja tudi priporocilo oziroma
staliSce Zavoda za preverjanje avtenti¢nosti zdravil (ZAPAZ), da bi se morali
postopki in procesi v distribuciji ter oskrbi v najvecji mozni meri poenotiti za vsa
zdravila, ki so na trgu RS podvrzena doloc¢ilom delegirane uredbe. Le tako bo
namre¢ mogoca stroskovno in strokovno ucinkovita izvedba projekta v skladu z

zahtevano projektno ¢asovnico.
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