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VEZETOI OSSZEFOGLALO

Jelen tanulmany attekinti a hamisitott vagy a minGségi standardoknak nem megfelel gyogyszerek jelentette
egészségligyi veszélyeket, problémdkat, gazdasagi és nem anyagi kdrokat. Emellett bemutatjuk a jelenség elleni
fellépés nemzetkozi és hazai jogi, intézményi hatterét, és a gydgyszerhamisitas elleni f6bb lépéseket.

A becslések szerint a vilagon atlagosan a kereskedelmi forgalomba keriil6 orvossag egytizedének 6sszetételérdl,
hatasossagardl és eredetérdl valdtlan adatokat kozélnek a betegekkel. Ezek a szerek tekinthetéek ,hamis”
gyogyszernek.

Az 4tlag mogott azonban hatalmas regionalis kiilonbségek hizédnak meg. Egyes fejl6d6 orszagokban az eladott
orvossag felét is meghaladja a hamisitvanyok aranya, mig a fejlett, és szigoru ellendrzési rendszert miikodtetd
allamokban elvétve fordul csak el6 a probléma. Azonban az interneten rekldmozott, elsGsorban
életmodgydgyszereket jelent6 készitmények kozott tulsulyban vannak a problémas piruldk és ampullak, ez a
veszély pedig orszaghataroktdl figgetlenil mindenkit érint.

Az egészségligyi karok mellett komoly gazdasagi karok is érik a gyogyszergyartast, és az iparagban dolgozokat.
Ez kilonosen azért fajdalmas, mert az a 150 millidard dollaros bevétel, amely a becslések szerint évente a
hamisitokhoz keril, fontos gyogyszerészeti kutatasoktdl von el forrasokat. A hamisitvanyok magas aranya a
modern egészségligybe vetett bizalmat is aldadshatja, mikozben kozvetleniil is emberek millidinak életét
veszélyezteti.

Az ENSZ Egészséglgyi Vilagszervezete, a WHO allandé multilateradlis munkacsoportot (IMPACT) szentelt a
témanak, amelyben a tagorszdgok kormanyai mellett a gyodgyszeripari szerepl6k és nem-kormanyzati
szervezetek is szerepet kapnak. Az IMPACT jogi, intézményi és technoldgiai ajanlasok mellett az utébbiidGben a
kommunikaciora is egyre nagyobb hangsulyt helyez.

Az Eurdpai Unidban a gydgyszeripar versenyképességével és gazdasagi jelent6ségével egyitt kezelik a
gyogyszerbiztonsag ligyét. Az Eurdpai Bizottsag atfogd jogszabdly-szigorité csomagot dolgozott ki, és annak
elfogadasat javasolja az Eurdpai Unid Tanacsanak és az Eurdpai Parlamentnek. A csomag fontos része az
egységes eurdpai nyilvantartdas, ami minden egyes gydgyszeres doboz eredetét visszakovethet6vé tenné,
egészen az alapanyagok beszerzéséig és a gyartasig.

A magyar gyogyszer-kereskedelmi rendszer eurdpai mércével mérve is igen szigoru. Ennek is kdszonhet6en
hazankban még sosem akadt gond a legdlis forgalombdl szarmazo orvossagok Gsszetételével. A veszélyt csak az
illegalis csatornak (piacok, kapualjak, nem engedélyezett internetes csomagkildé szolgalatok) jelentik.

A védekezés Magyarorszdgon ezért két terliletre 0sszpontosit: a legalis csatornak folyamatosan magas szintd
ellenérzése mellett szemléletformalé kommunikaciés munkaval igyekeznek tavol tartani a betegeket a
megbizhatatlan gydgyszerforrasoktdl. Ez utdbbira példa a Hamisitds Elleni Nemzeti Testllet legutdbbi
kampanya, amely 2009 tavaszan latvanyosan intenzivebbé tette a kérdés jelenlétét a nyilvanossagban.



1. A PROBLEMA

1.1 MI AZ A HAMIS GYOGYSZER?

A hamis gyogyszereknek, bar mar az i.e. IV. szazadbdl is fennmaradtak rajuk tett utalasok’, maig nincs
egységesen elfogadott definicidjuk. Egyardnt ezzel a névvel illetik ugyanis azokat a készitményeket, amelyek
szandékosan hijan vannak az aktiv hatdéanyagoknak, amelyek lejart szavatossaggal keriilnek forgalomba;
gyakran alkalmazzdak a megjel6lést azon készitményekre, amelyek licencét, vagy szabadalmat egyes cégek
(allitolag) bitoroljak. A legéltalanosabban hasznalhaté meghatarozasnak az tiinik, hogy az ilyen szerek esetében
a gyartd vagy a forgalmazé valdtlan adatokat kozoél a készitmény eredetérdl, sszetételérdl, hatasairdl.

A hamisitvany jellegétdl fligg6en a kockazatok is valtozatosak, azonban minden ilyen készitményre igaz, hogy
szerencsétlen esetben sulyos egészségkarosodast, halalos mérgezést is okozhat.

VESZELYEK

A készitmény hatastalan, a kezelni akart tlinetek
sulyosbodnak.

A készitmény hatastalan lehet, vagy nem éri el a
kivant hatast. Antibiotikumok esetén ellenallé
baktériumtorzsek kifejlédéséhez vezethet.

Olyan mellékhatasokat okozhat, amelyek maradandé
karosodassal jarnak, vagy akar halalosak is lehetnek.

A készitmény hatastalan lehet, vagy nem éri el a
kivant hatast. Ugyanakkor a szennyez6dések sulyos,
haldlos mellékhatdsokat is okozhatnak.

A hiba jellegét6l fliggen a készitmény hatastalan
lehet, illetve olyan mellékhatasokat okozhat, amelyek
maradando karosodassal jarnak, vagy akar halalosak is
lehetnek.

! Summary, Guidelines for the development of measures to combat counterfeit medicines, WHO
(http://www.who.int/medicines/publications/counterfeitguidelines/en/index.html)



Mérgez6 anyagokat tartalmaz a szer — a rosszul Sulyos, esetenként halalos mérgezéseket okozhat.
megvalasztott haté- és segédanyagok, a szakszer(itlen

gyartasi eljarasok, a lejart szavatossag vagy a hibas

tarolas miatt.

Forrds: Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet honlapja

1.2 MEKKORA A PROBLEMA VILAGSZERTE?

A gydgyszerhamisitassal foglalkozd nemzetkozi szervezetek kénytelenek elismerni, hogy a legjobb esetben is
csak kozelité becslésekkel dolgozhatnak e kérdésben. Az elmult években munkahipotézisként a viladg teljes
gyogyszerforgalmanak egytizedére becsiilték a hamisitvanyok aranyat.” E szam mégdtt azonban Oridsi
regionalis kiilonbségeket talalni. Emiatt az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) gydgyszerhamisitassal foglalkozo
akcidcsoportja, az IMPACT (International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce) elveti a globalis
becslések létjogosultsagat, arra hivatkozva, hogy az csak elmossa a probléma konturjait.

Mikozben a fejlett nyugati allamokban az egy szazalékot sem éri el a hamisitvdnyok ardnya a teljes
forgalomban, addig az az egyes afrikai, azsiai és latin-amerikai és poszt-szovjet orszagban a harminc szazalékot
is meghaladja. Az IMPACT 2006-os becslése a fejl6dé orszagokban 10 és 30 szazalék kozé teszi a nem eredeti
készitmények el6forduldsi gyakorisagat. A szervezet jelentése szerint a vilagon az interneten keresztiil vasarolt
gyogyszerek tobb mint fele hamisitvany.

Székely Krisztina, a magyar Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiiletének volt elndke Eurdpaban a hamisitvanyok
aranyat a teljes piac 10 szazalékara teszi, globalis térnyerésik litemét pedig évi 12-16 szazalékra.?

Az esetek egységes nyilvantartasat neheziti, hogy gyakran nem kilonboztetik meg a szabadalmi és egyéb
jogvitakat magatdl a tényleges gyodgyszerhamisitastdol — amikor hozza nem ért6, csald gyartok silany
készitményt, illetve hatdanyagot adnak el gyanudtlan vev6knek vagy épp rosszindulatu, gatlastalan
keresked6knek.

A gyogyszerhamisitdas a rossz minGségl készitmények kozvetlen egészségkarositd hatdsan kivil egyéb
kockazatokat is hordoz. Kulénésen a fejl6dé orszagokban igaz, hogy a hamisitvanyok alkalmasak lehetnek a
teljes (modern) egészségligyi ellatérendszerbe vetett bizalom aldaknazasara. Amennyiben ugyanis a népesség
jelent6s hanyada taldlkozik hatastalan vagy épp mérgez6 hamis gydgyszerrel, tomegek fordulnak a
hagyomanyos gydgyaszat, a rdolvasdsok és a kuruzslok kétes értékl segitségéhez. Rdaddsul, a hamisitvanyok

? Counterfeit Medicines: an update on estimates — IMPACT, 2006. november

* Gyogyszergyartok a betegbiztonsagért - IME VII. évfolyam 7. szam 2008. szeptember



magas aradnya révén a kozgazdasagtanbol ismert, Ugynevezett Gresham-szabdly is érvényesil: a forgalmazoék
inkabb visszavonjak az eredeti készitményeket e piacokrdl, és profitképesebb orszagokra Gsszpontositanak
termékeikkel.*

1.3 MEKKORA A PROBLEMA MAGYARORSZAGON?

Mig Eurdpaban csak az elmult évek soran tobb tucatnyi, legdlis forgalomba keriilt orvossagrél derilt ki, hogy
hamisitvany, addig hazankban hasonlé esetre mindmaig nem volt példa. Ennek oka, hogy zart gyogyszerellatasi
rendszerével Magyarorszag a kevésbé veszélyeztetett orszdgok kozé tartozik. Ez azt jelenti, hogy a hivatalos
uton felirt, patikaban vagy feljogositott benzinkutnal kivaltott orvossag gyakorlatilag teljesen biztonsagos.

Hazankban a gyégyszerhamisitds mértékét a teljes forgalom 3-5 szazalékdra becslik. Egyes életmodgyodgyszerek
(potencianovel6k, novekedési hormonkészitmények, izomtémeg-novel6 szteroidok, nyugtatdk) esetében
azonban a nem eredeti készitmények aranya ennél joval magasabb.

1.4 A HAMISITAS HATTERE

A gydgyszerhamisitas elsGdleges oka a kénnyU, gatlastalan pénzszerzés. Azonban érdemes megvizsgalni azokat
a tényezdket is, amelyek lehet6vé teszik és megkonnyitik, hogy ez az életveszélyes ,lzletag” toretlen
lendiilettel névekedjen a vildgban. A WHO tizennégy okot azonosit.

1. Egyes allamok és kormanyok nem ismerik el a probléma létét és jelent&ségét.
2. Elégtelen a nemzetkozi jogi szabalyozas keretrendszere, nem elég sulyosak a blintetési tételek.

3. Gyenge az adminisztrativ hattér, hianyzik a kell§ kapacitas a nagyszamu ellenérzéshez és az ugyek
végigviteléhez.

4. A gybgyszerek gyartasanak, kereskedelmének ellenérzése nem megfeleld.

5. Az ellen6rz6 és biinild6z6 hatdsagok munkaja kozotti gyenge az 0Osszehangoltsag, akadozik az
informdcidcsere.

6. Alacsony foku az egylittm{kodés a magdan- és a kdzszféra szereplGi kozott.

7. Akadalyozott a hozzaférés az egészségligyi szolgaltatasokhoz és a megbizhato gyogyszerekhez.
8. (rastudatlansag és szegénység.

9. Nem megfelel6 tarsadalombiztositasi modellek.

10. Az egészséglgyi helyett a gazdasagossagi szempontokra fékuszald nemzeti gydgyszerpolitikak.

* Az IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations) prezentdcidja a 2006-
os romai gyogyszerhamisitas-konferencian.

> WHO Végrehajto Testiilete 124. iilésszakanak 2008. decemberében elfogadott napirendje alapjan



11. Elaprézott értékesitési csatornak.
12. Jogilag ,senki foldjén” taldlhatd kereskedési helyek.
13. Szabdlyozatlan internetes kereskedelem.

14. Szabdlyozatlan kiszervezett gyartasi m(iveletek.

Az Eurdpai Unidban kiilonésen a parhuzamos gyogyszer-kereskedelem rendszere, a gyogy-készitmények
Ujracsomagolasanak — egyébként legdlis — gyakorlata okoz kockdazatokat. E jelenség hatterében — az aruk,
beleértve a szellemi javak, szabad daramlasanak elvén tul — az 3ll, hogy egyes unids tagallamokban bizonyos
hatéanyagok és gydgyszerek nem szabadalmaztathatdak, vagy jogvédelmi idejik hamarabb lejar.
Gyodgyszerkeresked6k ezekben az orszagokban olcsdbban hozzdjutnak a készitményekhez, azokat
djracsomagoljak vagy ujracimkézik, és igy nyomott dron dobjak piacra mas unids tagallamokban.® Bar az ilyen
tevékenységr6l értesiteni kell a gydgyszer eredeti szabadalmanak tulajdonosat és az illetékes nemzeti
hatdsagokat, a csomagolas megvaltoztatdsa megnoveli a véletlen hibak lehetGségét. Az Ujracsomagolas pedig
megkdnnyiti a hamisitvdnyoknak a legdlis elldtérendszerbe juttatdsat is.

Az Eurdpai Gyodgyszergyartok és Gyogyszeripari Szervezetek Szovetsége (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations — EFPIA) allasfoglaldsaban a rendszer megvaltoztatdsa mellett tor
landzsat’. A Szdvetség minden olyan beavatkozas tiltasat szeretné elérni, amely sordn a csomagoldson
alkalmazott biztonsagi azonosité jelek (a szarmazas helye, a gyartas ideje stb.) sérilnek vagy megsemmisiilnek.
E tilalom aldl egyetlen kivételt tartanak elfogadhatdnak, ha klinikai teszteléshez kell azonosithatatlan
csomagolasban felhasznalni a készitményt (a placebo-hatas kisz(irése végett).

A Szbvetség érvelése elsGsorban az elmult évek nyugat-eurdpai gydgyszerhamisitasi eseteire 6sszpontosit. Az
ugyanis mar kiderUlt az Eurdpai Birdsag kordbbi, precedens érték( itéleteibdl, hogy a szellemi termékek,
szabadalmak védelemhez vald joga nem elég jogalap a termékek szabad aramlasanak korlatozasahoz a hatalyos
kozosségi jogban — ezek a birdi dontések alkotjdk a jelenleg elterjedt Ujracsomagolasi gyakorlat jogi alapja'1t.8

A Szovetség allaspontja szerint, amennyiben az Eurdpai Bizottsdag nem venné at az Ujracsomagolas teljes
tiltdsat, akkor legaldbb azt kotelez6vé kell tenni, hogy az ujracsomagolaskor az eredetivel megegyezd
komplexitasu biztonsagi jel6léseket kelljen alkalmazni. A szervezet szerint fontos, hogy a biztonsagi azonosité
jegyek katalogizalva, standardizdlva legyenek — csak igy keriilheté el ugyanis, hogy az Ujracsomagoldskor
biztonsagi rés keletkezzen. Fontosnak tartjak az Ujracsomagolo vallalkozasok jogi felel6sségre vonhatdsaganak
megkonnyitését is.

® Dr. Tosics Nora: Gyodgyszertermékek szabadalmi oltalma a csatlakozasi targyalasok tiikrében. A
kompromisszumhoz vezets Ut - a kozosségi allaspont fejlédésének visszatekinté elemzése (Iparjogvédelmi és
Szerz@8i Jogi Szemle, 2003. december)

’ EFPIA Position Paper — 64451 Annex 2
® Dr. Vida Sandor: Ujracsomagolasi variaciok: az importér védjegyének

tarsitasa vagy a gyarté védjegyének letakarasa (http://www.mszh.hu/kiadv/ipsz/200902-pdf/02-vida.pdf)



2. NEMZETKOZI KUZDELEM A HAMISITAS ELLEN

2.1 AZ ENSZ EROFESZITESEI

Az ENSZ szervezetei kozil az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) kiizd a hamis és standard-alatti (sub-standard)
gyogyszerek ellen. A szervezet 2006-0s jelentése’ Osszegzi az ellenlépéseket, és kijel6li a hamisitas elleni munka
iranyat a kovetkezé évekre.

A jelentés a jogalkotdsi és jogalkalmazasi |épések attekintése soran megallapitja, hogy az ellenGrzés és
mindségbiztositas jogszabalyi és intézményi hattere jelenti a nélkilozhetetlen alapot a jelenség elleni
eredményes fellépéshez. A WHO kompetens gydgyszermindség-ellen6rzé hivatalok feldllitasat ajanlja minden
orszagnak. Ezt a megfelel§ jogi kategdridk és bilintetési tételek kialakitdsa egésziti ki.

A jogalkalmazas terén a szervezet a korrupcid visszaszoritasaban, a szabalyozd hatésagok szektorokon ativeld
egyuttm(ikodésében, az igazsagszolgaltatas, a hatarrendészet és a bliniildozés koordindlt fellépésében latja az
el6relépés lehetbségét.

A szervezet jelentése megallapitja, hogy a kereskedelmi akadalyok lebontasaval kdnnyebbé valt a hamisitdk,
illetve az ilyen termékekkel keresked6k dolga, az ellenérzések rendszere ugyanis nem tudott |épést tartani az
egyre inkdbb nemzetkozivé valt b(indzGi szervezetekkel. A WHO az allamok kozotti informacidcsere javitasat, az
ellenintézkedések harmonizalasat, konzisztens rendszerbe foglalasat siirgeti.

Szerencsére sikertorténetekrél is lehet mar beszélni. Kovetendd példanak tekinthetd Nigéria, amely ellenéroket
delegdlt azon orszagokba, amelyek gydgyszereket exportalnak az afrikai allamba. Ezzel parhuzamosan harminc
orszagot feketelistara tettek — a megbizhatatlannak itélt allamokbdl nem érkezhetnek gydgyszerek,
alapanyagok Nigéridba. A WHO példaként emliti a perui egészségligyi minisztérium sikeres tajékoztatd
kampanyat is.

A szervezet részben az Uj technoldgiak alkalmazasatol, elterjedésétél varja a hamisitdk dolganak
megnehezitését. Ezek kivalasztasakor a hatékonysag mellett a gazdasagossagra is hangsulyt kell fektetni.
Amennyiben ugyanis az eredetiséget igazold megoldasok jelentGs tobbletkoltséggel jarnak, azok nem lesznek
elég vonzoak az iparagi szerepl6k szamara sem, a novekvé fogyasztéi arak pedig a hamisitvanyok
visszaszoritasat is megnehezitik.

Az egyszeriibb (low-tech) megoldasok kozott a Vilagszervezet olyan ellendrzé indikatorokat tekint példanak,
mint az artesunate (maldria elleni gydgyszer) hatdanyagtartalmat vagy épp annak hidnyat elszinezGdéssel
kimutato tesztcsik. A Német Gyogyszer-Egészségiigyi Alapitvany (German Pharma Health Fund) viszonylag olcsé
tesztkészletet allitott 6ssze Minilabor néven, ami alapvetd orvossagok széles korét teszi egyszerlien
ellenGrizhet6vé.

® WHO Fact sheet N°275 — 2006. februdr — az anyagot jelenleg frissitik, Gjabb valtozata nem elérhets.



Dragabb megoldasokat is kidolgoztak vildgszerte, azonban a szabdlyozd hatdésagok tisztdban vannak az ar
jelentette — elsGsorban a fejl6d6 allamokban megkerilhetetlen — kihivasokkal. A fejlett gydgyszerpiacokon arra
torekszenek, hogy minden egyes doboz orvossag eredete visszakdvethetd legyen egészen a gyartasig, mikoézben
a tarolasrdl is hiteles informacidkat lehessen szerezni. Minderre a bolti lopasvédelemben is ismert RFID
(radiéfrekvencias azonositd) rendszer lehet a megoldds. Ez egy olyan, minden dobozon elhelyezett apré
mikrochipet jelent, amely képes szamos informacié tarolasara (a széles korben elterjedt bolti rendszerek
jellemz8en egy adatot tarolnak, hogy ki lett-e fizetve az aru). Az adatokat pedig automatikus rendszerek viszik
be a hordozéra. Ez a gyartas helye és id6pontja mellett akar a tarolasi hGmérsékletet is magaban foglalhatja.
Ezt a megoldast az Egyesilt Allamok ellendrzé hatdsaga, az FDA ajanlja a gydgyszercégeknek.

Az FDA azt is javasolja, hogy internetes tajékoztatd honlapokon a vonalkdd alapjan lehessen tajékozédni egy
adott gydgyszer szarmazasarol. Ezenfelll, a gyartd cégek egy része hologramokkal, szinvaltoztatd nyomtatdssal,
vizjelekkel, tehat nehezebben hamisithaté csomagolassal is kisérletezik.

A WHO elsGsorban ajanlasokkal, a know-how atadasaval segiti a tagdllamok hatdsagait. A Vilagszervezet
kovetkezetes kritériumokat allitott fel a Helyes Gyartdsi Gyakorlatra (Good Manufacturing Practice — GMP)
nézve, a nemzeti szabalyozasi rendszerek esetleges hibainak befoltozasara. Emellett az ENSZ szervezete
képzéseket, workshopokat tartott és tart szamos fejl6d6 orszagban, illetve - kifejezetten Latin-Amerikat szem
el6tt tartva - elkészitette azok ,,tananyaganak” spanyol valtozatat is.

A legjelent8sebb projekt a WHO Nyugat-Csendes Oceani Regiondlis Irodajahoz fiizédik. A vilag hamisitvanyoktdl
taldn leginkabb ,fert6zott” térségében online gyorsriasztd rendszert (Rapid Alert System) allitottak fel. Az
érintett orszagok hatdsagai igy valds id6ben osztjdk meg informacidikat a felmerlt hamisitasi esetekrdl. Ezzel
pedig a hamisitvanyok hatarokat gyakorta atlépé kereskedelme ellen kénnyebb a felkésziilés és hatékonyabb a
fellépés. A WHO tervezi a rendszer bevezetését mas régiokban is.

2.2 MIT LEP AZ EUROPAI UNIO?

Mivel a gyogyszerhamisitok az Europai Uniot sem keriilik el, a kozosségi gyogyszerpolitika egyik legfontosabb
terillete a gyogyszerellatas biztonsaganak szavatolasa. Az Eurdpai Unid és elddjei 1965 ota foglalkoznak a
teriilettel, végig kettds célt kovetve: a biztonsidgos és hatékony gyogyszerellatassal a betegek egészségét
igyekeznek védeni, a hatékony szabalyozadssal pedig kedvezd feltételek megteremtésére torekednek a
gybgyszeripari vallalkozasoknak a kutatas-fejlesztéshez és a gyartashoz.'’

Az Eurodpai Unid ,.kormanya”, az Eurdpai Bizottsag, legutobb a 2008 tavaszan tartott, 128 szereplét bevond
konzultacid-sorozatot kdvetden, az év végén tiizte napirendre a kérdést. A testiilet kozleményében megallapitja:
a gyogyszeripar és kereskedelem nem csak gazdasagi kihivasokat jelent Eurdpanak — a magas hozzaadott-
értékkel dolgozd gyartd és kutatocégeken, és alkalmazottaikon keresztiil — de fokozottabb feliigyeletet kivan a

1% Biztonsagos, innovativ és elérhetd gydgyszerek: a gydgyszeripari dgazat meguijult jovéképe — A Bizottsag
kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsdganak - [COM(2008) 666]



gyogyszerek ellatas-biztonsaganak kérdése is. Ez azt jelenti, hogy a sziikséges készitményeknek valamennyi
tagallamban, valamennyi beteg szamara elérhetdnek kell lennie. Ugyanekkora hangsullyal jelenik meg az
anyagban a gyogyszerek mindségének, eredetiségének hatékonyabb ellendrzése is.

Az Europai Unidban a vamhatosagok ellendrzései soran feltartoztatott hamis gydgyszerek mennyisége 2005 és
2007 kozott 628 szazalékkal nétt.'' Ma mar nem csak az ,.életstilus-gyogyszerek™ (jellemz6en a potenciazavarok
kezelését szolgald pirulak), de sulyos, életveszélyes betegségek kezelését szolgald szerek hamisitvanyai is
rendszeresen fennakadnak az ellenérzéseken.

Az Eurdpai Bizottsag ezért jogalkotasi javaslatot terjesztett el az Eurdopai Uni6 Tanacsanak és az Eurdpai
Parlamentnek. Ennek indoklasaban megallapitjak, hogy a hamisitott gyodgyszereket sokszor igen nehéz
megkiilonbozetni az eredetiektdl, illetve, hogy a hossza és Osszetett beszallitdi és kereskedelmi lancok is novelik
a hamisitvanyok piacra keriilésének esélyét. A kezdeményezés arra is felhivja a figyelmet, hogy nincs kelléen
szabalyozva azon gyogyszerek behozatala az Eurdpai Union kiviili allamokbol, amelyeket — elvileg — nem
akarnak a (belsd) piacra dobni. Tovabbi veszélyforrasként azonositottak, hogy egyes esetekben mar maguk a
gyarakba keriil6 gyogyszeralapanyagok is lehetnek hamisitvanyok.

A javaslat értelmében olyan 1) biztonsagi azonositoé elemeket kell majd alkalmazni, amelyek egészen a gyartasig
visszakOvethetdvé teszik egy-egy kiillondsen kockazatos gyodgyszer minden egyes csomagjanak eredetét.
Szigoritjak az ellenérzést az Eurdopai Unié kiilsé hatarain, megtiltva egyuttal a vélelmezhetdéen hamisitott
gyogyszerek Europan keresztiili, de nem az Eurdpai Unidba iranyulo szallitasat.

Szigoritanadk az alapanyagok kontrolljat is. A helyes gyartasi gyakorlat (Good Manufacturing Practice — GMP)
ellenérzése a tagallamok feladata lenne. Az egyes orszadgok hatosagainak az 0j rendszer szerint be kell majd
jelenteniiik a gydgyszer-nagykereskedok szamara kiadott engedélyeket az egységes unids adatbazisba, amely
azért fontos, mert a jovében szamos feladat harul a nagykereskeddékre, akik felelossége a termék beszerzésével és
tovabbadéasaval kapcsolatos fobb adatok nyilvantartdsa, a mindségbiztositasi rendszer fenntartasa,
jogszabalysértés gyantija esetén a feljelentés megtétele, és {lizleti partnereik, a tobbi nagykereskedd
jogositvanyainak ellendrzése. A gyartasi engedélyek ellendrzése szintén a nagykereskedd feladata az 0j unios
szabalyozas terve szerint.

A tagallamok ellenérzik és mindsitik a gyogyszerpiaci szereplket, a GMP és GDP (good distribution practice —
helyes forgalmazasi gyakorlat) tantsitvanyok kiadasaval vagy megtagadasaval, bevonasaval. Ertékeléseik
eredményeit pedig a kdzos eurdpai adatbazisban tartjak nyilvan, hogy az egyik orszagban megbukott szerepld ne
folytathasson gyogyszeripari tevékenységet egy masik tagallamban.

Mindezeken tal, az Eurdpai Bizottsig magara vallalja a feliigyelet és ellenérzés rendjének kidolgozasat,
folyamatos feliilvizsgalatat; folyamatos nyilvantartast vezet az Eurdpai Union kiviili orszagokrol, aszerint, hogy

! Report on Community Customs Activities on Counterfeit and Piracy - az Eurépai Bizottsag 2007-es jelentése
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biztonsagosnak tekinthetéek-e az onnan szarmazo alapanyagok. Ez az ellenérzések tapasztalata, és az adott
allamban érvényben 1év6 ellendrzé-tanisitod rendszerek megbizhatosaga alapjan allapithaté meg.

2.3 AZ IMPACT SZEREPE

2006 februdrjaban az Egészségligyi Vilagszervezet égisze alatt hivtak Iétre az IMPACT-et (International Medical
Products Anti-Counterfeiting Taskforce, Nemzetkozi Gyogykészitmények Hamisitasa Elleni Akcidcsoport). Ennek
elsédleges célja, hogy a mindinkabb globalissad vald kihivasra nemzetkdzi haldzat kiépitésével adjon hathatos
valaszt.

Az IMPACT nem csak allamokat témérit, az ipardg valamennyi fajstlyos szereplGje részt vesz munkajaban. igy
tagja tobb szakmai szervezet (kormanyzati szervek és nem-kormdnyzati szervezetek), a gyodgyszergyartok
szervezetei és b(inlild6z6 hatdsagok.

Az IMPACT elsGsorban egyeztetések és a tapasztalatcsere féruma, nem 6nallo jogi személy.12 igy onélléan csak
akkor cselekedhet, ha valamennyi résztvevGje egyetért. Ugyanigy ajanlasait is konszenzusos alapon hozza.
Allandé titkarsagot tart fenn, amelynek finanszirozdsat a tagszervezetek vallaljadk. Az anyagi tdmogatdsok
Osszege és megosztasa ugyanakkor fesziiltségeket is okoz, amely a szervezet 2008 decemberében Tunézidban
tartott tanacskozasan is napirendre keriilt."®

Itt 6sszesen 34 allam kormdanya mellett képviseltették magukat a gyogyszergyartok, illetve a nagykereskeddk
globdlis és regiondlis szervezetei, valamint az INTERPOL és a nemzetkdzi betegjogi szovetség, az IAPO.

A tandcskozason dontottek arrdl, hogy feliilvizsgaljak és modositjdk az egyes allamok térvényhozd munkajahoz
ajanlasokat és alapelveket megfogalmazo, eredetileg 2007-ben elfogadott dokumentumot. Az egyezmény
véleményezése 2009 juniusadig tart, ezt kdvetéen pedig az illetékes munkacsoport személyes taldlkozék sordn
véglegesiti a szOveget.

A tunéziai taldlkozé fontos eredménye volt tovabba, hogy attekintették a médositott kommunikacios stratégiat.
Ezt az anyagot — a résztvev6k megallapoddsa alapjan — ,nyitott dokumentumként” kezelik, tehat rendszeres
felllvizsgalatnak vetik ala a jov6ben. A tandcskozas tdmogatta, hogy az IMPACT titkarsaga alkalmazzon féallasu
kommunikacios vezet6t a jov6ben. Dontés sziletett tovabba - a WHO nyugat-csendes-oceani
kezdeményezésének mintdjara — egy globalis gyorsriasztasi rendszer felallitasardl, a tagallamok és szervezetek
kozti gyors informacidcsere allandd kereteinek kialakitasardl.

2 IMPACT Terms of Reference (http://www.who.int/impact/about/IMPACT_ToR.pdf)

B Summary report, Third IMPACT General Meeting
(http://www.who.int/impact/resources/IMPACTthirdgeneralmeeting_%20report.pdf)
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3. HAZAI EROFESZITESEK

3.1 A MAGYAR GYOGYSZERELLENORZESI RENDSZER

A gyodgyszerkereskedelmet hazankban az emberi alkalmazasra kerll6 gyodgyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények modositasardl szolé 2005. évi XCV. térvény szabdlyozza. Az ennek
alapjan kiépitett magyar kereskedelmi lanc vildgviszonylatban is nagyon szigoru, zart és ellen6rzott. Ez
gyakorlatilag nullara csokkenti annak az esélyét, hogy a legalis arusitéhelyeken hamisitvany keriilhessen a
betegekhez.

A gyartas és kereskedelem valamennyi szerepl6jének rendelkeznie kell tevékenysége folytatdsahoz hazai vagy
mas unids tagallami engedéllyel. Ezen tul a piaci szereplék m(ikodését, a szabalyok betartasat folyamatosan
ellendrzi az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet."

A gyodgyszerek kiskereskedelmét az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (ANTSZ) feluigyeli. igy e
szerv feladata a patikak, az arusitasra feljogositott benzinkutak és online gyégyszertarak esetében a mindségi
standardok szamonkérése, ellenérzése.

Magyarorszagon a kiskeresked6k csak gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6ktél vasarolhatnak
készitményeket. Szamos orszagban a gydgyszerforgalmazas liberalizacidja olyan attekinthetetlen helyzetet
teremtett, ami lehet6vé tette, hogy a legdlis gydgyszerpiacra is bejussanak a hamisitvanyok — erre az Eurdpai
Unidban is volt mar példa.

A magyar online patikak is biztonsagosak. Szemben a kilfoldén bevett virtudlis kereskedésekkel, ezek kizardlag
valéban létez6, forgalmazasi engedélyt kapott kereskedések lehetnek. Azonban egyre kénnyebb a hozzaférés a
kilféldi online forrasokhoz, amelyek tobbsége nem ellen6rzott, és gyakran hamisitvanyokat forgalmaz.

Az ellenérzések Magyarorszagon — ahogy a fejlett gydgyszerbiztonsagi rendszerrel rendelkezé allamokban is —
két f6 teriileten mikodnek. Ellenérzik a legdlis gyogyszer-gyartokhoz keriilé alapanyagokat, illetve az ezekkel
foglalkozd nagykeresked6ket. Masrészt, kisz(irik az illegdlis ,gydgyszergyartokat”, akik otthon hamisitvanyokat
kotyvasztanak, és azokat is, akik a bizonytalan eredet(i gyogyszereket kapualjakban, a pult aldl, vagy — egyre
tobbszor — az interneten drusitanak.

Az ellen6rzést az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet végzi. A kils6 jellegzetességek vizsgdlata mellett a
legmodernebb kromato- és spektrografos vizsgalatokat is elvégzik a készitményeken.

" Orszagos Gyogyszerészeti Intézet honlapja (http://www.ogyi.hu/gyogyszerhamisitas/)



A gydgyszerhamisitasi tendencidkra a fogyasztdsi szokdsok valtozasabol is lehet kovetkeztetni, ezért ezen a
téren is folyamatos az ellendrzés. Ha példaul egy adott szer lakossagi fogyasztasaban felt(inG csokkenés
mutatkozik, vagy a gyogyszer-nagykeresked6k és a korhazi, patikai felhasznalas szamai jelentGs kiilonbséget
mutatnak, akkor gyanithatéan nem hivatalos eredet( szer jelent meg a piacon, ami hatdsagi fellépést indokol.

A legadlis gyartok és a hatdsdg kozos érdeke a készitmények lehetd legkdnnyebb és legbiztonsagosabb
azonositasanak megteremtése. Ezt szolgalja az ugynevezett fingerprint- (azaz ,ujjlenyomat”) elemzés. Ennek
soran az eredeti orvossag Osszetételének egyedi kémiai sajatossagaival hasonlitjdk Ossze a vizsgalt arut, ami
csalhatatlanul kimutatja a hamis vagy lejart szavatossagu termékeket.

Emellett természetesen a csomagoldanyagok és maguk a piruldk, készitmények is tartalmaznak nehezen
utanozhatd azonositdkat, ismertetGjeleket, amelyek alapjan szakért6 szemmel a legtobb hamisitvany
kiszlirhet6. Azonban épp a kézelmultban tobb dontés, megallapodas is sziiletett az er6feszitések fokozasardl e
téren.

2008 nyaran a Vam- és PénziigyGrség arrdl allapodott meg az Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiiletével, hogy a
jov6ben Osszehangoljak munkajukat. A VPOP immar a nap 24 érajaban fogadja a beérkezé panaszokat.15

A Magyar Gyogyszerészi Kamara és a Hamisitas Elleni Nemzeti Testilet (HENT) 2009 marciusaban kotott
egyuttm(kodési megallapodasa pedig azt célozza, hogy a fogyasztok egészségét és testi épségét is
veszélyeztet6 hamis gyogyszerek és gyogyaszati készitmények kiszoruljanak a piacrdl, valamint, hogy megfeleld
tudatossagnovel§ intézkedésekkel, illetve képzés utjan a jogérvényesitésben kézremiikoddk és a tarsadalom
minél szélesebb rétegei megfelel6 ismeretekkel rendelkezzenek a gydgyszerhamisitds veszélyeirdl,
kovetkezményeirdl.

A gyodgyszeres dobozokat a tervek szerint hologrammal és magnescsikkal kellene ellatni a jovGben. A
megallapodasban részes felek egyuttal jelezték: kezdeményezni fogjak a hamisitasra vonatkozé jogszabalyi
kornyezet szigoritasat is. Jelenleg ugyanis csupdn otvenezer forintos szabalysértési birsaggal kell szamolnia
annak, aki illegalisan forgalmaz orvossagot, vagy hamisitvanyt hoz forgalomba.™®

Emlitést érdemel a fentieken tul az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet keretei kozott mar ma is m(ikods,
elsGsorban az észlelt gyogyszer-mellékhatdsok azonnali regisztracidjat szolgald gyorsriasztasi rendszer is. Ennek
tovabbfejlesztésével lehetne talan a legegyszeriibben alkalmassa tenni Magyarorszagot az IMPACT altal javasolt
nemzetkdzi riasztdsi halézathoz valé zokkenémentes csatlakozasra.

 Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete hirlevele, 2008/1

' MTI kézlemény alapjan (http://www.klubradio.hu/cikk.php?id=16&cid=84687#)
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3.2 SZEMLELETFORMALAS, KOMMUNIKACIO

A jelenség elleni kizdelem masik f6 iranyat — a jogi lépések mellett — a szemléletformalas, a lakossagi
tudatossdg novelése jelenti. Ebben a HENT vallalt magdra vezetS6 szerepet, amely 2008-ban megalakult
javaslattevd, véleményezd, illetve tanacsadoi feladatokat ellatd testilet a szellemi tulajdonnal 6sszefliggd
feladat- és hataskorrel rendelkez6 allami szervek, valamint a szellemi tulajdon védelmével érintett tarsadalmi
és gazdasagi érdekképviseleti szervezetek képviselGit fogja ossze."’

A Testilet 2009 tavaszan a gydgyszeripar és —kereskedelem szereplGivel egylttm(ikddve inditott
kommunikacids és rekldmkampanyanak keretében Magyarorszdgon korabban példa nélkili munkat végzett
azért, hogy tudatositsa a fogyasztokban a rajuk leselkedé veszélyeket.

" Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet honlapja (www.hamisitasellen.hu)
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4. A HAMIS GYOGYSZEREK GAZDASAGI VONATKOZASAI

4.1 A GYOGYSZERIPAR HELYZETE

A gyobgyszeripar a vildggazdasag egyik legmeghatdrozobb tényezbje. Az dgazat 2008-ban 750 milliard dollaros
bevételt kdnyvelhetett el'®, és évek Gta stabil ndvekedési palyat kévet. Az ipardg nem csak eredményességével
tlnik ki: a gyogyszergyartas a globalis kutatds-fejlesztés motorja is. Ez az 4gazat felel a vildg Osszes K+F
koltésének egyotodéért. Csak Eurépdban tébb mint 600.000 embernek ad munkat a gydgyszergyartas, és ebbdl
tobb mint szazezren a kutatds-fejlesztéssel fogIaIkoznaklg.

4.2 A KAROK TERMESZETE ES MERTEKE

Ahogy a hamis gyogyszerek aranyardl, ugy az okozott anyagi karok mértékérdl is csak kozelit6 adatok allnak
rendelkezésre. Az egyik legelismertebb hamisitds elleni nem-kormdényzati szervezet, a Global Piracy &
Counterfeiting Consultants (GPCC) becslése szerint az elszenvedett bevételkiesés és a karok 2009-ben 150
milliard dollarra rignak vilégszerte.20

Ezek azonban csak a kozvetlen, a gydrtdk és forgalmazok bevételén mért karok. Ezen felil nehezebben
szdmszerUsithet6 4rté hatdsokkal is szamolni kell. llyen a kutatdsokban és a gyartdsban résztvevék
munkahelyeinek veszélyeztetése, a tudomanyos fejlesztésekre, egészségiigyi kutatasokra fordithatd Osszeg
csokkenése. A karok kozott kell emliteni azt is, hogy a hamisitvanyokbdl befoly6 tetemes Osszegek biindzgi
csoportok bevételeit gyarapitjak, és hozzajarulhatnak egyes térségek politikai destabilizacidjahoz is.

A legsulyosabb karok a becsapott fogyasztokat, tehat a segitségre szoruld betegeket érik. Ugyanakkor, a
kozvetlen egyéni egészségkarosoddason feliil, az elvart gyégyhatast nem mutaté hamisitvanyok megrendithetik
a bizalmat az egész modern egészségligyi rendszerben is, igy kozvetve is veszélyeztetik a lakossag egészségét.

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

%2008 Edition Of EFPIA's "Pharmaceutical Industry In Figures" Shows Pharma At 19% Of Global Business R&D
Expenditure - Medical News Today (http://www.medicalnewstoday.com/articles/112415.php)

2% A GPCC sajtékozleménye (http://www.prweb.com/releases/2009/03/prweb2234634.htm)
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5. GYOGYSZERHAMISITAS A NYILVANOSSAGBAN

5.1 A TEMA MEGJELENESE A HAZAI MEDIABAN

A hamis gydgyszerek Ugye rendszeres szereplGje a hazai hireknek és tuddsitasoknak, azonban — szemben
példaul a mérgezé élelmiszer-adalékanyagokéval — a legtdbbszor tavoli, a magyar lakossagot nem érinté
problémaként jelenik meg. Mivel Magyarorszagon tdmeges, hamis gydgyszer okozta mérgezésre nem keriilt
sor, az Ugy nem kapta meg a sulyanak megfelel6 kozfigyelmet, holott az életmodgydgyszerek terén nagyon is
valds veszélynek vannak kitéve a gyanutlan fogyasztok.

Az aldbbi tablazat az Observer Budapest sajtéadatbazisa alapjan késziilt”'. A benne szereplé adatok elsgsorban
tendencidk azonositasara alkalmasak, a téma megjelenésének abszolut gyakorisagat nem fejezik ki.

2009

(els6 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. elsé negyedévében kiugréan megndétt a témat érint6 hiradasok szdma.
Ebben feltételezhet6en nagy szerepet jatszik a Hamisitas Elleni Nemzeti Testililet Magyarorszagon uttoréként
értékelhet6 figyelemfelkelté kampanya.

5.2 A HENT SZEMLELETFORMALO KAMPANYA

A 2009 tavaszan inditott ,hadjarat” egyszerre hasznalta a témegkommunikacié legtobb csatorndjat, marketing
és PR-eszkdzoket. Uzenetét tekintve a hamis orvossagok veszélyein feliil a biztonsagos beszerzési forrdsok
bemutatasa kerult fokuszba — ,,Magyarorszagon a legalis beszerzési forras garantalja a gydgyszer eredetiségét”.

?1 Az Observer internetes feliiletén a ,,hamis AND gyogyszer*” keresGszé-kombinacidra kiadott taldlatok,
évenként, az egyes sajtétermék-tipusokban.
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A gyodgyszerek és gydgyhatdsu készitmények mellett a kampdny érinti a joval liberalisabban szabalyozott
taplalék-kiegészit6k kérdését is, felhivva a figyelmet az ezen szerek meggondolatlan szedésével jard
veszélyekre, a készitmények gyakori hatdstalansagara.

A kampany részeként elindult www.hamisgyogyszer.hu weboldal egy helyen Osszesitve tartalmazza a betegek
és fogyasztdk szamara azokat a legfontosabb informacidkat, amelyekkel elkeriilhetik a veszélyes piruldkat. A
honlapra és a kampdny lizeneteire a magyar web harom legfontosabb egészségligyi-életmadd témaju portaljan
(webbeteg.hu, vital.hu, hazipatika.hu) elhelyezett PR-cikkgyUjtemények és bannerek hivtak fel a figyelmet,
novelve a latogatd-szamot. A kampany keretében késziilt egy 20 masodperces televizids reklamspot, amelynek
sugdrzasa varhatéan hamarosan megkezdddik.

A kampdny kezdetét sajtokdzlemény harangozta be, és a HENT részérél szamos médiaszereplés segitett az
lizenetek eljuttatasaban a hirfogyasztokhoz. A kampany 6sszesen tobb mint szaz média-megjelenést ért el.
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