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Vezetbi 6sszefoglalo

Jelen tanulmany Aattekinti a hamisitott vagy a deéyi standardoknak nem megfélel
gyogyszerek jelentette egészségugyi veszélyekeblgmékat, gazdasagi és nem anyagi
karokat. Emellett bemutatjuk a jelenség elleniéigis nemzetkdzi és hazai jogi, intézményi
hatterét, és a gyogyszerhamisitas ellébbflépéseket.

A becslések szerint a vilagon éatlagosan a kereskédidrgalomba keril orvossag
egytizedének Osszetétagler hatasossagarol és eredétéwvaldtlan adatokat kdzdlnek a
betegekkel. Ezek a szerek tekintiet ,hamis” gydgyszernek.

Az é&tlag mogott azonban hatalmas regionalis kulégbk hizdédnak meg. Egyes éeib
orszagokban az eladott orvosséag felét is meghatatimisitvanyok aranya, mig a fejlett, és
szigoru elleirzési rendszert tikddteth allamokban elvétve fordul csakéeh probléma.
Azonban az interneten reklamozott, ésisrban életmodgydgyszereket jetekEszitmények
kozott tulsulyban vannak a problémas piruldk és wlak, ez a veszély pedig
orszaghatéaroktol fuggetlenll mindenkit érint.

Az egészsegugyi karok mellett komoly gazdasagi Kkasoérik a gyogyszergyartast, és az
iparagban dolgozdkat. Ez kulondsen azért fajdalmmeest az a 150 milliard dollaros bevétel,

amely a becslések szerint évente a hamisitokhdl, Kentos gyogyszerészeti kutatasoktol

von el forrdsokat. A hamisitvanyok magas aranyaodem egészségigybe vetett bizalmat is
aldashatja, mikdzben kdzvetlendl is emberek milhdi életét veszélyezteti.

Az ENSZ Egészségugyi Vildgszervezete, a WHO allanudtilaterdlis munkacsoportot
(IMPACT) szentelt a témanak, amelyben a tagorszdgoknanyai mellett a gydgyszeripari
szerepbk és nem-kormanyzati szervezetek is szerepet kagtmaKMIPACT jogi, intézményi
és technolégiai ajanlasok mellett az utébbdbien a kommunikéciéra is egyre nagyobb
hangsulyt helyez.

Az Eurdpai Unidban a gyégyszeripar versenyképesst@s gazdasagi jeldisegével egyltt
kezelik a gydgyszerbiztonsag Ugyét. Az Eurdpai B&ag atfogd jogszabaly-szigorito
csomagot dolgozott ki, és annak elfogadéséat jajsasa Eurdpai Unié Tanacsénak és az
Eurdpai Parlamentnek. A csomag fontos része azZgggseuropai nyilvantartas, ami minden
egyes gyogyszeres doboz eredetét visszakdvwethetenné, egészen az alapanyagok
beszerzéseéig és a gyartasig.

A magyar gyogyszer-kereskedelmi rendszer eur6paténél mérve is igen szigord. Ennek is
kdszonheten hazankban még sosem akadt gond a legélis fonhéloszarmazo orvossagok

Osszetételével. A veszélyt csak az illegélis cedtfor(piacok, kapualjak, nem engedélyezett
internetes csomagkificszolgélatok) jelentik.

A védekezés Magyarorszagon ezért két terlletre possasit: a legalis csatorndk

folyamatosan magas szinellensrzése mellett szemléletformalé kommunikaciéos muakav

igyekeznek tavol tartani a betegeket a megbizisatapyogyszerforrasoktdl. Ez utdbbira példa
a Hamisitas Elleni Nemzeti Testllet legutébbi kanyaé amely 2009 tavaszan latvanyosan
intenzivebbé tette a kérdés jelenlétét a nyilvamgisan.



1. A probléma

1.1 Mi az a hamis gyogyszer?

A hamis gyogyszereknek, bar mar az i.e. IV. szadbisbfennmaradtak rajuk tett utalaspk
maig nincs egységesen elfogadott definicibjuk. Efyyaezzel a névvel illetik ugyanis azokat
a készitményeket, amelyek szandékosan hijan vaama#iktiv hatéanyagoknak, amelyek
lejart szavatossaggal kerulnek forgalomba; gyakedkalmazzdk a megjeldlést azon
készitményekre, amelyek licencét, vagy szabadaégges cégek (allitdlag) bitoroljak. A
legéltaldnosabban hasznalhaté meghatarozasnakniz hogy az ilyen szerek esetében a
gyartd vagy a forgalmazo valotlan adatokat kozdkéazitmény eredetdr Osszetételéi,
hatasairél.

A hamisitvany jellegél fliggéen a kockézatok is valtozatosak, azonban mindean ily
készitményre igaz, hogy szerencsétlen esetbenssaly@szségkarosodast, haldlos mérgezést
is okozhat.

A készitmény hianyossaga Veszélyek
A gyoégyszer nem tartalmaz hatéanya¢ A készitmény hatédstalan, a kezelni akart
mert azt kispoéroltak béle tiinetek sulyosbodnak.

A készitmény az 6Irtndl kevesebl A készitmény hatastalan lehet, vagy nem éri
hatéanyagot tartalmaz. Ezt okozhatja az e el a kivant hatast. Antibiotikumok esetén
rossz Osszetétel, de a szavatossagiagarta ellendllé baktériumtdrzsek kiféjtiéséhez
utan a hatéanyagok lebomlasa is. vezethet.

Az elsirtnal tdbb hatbéanyagot tartalmaz Olyan mellékhatdsokat okozhat, amelyek
gyogyszer, az elhibazott adagolas miatt. = maradand6 karosodassal jarnak, vagy akar
halalosak is lehetnek.

Szennyezett, nem megfdlel minésédi A készitmény hatéstalan lehet, vagy nem éri

hatéanyagot hasznalnak a gyartds sc el a kivant hatdst. Ugyanakkor a

spérolas céljabol. szennyeédések sulyos, halalos
mellékhatasokat is okozhatnak.

Szabdlytalan gyartasi eljards — a hel A hiba jellegébl fuggéen a készitmény
komponensek is hatastalanok lehetnek, hatéstalan lehet, illetve olyan mellékhatasokat
rossz, hibas technologiaval készlil okozhat, amelyek maradandd karosodassal
gyégyszer. jarnak, vagy akar halalosak is lehetnek.

Mérged anyagokat tartalmaz a szer — Sudlyos, esetenként haladlos mérgezéseket
rosszul megvalasztott haté- és segédanya okozhat.

a szakszditlen gyartasi eljarasok, a lejé

szavatossag vagy a hibas tarolas miatt.

Forras: Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet honlapja

1 Summary, Guidelines for the development of meastoeombat counterfeit medicines, WHO
(http://mww.who.int/medicines/publications/countgtuidelines/en/index.html)



1.2 Mekkora a probléma vilagszerte?

A gyégyszerhamisitassal foglalkozé nemzetkdzi szmatek kénytelenek elismerni, hogy a
legjobb esetben is csak kozéltiecslésekkel dolgozhatnak e kérdésben. Az elnvéklien
munkahipotézisként a Vvildg teljes gyodgyszerforgalakd egytizedére becsllték a
hamisitvanyok aranydt.E szam mogott azonban 6riasi regionalis kiilonbsggealaini.
Emiatt az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) gyoegsmisitassal foglalkozé
akciocsoportja, az IMPACT (International Medicab&ucts Anti-Counterfeiting Taskforce)
elveti a globalis becslések Iétjogosultsagat, hivatkozva, hogy az csak elmossa a probléma
konturjait.

Mikdzben a fejlett nyugati allamokban az egy szélzatl sem éri el a hamisitvanyok aranya a
telies forgalomban, addig az az egyes afrikai, ahz6s latin-amerikai és poszt-szovjet
orszdgban a harminc szzalékot is meghaladja. ARAIBT 2006-0s becslése a felb
orszdgokban 10 és 30 szézalék kozé teszi a nemneterkészitmények éfordulasi
gyakorisagat. A szervezet jelentése szerint a eflagz interneten keresztll vasarolt
gyégyszerek tobb mint fele hamisitvany.

Székely Krisztina, a magyar Innovativ Gydgyszergar Egyesiletének volt elndke
Eurépdban a hamisitvdnyok aranyat a teljes piaszizalékara teszi, globalis térnyerésik
litemét pedig évi 12-16 szazaléRra.

Az esetek egységes nyilvantartasat neheziti, hoggkrgn nem kulonbdztetik meg a
szabadalmi és egyéb jogvitakat magatdl a ténylggégyszerhamisitastél — amikor hozza
nem érd, csald gyartok silany készitményt, illetve hatéegot adnak el gyanuatlan wéknek
vagy epp rosszindulatu, gatlastalan kereskaek.

A gyogyszerhamisitds a rossz sRdi készitmények kozvetlen egészségkéarositd hatasan
kivil egyéb kockazatokat is hordoz. Kilonosen dod®) orszagokban igaz, hogy a
hamisitvanyok alkalmasak lehetnek a teljes (modeg®szségugyi ellatérendszerbe vetett
bizalom aldakndzdséra. Amennyiben ugyanis a népefséntis hanyada talalkozik
hatastalan vagy épp mérdgehamis gyogyszerrel, tomegek fordulnak a hagyomsinyo
gyogyaszat, a raolvasdsok és a kuruzslok kéteskiértegitségéhez. Raadasul, a
hamisitvanyok magas aranya révén a kozgazdasagtésrbért, ugynevezett Gresham-
szabaly is érvényesil: a forgalmazok inkdbb vissagk az eredeti készitményeket e
piacokrél, és profitképesebb orszagokra 6sszpdatuk termékeikkel.

1.3 Mekkora a probléma Magyarorszagon?

Mig Eurépéban csak az elmult évek soran tobb tygdeyalis forgalomba kertlt orvossagrol

derdlt ki, hogy hamisitvany, addig hazankban hasesktre mindmaig nem volt példa. Ennek
oka, hogy zéart gyogyszerellatasi rendszerével Maggadg a kevésbé veszélyeztetett
orszagok kozé tartozik. Ez azt jelenti, hogy a tailas Gton felirt, patikaban vagy feljogositott
benzinkutnal kivaltott orvossag gyakorlatilag te§e biztonsagos.

Hazankban a gyogyszerhamisitds mértékét a teljgslton 3-5 szazalékara becslik. Egyes
életmddgyogyszerek (potenciandslel nbvekedési hormonkészitmények, izomtémeg-ridvel

2 Counterfeit Medicines: an update on estimates RAKIT, 2006. november

% Gyogyszergyartok a betegbiztonsagért - IME VIFofam 7. szam 2008. szeptember

* Az IFPMA (International Federation of Pharmaceaitilanufacturers and Associations) prezentaci¢jaGs-
0s rémai gyogyszerhamisitas-konferencian.



szteroidok, nyugtatok) esetében azonban a nem teredzitmények ardnya ennél jéval
magasabb.

1.4 A hamisitas hattere

A gybégyszerhamisitas éldleges oka a koniy gatlastalan pénzszerzés. Azonban érdemes
megvizsgélni azokat a tényiet is, amelyek lehévé teszik és megkonnyitik, hogy ez az
életveszeélyes ,uzletdg” toretlen lendilettel nowkr a vilhgban. A WHO tizennégy okot
azonosit.

1. Egyes allamok és kormanyok nem ismerik el a probl&tét és jeleiséget.

2. Elégtelen a nemzetkdzi jogi szabalyozas keretremdsmem elég sulyosak a biintetési
tételek.

3. Gyenge az adminisztrativ hattér, hianyzik ak&hpacitas a nagyszamu elieréshez és
az Ugyek végigviteléhez.

4. A gyégyszerek gyartasanak, kereskedelménekdltése nem megfelel

5. Az ellerdrzé és liintldozd hatésdgok munkdja kozotti gyenge az 6sszehangpltsa
akadozik az informéaciocsere.

6. Alacsony fokl az egyuttikddés a magan- és a kdzszféra szérdglzott.

7. Akadalyozott a hozzaférés az egészséglugyi szdogsdtithoz és a megbizhaté
gyogyszerekhez.

8. Irastudatlansag és szegénység.

9. Nem megfelal tarsadalombiztositasi modellek.

10.Az egészségugyi helyett a gazdasdgossagi szempantd&kuszaldé nemzeti
gyogyszerpolitikak.

11.Elaprézott értékesitési csatornak.

12.Jogilag ,senki foldjén” talalhato kereskedési h&lye

13. Szabalyozatlan internetes kereskedelem.

14. Szabalyozatlan kiszervezett gyartasiveletek.

Az Eurdpai Uniéban kiléndsen a parhuzamos gyogyezerskedelem rendszere, a gyogy-
készitmények Ujracsomagoldsédnak — egyébként legétjgakorlata okoz kockazatokat. E
jelenség hatterében — az aruk, beleértve a szejlerak, szabad aramlasanak elvén tdl — az
all, hogy egyes uniés tagallamokban bizonyos hai@gok és gyogyszerek nem
szabadalmaztathat6ak, vagy jogvédelmi idejuk habfardejar. Gydgyszerkereskéd
ezekben az orszagokban olcs6bban hozzajutnak &rkésyekhez, azokat Ujracsomagoljak
vagy Ujracimkézik, és igy nyomott aron dobjak matras unids tagallamokb&m®ar az ilyen
tevékenysédi értesiteni kell a gyogyszer eredeti szabadalmdniakdonoséat és az illetékes
nemzeti hatésagokat, a csomagolas megvaltoztataégadveli a véletlen hibak lelésegét.
Az U(jracsomagolads pedig megkonnyiti a hamisitvangék a legalis ellatérendszerbe
juttatasat is.

Az Eurbpai Gyogyszergyartok és Gyogyszeripari Szmstek Szovetsége (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Astoom — EFPIA) allasfoglalasaban a
rendszer megvaltoztatasa mellett tor landz#aSzovetség minden olyan beavatkozas tiltasat
szeretné elérni, amely sordn a csomagolason alkatindiztonsagi azonosité jelek (a

® WHO Végrehaijté Testillete 124. lilésszakanak 2088mberében elfogadott napirendije alapjan

® Dr. Tosics Néra: Gydgyszertermékek szabadalmiroliaa csatlakozasi targyalasok tiikkrében. A
kompromisszumhoz vezett - a kbzosségi allaspont t&lésének visszatekihielemzése (Iparjogvédelmi és
Szerdi Jogi Szemle, 2003. december)

" EFPIA Position Paper — 64451 Annex 2



szarmazas helye, a gyértas ideje stb.) sérulnek maegsemmisiinek. E tilalom aldl egyetlen
kivételt tartanak elfogadhatonak, ha klinikai teé#shez kell azonosithatatlan csomagolasban
felhasznalni a készitményt (a placebo-hatadikése végett).

A Szovetség érvelése éorban az elmult évek nyugat-europai gydgyszerhitaniseseteire
Osszpontosit. Az ugyanis mar kiderilt az Eurépaié&ig korabbi, precedens éfiek
itéleteitdl, hogy a szellemi termékek, szabadalmak védelenaakzjoga nem elég jogalap a
termékek szabad aramlasdnak korlatozdsahoz a dtmthbtzdsségi jogban — ezek a birdi
dontések alkotjak a jelenleg elterjedt tjracsomasjajyakorlat jogi alapjat.

A Szovetség allaspontja szerint, amennyiben az paurd@izottsag nem venné &t az
Gjracsomagolas teljes tiltasat, akkor legalabb &pteleztvé kell tenni, hogy az
Ujracsomagolaskor az eredetivel megedyémmplexitdst biztonsagi jeldléseket kelljen
alkalmazni. A szervezet szerint fontos, hogy adnigagi azonositd jegyek katalogizalva,
standardizalva legyenek — csak igy keridhel ugyanis, hogy az uUjracsomagolaskor
biztonsdgi rés keletkezzen. Fontosnak tartjak armacspmagolé vallalkozasok jogi
felelésségre vonhatésdganak megkonnyitését is.

8 Dr. Vida Sandor: Ujracsomagolasi variaciok: az amdr védjegyének
tarsitdsa vagy a gyarto védjegyének letakaraga /{lattvw.mszh.hu/kiadv/ipsz/200902-pdf/02-vida.pdf)



2. Nemzetkozi kiizdelem a hamisitas ellen

2.1 Az ENSZ efhfeszitései

Az ENSZ szervezetei kozil az Egészségugyi Vilagezmt (WHO) kizd a hamis és
standard-alatti (sub-standard) gyégyszerek elleszérvezet 2006-0s jelentésisszegzi az
ellenlépéseket, és kijeldli a hamisitas elleni neum&nyat a kovetkézévekre.

A jelentés a jogalkotasi és jogalkalmazasi lépésékintése soran megéallapitja, hogy az
ellensrzés és miéségbiztositas jogszabalyi és intézményi hatteenielh nélkilozhetetlen
alapot a jelenség elleni eredményes fellépésheXVHHO kompetens gyogyszerndiseg-
ellenrz6 hivatalok felallitasat ajanlja minden orszagnakt & megfelel jogi kategoériak és
buntetési tételek kialakitasa egésziti ki.

A jogalkalmazas terén a szervezet a korrupcié asgxitdsdban, a szabalyozd hatésagok
szektorokon ativél egyuttmikodésében, az igazsagszolgaltatas, a hatarrendészet
biintild6zés koordinalt fellépésében latja axakbpés lehéségét.

A szervezet jelentése megallapitja, hogy a keredkedakadalyok lebontasaval kénnyebbé
valt a hamisitok, illetve az ilyen termékekkel ksedk dolga, az ellefrzések rendszere
ugyanis nem tudott |épést tartani az egyre inkahzetkozivé valt indzi szervezetekkel.
A WHO az allamok k6zotti informaciocsere javitas#, ellenintézkedések harmonizalasat,
konzisztens rendszerbe foglalasat stirgeti.

Szerencsére sikertdrténetékis lehet mar beszélni. Kovetehgéldanak tekinthétNigéria,
amely elledroket delegalt azon orszagokba, amelyek gydgyseerekportalnak az afrikai
allamba. Ezzel parhuzamosan harminc orszagot feitéta tettek — a megbizhatatlannak itélt
allamokbdl nem érkezhetnek gyogyszerek, alapanyatigé&riaba. A WHO példaként emliti
a perui egészségugyi minisztérium sikeres tajekbxampanyat is.

A szervezet részben az Uj technoldgiak alkalmadfsétterjedésél varja a hamisitok
dolgdnak megnehezitését. Ezek kivalasztasakoré&kdratsadg mellett a gazdasagosséagra is
hangsulyt kell fektetni. Amennyiben ugyanis az etexget igazol6 megoldasok jelésmt
tobbletkdltséggel jarnak, azok nem lesznek elégdak az iparagi szeréfd szdmara sem, a
novekw fogyasztoi arak pedig a hamisitvanyok visszasasditis megnehezitik.

Az egyszeitbb (low-tech) megoldasok kozott a Vilagszervezgaolellerzo indikatorokat
tekint példanak, mint az artesunate (maléaria elipriigyszer) hatéanyagtartalméat vagy épp
annak hianyat elszinédéssel kimutatd tesztcsik. A Német Gyogyszer-E@egrsyi
Alapitvany (German Pharma Health Fund) viszonyldcs® tesztkészletet allitott 6ssze
Minilabor néven, ami alapvébrvossagok széles korét teszi egysenrelledrizhetbveé.

Dragabb megoldasokat is kidolgoztak vildgszertenban a szabalyoz6 hatésagok tisztaban
vannak az ar jelentette — &worban a fefildé allamokban megkerulhetetlen — kihivasokkal. A
fejlett gyogyszerpiacokon arra térekszenek, hogydan egyes doboz orvossdg eredete
visszakodvethét legyen egészen a gyartasig, mikdzben a tarolasrhiteles informaciokat
lehessen szerezni. Minderre a bolti lopasvédelembemsmert RFID (radiéfrekvencias
azonositd) rendszer lehet a megoldas. Ez egy olganden dobozon elhelyezett apro
mikrochipet jelent, amely képes szdmos informééidlasara (a széles korben elterjedt bolti

® WHO Fact sheet N°275 — 2006. februar — az anyjetgmileg frissitik, Gjabb valtozata nem eléthet



rendszerek jellenten egy adatot tarolnak, hogy ki lett-e fizetve az).8Az adatokat pedig
automatikus rendszerek viszik be a hordozoéra. Byéatas helye és épontja mellett akér a
tarolasi lbmérsékletet is magaban foglalhatja. Ezt a megokiAggyesiilt Allamok ellenzo
hatésaga, az FDA ajanlja a gydgyszercégeknek.

Az FDA azt is javasolja, hogy internetes tajékaztabnlapokon a vonalkéd alapjan lehessen
tajékozodni egy adott gyodgyszer szarmazasarol. fEEBn a gyartd cégek egy része
hologramokkal, szinvaltoztat6 nyomtatassal, vikjedd tehat nehezebben hamisithaté
csomagoléassal is kisérletezik.

A WHO elgisorban ajanlasokkal, a know-how atadasaval segapallamok hatdésagait. A
Vilagszervezet kovetkezetes kritériumokat allitieft a Helyes Gyartasi Gyakorlatra (Good
Manufacturing Practice — GMP) nézve, a nemzeti &yalasi rendszerek esetleges hibainak
befoltozdsara. Emellett az ENSZ szervezete képeésekrkshopokat tartott és tart szamos
fejl6dé orszagban, illetve - kifejezetten Latin-Amerikaem ebtt tartva - elkészitette azok
.tananyaganak” spanyol véltozatét is.

A legjelentsebb projekt a WHO Nyugat-Csendes Oceani Regiofréaligjahoz fizédik. A
vilag hamisitvanyoktol talan leginkébb férbtt” térségében online gyorsriasztd rendszert
(Rapid Alert System) allitottak fel. Az érintettsaagok hatdsagai igy valosslen osztjak
meg informacidikat a felmerult hamisitasi esefekEzzel pedig a hamisitvdnyok hatarokat
gyakorta atlép kereskedelme ellen kdnnyebb a felkészilés és tiayébb a fellépés. A
WHO tervezi a rendszer bevezetését mas régiokban is

2.2 Mit I1ép az Eurdpai Unio?

Mivel a gyogyszerhamisitok az Eurdpai Uniét semiikkrel, a k6zosségi gydgyszerpolitika
egyik legfontosabb terulete a gyogyszerellatdohsdganak szavatoldsa. Az Eurépai Uni6 és
elédjei 1965 ota foglalkoznak a terilettel, végig &sttcélt kovetve: a biztonsagos és
hatékony gyogyszerellatassal a betegek egészsépyetkeznek védeni, a hatékony
szabalyozassal pedig keddeAeltételek megteremtésére torekednek a gydgysmerip
vallalkozasoknak a kutatas-fejlesztéshez és adptéoi'°

Az Europai Unio ,korménya”, az Eurdpai Bizottsaggulitébb a 2008 tavaszan tartott, 128
szerepbt bevond konzultacié-sorozatot kdgeh, az év végénitte napirendre a kérdést. A
testllet kdzleményében megallapitja: a gydgyszemsakereskedelem nem csak gazdasagi
kihivasokat jelent Europanak — a magas hozzaadétike! dolgozo6 gyarto és kutatbcégeken,
és alkalmazottaikon keresztil — de fokozottabb gigdletet kivan a gydgyszerek ellatas-
biztonsaganak kérdése is. Ez azt jelenti, hogy ikse&ges készitményeknek valamennyi
tagallamban, valamennyi beteg szamara elénedt kell lennie. Ugyanekkora hangsullyal
jelenik meg az anyagban a gyogyszerek das@gének, eredetiségének hatékonyabb
ellendrzése is.

Az Eurodpai Unidban a vamhatésdgok eflerései soran feltartdztatott hamis gydgyszerek
mennyisége 2005 és 2007 kozott 628 szazalékital'nMa mar nem csak az ,életstilus-
gyoégyszerek” (jellemien a potenciazavarok kezelését szolgalé piruldlg, sdlyos,
életveszélyes betegségek kezelését szolgald szémmkisitvanyai is rendszeresen
fennakadnak az ellérzéseken.

19 Biztonsagos, innovativ és elérbiglydgyszerek: a gydgyszeripari &gazat megujulijépe — A Bizottsag
kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnakyrpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak ém@oR
Bizottsaganak - [COM(2008) 666]

" Report on Community Customs Activities on Courgiérind Piracy - az Eurépai Bizottsag 2007-es jémn



Az Eur@pai Bizottsag ezért jogalkotési javaslatjesztett €l az Eurépai Unié Tanacsanak
és az Eur6pai Parlamentnek. Ennek indokldsdban Impigk, hogy a hamisitott
gyogyszereket sokszor igen nehéz megkulonbozetaredetiekdl, illetve, hogy a hosszu és
Osszetett beszallitéi és kereskedelmi lancok isliiba hamisitvanyok piacra kertlésének
esélyét. A kezdeményezés arra is felhivja a figgglmogy nincs keblen szabalyozva azon
gyégyszerek behozatala az Eurdpai Union Kivilinddlbdl, amelyeket — elvileg — nem
akarnak a (bely piacra dobni. Tovabbi veszélyforrasként azontisitp hogy egyes
esetekben mar maguk a gyarakba Kegyldgyszeralapanyagok is lehetnek hamisitvanyok.

A javaslat értelmében olyan Uj biztonsagi azonosiéineket kell majd alkalmazni, amelyek
egészen a gyartasig visszakoveikiét teszik egy-egy kulonésen kockazatos gydégyszer
minden egyes csomagjanak eredetét. Szigoritjak llenéezést az Eurdpai Unio kiis
hatarain, megtiltva egyuttal a vélelmezieet hamisitott gydgyszerek Europan keresztuli, de
nem az Eurdpai Unidba irdnyul6 szallitasat.

Szigoritandk az alapanyagok kontrolljat is. A helggartasi gyakorlat (Good Manufacturing
Practice — GMP) elleitizése a tagallamok feladata lenne. Az egyes orkZdatdsagainak az

Uj rendszer szerint be kell majd jelentenitk a gpagr-nagykereskédl szaméra kiadott
engedélyeket az egységes unids adatbézisba, améty fantos, mert a j@ben szamos
feladat harul a nagykereskide, akik felebssége a termék beszerzésével és tovabbadasaval
kapcsolatos dbb adatok nyilvantartdsa, a mMg€egbiztositasi rendszer fenntartasa,
jogszabalysértés gyanuja esetén a feljelentés rteémtéés Uzleti partnereik, a tobbi
nagykeresketl jogositvanyainak ellgmzése. A gyartasi engedélyek eberese szintén a
nagykeresketifeladata az 0j unids szabalyozas terve szerint.

A tagallamok elleirzik és mirdsitik a gyogyszerpiaci szerépkt, a GMP és GDP (good
distribution practice — helyes forgalmazasi gya&kdrltanusitvanyok kiadasaval vagy
megtagadasaval, bevonasaval. Ertékeléseik eredimgmgbg a kozos eurdpai adatbazisban
tartjak nyilvan, hogy az egyik orszagbhan megbuknérepb ne folytathasson gyogyszeripari
tevékenységet egy masik tagallamban.

Mindezeken tul, az Eurdpai Bizottsag magara vallaljfeligyelet és ellérzés rendjének
kidolgozéasat, folyamatos felllvizsgélatéat; folyaognyilvantartast vezet az Eurdpai Unidn
kiviali orszagokrdl, aszerint, hogy biztonsdgosnakinthetek-e az onnan szarmazo
alapanyagok. Ez az ellérzések tapasztalata, és az adott allamban érvéngteellensrzs-
tanusito rendszerek megbizhat6saga alapjan abapitheg.

2.3 Az IMPACT szerepe

2006 februarjdban az Egészségugyi Vilagszervezeze&@latt hivtak létre az IMPACT-et
(International Medical Products  Anti-Counterfeiting Taskforce, Nemzetkozi
Gydbgykészitmények Hamisitdsa Elleni AkciocsopoiEnnek elédleges célja, hogy a
mindinkabb globélissa val6 kihivasra nemzetkdzohat kiépitésével adjon hathatés valaszt.
Az IMPACT nem csak allamokat tomorit, az iparagavaénnyi fajsulyos szerdip részt
vesz munkajaban. igy tagja tobb szakmai szervépem@nyzati szervek és nem-kormanyzati
szervezetek), a gyogyszergyartok szervezetehdslthozd hatosagok.
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Az IMPACT elsisorban egyeztetések és a tapasztalatcsere foramaymallé jogi személy.

igy 6nalléan csak akkor cselekedhet, ha valamerésgtvevgje egyetért. Ugyanigy ajanlasait

is konszenzusos alapon hozza. Allandé titkarsagudt fenn, amelynek finanszirozasat a
tagszervezetek vallaljak. Az anyagi tdmogatasokzeigs és megosztdsa ugyanakkor
feszlltségeket is okoz, amely a szervezet 2008 naeeetben Tunézidban tartott

tanacskozasan is napirendre kettilt.

Itt 6sszesen 34 allam kormanya mellett képvisékethagukat a gyogyszergyartok, illetve a
nagykeresketk globalis és regionalis szervezetei, valamint MZERPOL és a nemzetkozi
betegjogi szbvetség, az IAPO.

A tanacskozason dontéttek arrél, hogy felulvizsgalgs maodositjak az egyes allamok
térvényhozé munkdjahoz ajanlasokat és alapelvekegfogalmazdé, eredetileg 2007-ben
elfogadott dokumentumot. Az egyezmény véleménye2@89 juniusaig tart, ezt kdvien
pedig az illetékes munkacsoport személyes talalkepéan véglegesiti a szbveget.

A tunéziai taladlkozé fontos eredménye volt tovablgy attekintették a modositott
kommunikacioés stratégiat. Ezt az anyagot — a rés@kvmegallapodasa alapjan — ,nyitott
dokumentumként” kezelik, tehat rendszeres felubdiastnak vetik ala a j@ben. A
tanicskozas tamogatta, hogy az IMPACT titkarsagalrmbzzon $alldsi kommunikacioés
vezett a jowben. Dontés szlletett tovabbd - a WHO nyugat-cseadeani
kezdeményezésének mintdjara — egy globalis gysmési rendszer felallitdsarol, a
tagéllamok és szervezetek kozti gyors informacidcééandd kereteinek kialakitasarol.

2 IMPACT Terms of Reference (http://www.who.int/ingt@about/IMPACT_ToR.pdf)
3 Summary report, Third IMPACT General Meeting
(http://mww.who.int/impact/resources/IMPACTthirdgaalmeeting_%?20report.pdf)
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3. Hazai er 6feszitések

3.1 A magyar gyogyszerelleérzési rendszer

A gyogyszerkereskedelmet hazankban az emberi adlizdllsna keridl gyogyszerelil és
egyéb, a gydégyszerpiacot szabalyoz6 torvények nitidsol sz616 2005. évi XCV. tdrvény
szabalyozza. Az ennek alapjan kiépitett magyar skexdelmi lanc vilagviszonylatban is
nagyon szigoru, zart és eltamott. Ez gyakorlatilag nullara csékkenti annakeaglyét, hogy
a legédlis arusitéhelyeken hamisitvany kerllhesdestegekhez.

A gyartas és kereskedelem valamennyi szép@peék rendelkeznie kell tevékenysége
folytatasahoz hazai vagy méas uniés tagéllami eryetié Ezen tal a piaci szergji
mﬁkédtisét, a szabdlyok betartasat folyamatosan éefleraz Orszdgos Gyogyszerészeti
Intézet.

A gydgyszerek kiskereskedelmét az Allami Népegégimpdi és Tisztiorvosi Szolgalat
(ANTSZ) felugyeli. Igy e szerv feladata a patikalz, arusitdsra feljogositott benzinkutak és
online gyégyszertarak esetében adnérgi standardok szdmonkérése, élieése.

Magyarorszagon a kiskereskdéd csak gyodgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkedktél vasarolhatnak készitményeket. Szamos orszagbgmégyszerforgalmazas
liberalizaciéja olyan attekinthetetlen helyzetetetatett, ami lehéwé tette, hogy a legalis
gyégyszerpiacra is bejussanak a hamisitvanyoke-aarieurdpai Unidban is volt mar példa.

A magyar online patikdk is biztonsagosak. Szembenki#oldon bevett virtualis
kereskedésekkel, ezek kizarblag valdban tetérgalmazasi engedélyt kapott kereskedések
lehetnek. Azonban egyre kdonnyebb a hozzaférés tldiilonline forrasokhoz, amelyek
tébbsége nem ellérzott, és gyakran hamisitvanyokat forgalmaz.

Az ellerbrzések Magyarorszdgon — ahogy a fejlett gyogyszemhsagi rendszerrel
rendelked allamokban is — kétéf terlleten nikddnek. Elledrzik a legéalis gydégyszer-
gyartokhoz kerid alapanyagokat, illetve az ezekkel foglalkozé naggkkedket. Masrészt,
kiszirik az illegdlis ,gyogyszergyéartokat”, akik otthdmamisitvanyokat kotyvasztanak, és
azokat is, akik a bizonytalan eretlefyogyszereket kapualjakban, a pult alél, vagy yweg
tobbszor — az interneten arusitanak.

Az ellerdrzést az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet védzillg jellegzetességek vizsgalata
mellett a legmodernebb kromato- és spektrografogsgédlatokat is elvégzik a
készitményeken.

A gyégyszerhamisitdsi tendenciakra a fogyasztasok&sok valtozdsabdol is lehet
kovetkeztetni, ezért ezen a téren is folyamatoslEenirzés. Ha példaul egy adott szer
lakossagi fogyasztasaban feld csokkenés mutatkozik, vagy a gyogyszer-nagykeoégkés

a korhazi, patikai felhasznalas szamai jdierdillonbséget mutatnak, akkor gyanithatéan nem
hivatalos eredétszer jelent meg a piacon, ami hatésagi fellépékikol.

A legalis gyartok és a hatésag kozos érdeke a tkésmyek lehdt legkbnnyebb és
legbiztonsdgosabb azonositdsanak megteremtésesz@lgalja az ugynevezett fingerprint-
(azaz ,ujjlenyomat”) elemzés. Ennek soran az eremebssag Osszetételének egyedi kémiai

4 Orszagos Gyogyszerészeti Intézet honlapja (hitww.ogyi.hu/gyogyszerhamisitas/)
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sajatossagaival hasonlitjdk 0ssze a vizsgalt amt, csalhatatlanul kimutatja a hamis vagy
lejart szavatossagu termékeket.

Emellett természetesen a csomagoléanyagok és magugiruldk, készitmények is
tartalmaznak nehezen utanozhat6 azonositdkat, tisteleket, amelyek alapjan szakgrt
szemmel a legtébb hamisitvdny Kidze®s. Azonban épp a koézelmultban tébb dontés,
megallapodas is szlletett adfeszitések fokozasarol e téren.

2008 nyaran a Vam- és Pénztiggég arrél allapodott meg az Innovativ Gyogyszetgya
Egyesiiletével, hogy a jélen 6sszehangoljak munkgjukat. A VPOP immar a nép 2
6rajaban fogadja a beérkepanaszokat

A Magyar Gyoégyszerészi Kamara és a Hamisitas Eldminzeti Testilet (HENT) 2009
marciusaban kotott egyuttikodési megéllapodasa pedig azt célozza, hogy aafzgdk
egészsegét és testi épségét is veszélgeatahis gydgyszerek és gyogyaszati készitmények
kiszoruljanak a piacrol, valamint, hogy megféléidatossagnovélintézkedésekkel, illetve
képzés Utjdn a jogérvényesitéshen kofigidok és a tadrsadalom minél szélesebb rétegei
megfeleb ismeretekkel rendelkezzenek a  gyogyszerhamisitaseszélyeiél,
kdvetkezményedil.

A gybgyszeres dobozokat a tervek szerint hologralmémamagnescsikkal kellene ellatni a
jovében. A megallapodasban részes felek egyuttal @Hezkezdeményezni fogjak a
hamisitasra vonatkozé jogszabalyi kornyezet sz@eét is. Jelenleg ugyanis csupan
Otvenezer forintos szabalysértési birsdggal k&lhednia annak, aki illegélisan forgalmaz
orvossagot, vagy hamisitvanyt hoz forgalorba.

Emlitést érdemel a fentieken tul az Orszagos Gyzaygszeti Intézet keretei kHzott mar ma is
gyorsriasztasi rendszer is. Ennek tovabbfejlesu&dséehetne taldn a legegysikben
alkalmassa tenni Magyarorszagot az IMPACT Aaltahgmit nemzetkozi riasztasi hal6zathoz
valo zokkewmentes csatlakozasra.

3.2 Szemléletformalas, kommunikacio

A jelenség elleni kiizdelem mésik iranyat — a jogi 1épések mellett — a szemléletfdés, a
lakossagi tudatossdg novelése jelenti. Ebben a HEMAIt magéra vezétszerepet, amely
2008-ban megalakult javaslattewéleményed, illetve tanacsadoi feladatokat ellato testilet a
szellemi tulajdonnal dsszefu@deladat- és hataskorrel rendelkedlami szervek, valamint a
szellemi tulajdon védelmével érintett tarsadalmigézdasagi érdekképviseleti szervezetek
képvisebit fogja ossze!

A Testllet 2009 tavaszan a gyogyszeripar és —kedeskm szerefliivel egyittnikoédve
inditott kommunikéaciés és reklamkampanyanak keegtéllagyarorszagon korabban példa
nélkuli munkat végzett azért, hogy tudatositsagydsztdkban a rajuk leselkedeszélyeket.

!5 Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete hirlevet&1
16 MTI kdzlemény alapjan (http://www.klubradio.hu/kikhp?id=16&cid=84687#)

" Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet honlapja (wwmiigitasellen.hu)
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4. A hamis gyégyszerek gazdasagi vonatkozasai

4.1 A gyogyszeripar helyzete

A gyogyszeripar a vildggazdasag egyik legmeghatdnozényeéje. Az agazat 2008-ban 750
milliard dollaros bevételt konyvelhetett'®lés évek 6ta stabil ndvekedési palyat kovet. Az
ipardg nem csak eredményességéumktki: a gyogyszergyartas a globalis kutatas-tjtés
motorja is. Ez az 4gazat felel a vilag 6sszes KéRekének egyodtodéért. Csak Europaban
tobb mint 600.000 embernek ad munkéat a gyogyszeté@gaés ebll tobb mint szdzezren a
kutatas-fejlesztéssel foglalkozrak

4.2 A karok természete és mértéke

Ahogy a hamis gyoégyszerek aranyarol, Ugy az okoaattagi kadrok mértékér is csak
kozelit adatok allnak rendelkezésre. Az egyik legelisnidrtehamisitas elleni nem-
kormanyzati szervezet, a Global Piracy & CountérfgiConsultants (GPCC) becslése szerint
az elszenvedett bevételkiesés és a karok 20098@milliard dollarra rignak vilagszert®.

Ezek azonban csak a kozvetlen, a gyartok és foa@inbevételén mért karok. Ezen felll
nehezebben szamsiisithety artdé hatasokkal is szamolni kell. llyen a kutakdsm és a
gyartasban résztvék munkahelyeinek veszélyeztetése, a tudomanyosesi@sekre,
egészsegugyi kutatdsokra fordithatdé dsszeg csokkerekarok kozott kell emliteni azt is,
hogy a hamisitvanyokbdl befoly6 tetemes 6sszegeki csoportok bevételeit gyarapitjak,
és hozzajarulhatnak egyes térségek politikai déizi@tiojahoz is.

A legsulyosabb kérok a becsapott fogyasztokat,ttehdegitségre szoruld betegeket érik.
Ugyanakkor, a kozvetlen egyéni egészségkarosodésih az elvart gydgyhatdst nem
mutatd hamisitvAnyok megrendithetik a bizalmat g&se modern egészségulgyi rendszerben
is, igy kdzvetve is veszélyeztetik a lakossag esgegat.

18 Krishan Maggon: Global Pharmaceutical Market Revi& World Top Ten/Twenty Drugs 2008
(http://knol.google.com/k/krishan-maggon/global-phaceutical-market-review/3fy5eowy8suq3/6#)

192008 Edition Of EFPIA's "Pharmaceutical IndustnyRigures” Shows Pharma At 19% Of Global Business
R&D Expenditure - Medical News Today (http://www.diealnewstoday.com/articles/112415.php)

%0 A GPCC sajtékozleménye (http://www.prweb.com/retesd2009/03/prweb2234634.htm)
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5. Gyogyszerhamisitas a nyilvdnossagban

5.2 A téma megjelenése a hazai médiaban

A hamis gyégyszerek Ugye rendszeres szé&epl hazai hireknek és tuddsitdsoknak, azonban
— szemben példaul a mérgezlelmiszer-adalékanyagokéval — a legtdbbszor taaohagyar
lakossagot nem ériitproblémaként jelenik meg. Mivel Magyarorszagon eéges, hamis
gyogyszer okozta mérgezésre nem kerult sor, aznégy kapta meg a sulyanak megfélel
kdzfigyelmet, holott az életmddgyogyszerek terégyoa is valos veszélynek vannak kitéve a
gyanutlan fogyasztok.

Az alabbi tablazat az Observer Budapest sajtéaziatbalapjan készélt A benne szerefl
adatok el§sorban tendenciak azonositasara alkalmasak, a méeggelenésének abszollt
gyakorisagat nem fejezik ki.

2006 2007 2008 2009
(els negyedév)
Print 57 32 60 32
RTV 42 18 29 38
Online 36 42 97 38
Osszesen| 135 92 186 108

Az adatsorbdl kiolvashatd, hogy 2009.¢elsegyedévében kiugréan mégna témat éririt
hiradasok szama. Ebben feltételeébpt nagy szerepet jatszik a Hamisitas Elleni Nemzeti
Testllet Magyarorszagon utéieént értékelhét figyelemfelkelt kampéanya.

5.2 A HENT szemléletformalé kampanya

A 2009 tavaszan inditott ,hadjarat” egyszerre hadkana tomegkommunikacié legtdbb
csatornajat, marketing és PR-eszkdzoket. Uzenekéttte a hamis orvossagok veszélyein
felll a biztonsdgos beszerzési forrasok bemutatésalt fokuszba — ,Magyarorszagon a
legalis beszerzési forrds garantalja a gyogysastetiségét”.

A gyogyszerek és gyogyhatasu készitmények mellkéinapany érinti a joval liberalisabban
szabalyozott taplalék-kiegésiit kérdését is, felhivva a figyelmet az ezen szerek
meggondolatlan szedésével jard veszélyekre, athészyek gyakori hatastalansagéra.

A kampany részeként elindulvww.hamisgyogyszer.hweboldal egy helyen 6sszesitve
tartalmazza a betegek és fogyasztok szaméra azakdtgfontosabb informéciokat,
amelyekkel elkerulhetik a veszélyes pirulakat. Alapra és a kampany Uzeneteire a magyar
web harom legfontosabb egészségugyi-életmod térpéjtéljan (webbeteg.hu, vital.hu,
hazipatika.hu) elhelyezett PR-cikkgiemények és bannerek hivtak fel a figyelmet, néwvel
latogato-szadmot. A kampany keretében készilt egyna8odperces televizidés rekldmspot,
amelynek sugarzasa varhatéan hamarosan metykikzd

A kampany kezdetét sajtokdzlemény harangozta be,aé$HENT részél szamos
médiaszereplés segitett az lzenetek eljuttatasathdriogyasztékhoz. A kampany dsszesen
tébb mint szaz média-megjelenést ért el.

2L Az Observer internetes feliiletén a ,hamis AND gygmer*” kere$sz6-kombinaciéra kiadott talalatok,
évenként, az egyes sajtotermék-tipusokban.
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