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A gyogyszer egy kilénleges
aru , ezért kiulénleges gyartasi,
szallitasi és tarolasi
feltételeket igényel.




A MINOSEG
BIZTOSITASA

» a megalkotastol a gydgyszertérig:

1.Gydgyszer kifejlesztése
2.Gyogyszerformula fejlesztés
3.Gyobgyszergyartas
4.Diszribucio - felhasznéalas

Gyogyszer kutatas

]
Trials (GLP,GCP)
]
‘ Termék ‘
|

+

Gyartasi méret novelés,
Legjobb gy6gyszerforma,
Csomagolas,
Elgiratok/ specifikaciok
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Validalasi folyamat

3812590 } ewI0pazSABOAD

dbo ‘dND ¢ S,azmauaﬁesguw

‘ Elosztas

!

I Expedialas

!

Adagolas

‘ %09 ‘dIND * sazigiv|12hRsQUIN

dd9




Gyogyszerellen 6rzés, -szabalyoz &s
kialakul asa

Hazéankban

1933 kotelez6 gyogyszer-tbrzskdnyvezés bevezetése
1954. Ph. Hg. V.-ben ipari gyartasra vonatkozé eléirasok
1962. OGYI létrehozasa

1976. Good Manufacturing Practice bevezetése

1987. Torzskonyvezési rendelet, klinikai vizsgalati rendelet
1993. Good Laboratory Practice bevezetése

1994. Good Clinical Practice bevezetése

1999 - 2004 EU-jogszabalyok atvétele

2004. Majus 1. Csatlakozas az Eurépai Uniéhoz

Magyarorszagi a mindség-
ellenérzés szabalyozoi

¢ 2005. évi XCV. Torvény




Gyartads = GMP
(Good Manufacturing Practice)

1971 UK

« Orange Guide + PIC

« 1976 Mo. csatlakozik a PIC-hez
— a gyégyszerinspekcié kdlcsdnds
elfogadasa PIC orszagokon bell
1995 EU szintre emelik a GMP-t

2000 Mo. térvényi szinten
elfogadta az EU
gyogyszergyartasi szabalyait

A helyes gyartasi gyakorlat a gyogyszeripari
min éségbiztositasnak az a része, amelynek révén biztosi  thato,
hogy a gyogyszert Ugy gyartsék és ellen  6rizzék, hogy az
megfeleljen az el 6irt kovetelményeknek, a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltaknak és alkalmas legyen arraa  célra,
amire engedélyezték.

Magyarorszagon barmilyen gyogyszergyartasi tevékeny ség
(ideértve a gydgyszer hatéanyagok gyartasat, csomag  olasat,
gyogyszerkészitmények gyartasat, felszabaditasat,
min 8ségellen 6rz6 vizsgalatat) csak az Orszagos
Gydgyszerészeti Intézet altal kibocsatott, érvényes
gyogyszergyartasi engedély birtokdban végezhet 6.

Ha az inspekcio és a helyesbitd-javitd intézkedések alapjan
megdllapitasra kertl, hogy a gyartéhely az érvényes torvényeknek,
rendeleteknek és GMP iranyelveknek megfeleléen mikadik, az
OGYI engedélyezi adott gyartéhelyen a gyégyszergyartasi
tevékenységet.

Ha az inspekcid kritikus hibat tar fel, a gyartéhely nem tesz eleget a
jogszabalyi kovetelményeknek. Ebben az esetben az OGYI
gyogyszergyartasi engedély kiadasat nem javasolja.

Ha a gyartasi en edéllf(/el rendelkezd gyartéhelyen a GMP inspekcié
kritikus hibat tar fel, akkor az inspektor kezdeményezésére az OGYI
a gyoégyszergyartasi engedélyt felfiggeszti, vagy visszavonja.




* Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) - mint a
gyogyszergyartas fel'L]g&/eIetéért felelés hatésag - , munkatarsai altal
vegzett GMP inspekciok soran gy8z8dik meg arrdl, hogy a

gyogyszer gyartasa megfelel-e a forgalombahozatali engedélyben

rogzitetteknek és a GMP iranyelveknek.

Abban az esetben, ha egy gazdalkodo6 szervezet
gyogyszerhatéanyag, vagy gyc’)gyszerkészitmény gyartasi engedély
kérelmet ny(jt be, az engedely kiadasanak feltétele a sikeres
helyszini GMP inspekcio.

Ezt kovetSen a gyartohely gyogyszergyartasi tevekenységének
folyamatos figyelemmel kisérése érdekében a gyogyszergyartasi
engedéllyel rendelkezé gyartohelyeken a hatésag rendszeresen
végez GMP inspekciét. Ennek gyakorisdga —az EU
kovetelményeknek megfeleléen— gydgyszerkészitmény esetén
legalébb két-harom évente egyszer, gyégyszerhatéanyag esetén
alkalomszer(.

Gyart asi tételek minéségellerérzése,
felszabadtas

» EU - QP (qualified person) a meghatalmazott
személy végzi a gyartasi tételek felszabaditasat

Az adott gydgyszer mindségellendrzésének a
Iépései pontosan megfogalmazasra kerlilnek a
torzskoényvi dokumentaciéban. Iranyado:
Eurdpai gyégyszerkdnyvi vizsgélatok

» A felszabaditas okmanya: Min8ségi bizonylat

» Végigkiséri a gyogyszer adott gyartasi tételét a
nagykereskeddig.
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Magyarorszagi szabalyozas

Nagykereskeddk is kotelesek
alkalmazni QP-t, aki felel6s , hogy a
magyar eléirasoknak megfeleléen
keriljon az adott gyogyszer
forgalomba

Good Distribution Practice:

« Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat (Good
Distribution Practice-GDP):  a helyes
nagykereskedelmi gyakorlat a gyogyszerészeti
mindségbiztositasnak az a része, amelynek
révén biztosithatd, hogy a gyégyszereket a
forgalmazasra val6 gyartdi felszabaditast
kovetben, a kereskedelmi forgalomban,
részletesen dokumentalt médon dgy kezeljek,
(ellenérizzék, szallitsak, raktarozzak), hogy azok
az eredeti minéségiket a lejarati idejik végéig
megérizhessek, ezaltal megfeleljenek a
forgalomba hozatali engedelyben foglalt
kovetelményeknek és alkalmasak legyenek a
felhasznalas céljara.

Good Distribution Practice

» A kész gyogyszer tarolasi elirasai
(hémérséklet, paratartalom)— Id. forg
engedély

» Széllitasra vonatkozo utasitasok
betartasa, a forg. engedélyben
meghatéarozott tarolasi kérilmények
szigoru betartasa.

Hogyan lehet ezt biztositani?




Rossz szallitasi korilmények

A szallitas soran valtak hatastalanna az oltasok

MTI Hirek 2006;3

Budapest, 2006. majus 2. (MTI) - A szallitas soran valtak hatastalanna azok az oltasok, amelyek
beadasat meg kell ismételni mintegy 1200 csecseménél - mondta az orszagos tiszti féorvos kedden
Budapesten.

Bujdoso Laszl6 sajtétajékoztaton kizolte: a kiilféldi gyartd jelezte az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatnak (ANTSZ), hogy a leszallitott oltasok nem kell8en hatékonyak, azonban megbetegedést vagy tiinetet nem
okoztak a beoltott csecsemGknél.

Hangstlyozta: ezek az oltsok nem az ANTSZ ltal szervezett kételez§ véddoltési rendbe tartoztak; a tisztiorvosi
szolgalat csak ajénlast tehetett arra, hogy ne legyen atfedés a "régi" és az Gj, a janudr 1-je ta megvaltozott oltasi
rend kszott, de kdtelezni a hziorvosokat nem lehetett.

"A kollégak az ANTSZ véleménye ellenére iitak fel és valtattak ki ezeket az oltdanyagokat a sziilikkel és adtak be
azokat" - mondta Bujdosd LaszI6.

A probléma az Ugynevezett isméti3 oltésokndl volt, tehat amikor a csecsemd az "alapoltdst" a szokésos rend szerint
megkapta, de az ugyanazon betegségre kapott emiékeztets oltsnal mér - vélhetden a hzi orvos javaslatdra -
eltértek a szoksos mechanizmustdl.

A hézi orvosok dokumentéciét vezetnek minden egyes beadott véddoltésrél, igy ezekbdl az adatokbél pontosan meg
lehet hatérozni, hogy kikné! kell megismételni az oltdst - tudatta.

“Az &llam ltal biztositott, ingyenes véddoltési rendszerben ilyen mindségi hiba nem tortént, nem fordul el6, a
széllités alatt ilyen gondok nem torténtek” - emelte ki a tiszti féorvos.

Az ANTSZ vizsgaldni fog az igyben, hiszen egy sor kérdés adédik az eset kapcsan. Meg kell vélaszolni példaul azt,
hogy egy decemberi gyogyszer-szallitmanyrdl miért aprilis végén deriilt ki, hogy hatéstalan - mondta.

G

*El6irasoknak megfelelé anyagmozgatas

*Eléirasoknak megfelel6 szallitas (hém., paratart.)
*Raktar folyamatos hémérséklet figyelése

*Raktar GMP eldirasoknak megfelelé miukodése
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Min 8ségbiztos itas a gy dgyszer
nagykereskedelemben

Aruétvétel - Aru felszabaditas
Aru tovabbitas

Minéségi panasz bejelentés
Aruvisszahivas

Hamisitott gyégyszerek

. Parallel kereskedelem

1. Aruatvétel — ARU
FELSZABADITAS

A minéségbiztositd az aruval érkezé
miibizonylatokat egyezteti a szallitmannyal (pl.
Gyartasi szam, termék neve, lejarati ideje,
mennyisége ).

A beérkezg arut minden esetben szallitasi
hémérseéklet ellenérzé monitor kiséri, amelyet a
minéségbiztositdnak ellenériznie kell, hogy az
eléirt tarolasi feltételeknek megfelel-e.

Amennyiben a nagykereskedelmi raktarba
érkezett gyogyszer megfelel a magyarorszagi
forgalomba-hozatali kdvetelményeknek,
megadja az engedélyt, hogy az hazai
forgalomba kertilhessen.
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. Forgalomba hozatali engedély

2. AR (tamogatott - OEP, nem tamogatott —
OGYI maximalt &r vagy nagykereskedd)

3. EAN kod

4. Aru (11!

5. Véglegminta — elfogadott

gyogyszermindség,elfogadott leiras,

beadott mock up, elfogadott cimkeszéveg
és betegtajékoztatod

* Nem felel meg a hatélyos forgalomba hozatali
engedélynek az adott gyartasi szamu
készitmény — OGY| ADHAT alaki hibas
engedélyt az adott sarzs, adott mennyiségére

« Ez a gyakorlatban jelenthet

1. Kisebb hibét: pl. betegtajékoztatéban elirds

2. Nagyobb hibat: pl. angol nyelvii csomagolasban
érkezik az &rG: magyar cimkét kell raragasztani
és betegtajékoztatot kicserélni
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Patentblue 2,5 % injekcid
5x2ml

0.05g
Sindtrit

atricum 2 mk
26t i

hidrogén-fi natrium-klorid,

injekeidhoz val viz.
Nyirokerck és artérias teriiletek vizsgalata.
Subcutan vagy inwravénds alkalmazisra.

Orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer (1),

Lisd a mellékelt betegtijékoziatot is!

A gybgyszer gyermekektsl elzirva tartanda.

30°C alani hémérsékleten, fenytdl védve tartands,

OGYI-T-796/01 Gysz.: DTPAGOSA

Gyi.: 2007.11.
Felhasznalha: 2010.11.
Guerbet
BP 57400
F-95943 Roissy CdG cedex
France

Ragasztas OGY] eng.széma: 7226/41/05

2. Arutovabbitas

» A termékek beérkezéskor gyartasi
tételenként mindségbiztositasi szamot
kapnak. Ez a minéségi bizonylatokon
megjelenik és kiséri a terméket a
megrendelsig. A mindségi bizonylat az
aruval egyiitt kertl a vevéhoz.

10



3. Mindségi panasz bejelentés

A forg.eng tulajdonosa kételes értesiteni az
Orszagos Gyobgyszerészeti Intézetet feltételezett
gyartasi hiba, termékminéségi romlas,feltart
gyogyszerhamisitas, vagy barmely mas, a
termék minéségét sulyosan érintd probléma
esetén. A minéségi hiba esetén a cég
belsészabalyai illetve a hazai jogszabalyok az
irAnyadoak.

A gyégyszer, illetve a gydgyszer gyartasi tételére
vonatkozo - feltételezett - minéségi hibat a forgalomba
hozatali engedély jogosultja, a gyogyszerek
nagykereskedelmeben és a lakossagi
gyogyszerellatdsban részt vevé gyogyszerész,
valamint a gyégyszert alkalmazé orvos a tudomasra
jutast kdvet 6en koteles az OGYI-nak haladéktalanul
bejelenteni és a min 6ség-ellen 6rz6 vizsgalathoz
sziikséges - a killon jogszabalyban meghatarozott
mennyiségl - gyogyszert is megkildeni. Az OGYI
megvizsgalja, hogy a bejelentett panasz jogos-e vagy
sem, s ha igen, a hiba a kérdéses gyartasi tétel tébb
egységét is érinti-e, vagy egyedi, pl. nem megfeleld
tarolasbdl eredé esetnek tekinthetd.

Amennyiben a min 6ségi hiba a gyartasi tétel tébb
egységeét érinti, az eset sulyossagatél figg  6en
kilénboz 6 hatosagi intézkedéséket kell tenni, mely a
gyarté figyelmezteteését 6l a tétel forgalombdl valé
kivonasaig terjedhet.

A jelentés beérkezése utan a cég
mind&ségellenérzési csoportja azonnal megkezdi
az ellendrzést, egyedi estekben is részletes
jelentést ad a feltételezett hiba kivizsgalasardl.
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A jelentés megérkezése utan a cég
mind&ségellenérzési csoportja azonnal megkezdi
a kivizsgalast.

Termék visszahivast indit , amely szigoru
szabalyokon alapul.

Az adott forg.engedély jogosult felel6s az
orszagban az aru visszahivaseért.

A cég koteles jelentést killdeni a Nemzetkozi
Pharmacovigilance Szolgdalatnak, amely értesiti
a helyi hatésagokat. (WHO, EU)

A jelentés érkezhet a gydgyszerbiztonséag
hélozaton keresztil, de a gy6gyszermin8ségi
hiba bejelentd szolgélaton keresztil is. A
bejelentésrél ilyenkor minden esetben a
gyartéhely is értesul.

A cég minéségellenérzési csoportja azonnal
megkezdi a kivizsgalast, részletes jelentéssel
zarul a vizsgalat: a minéségbiztositasi és a
gyogyszerbiztonsagi csoport is értestl rola

4. Az aru visszahivas

Amennyiben a felszabaditott , piacra kertilt
gyogyszerrel kapcsolatban
aruvisszahivasra van szilkség a cég belsé
szabdlyai illetve a hazai jogszabalyok
szerint jar el. A gybégyszer cég, forg.eng
tulajdonosa feleléssége a visszahivas
lebonyolitasa.
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42/2005EUM rendelet
A gyégyszerekkel folytatott nagykereskedelmés
parhuzamos import tevékenységrdl
9. § (1) A nagykereskeds gondoskodik:
€) az altala nem megfetemindsédinek itélt
ea) torzskonyvezett gyogyszer hibajanak és gyartasnamak az
OGYI szamara torténjelentésésl,
eb) gyogyszerkészitmény és gyogyszeranyag hibajanalGaad
szamara tortéhjelentésésl;
f) az altala forgalmazott - nem megfélehinésédi

gyégyszerkészitmény vagy gyogyszeranyag forgalnaazés
ledllitasardl és az OGY| szamara totidejelentéséi;

g) a forgalombdl val6 kivonas elrendelését kdeet a gyartasi
tétel 0sszedijtésének végrehajtasarol;

h) a selejt megsemmisitéééés annak nyilvantartasarol;

Rapid Alert

« A nemzeti hatésag (Magyarorszagon az OGYI) feleléssége
gondoskodni arrél, hogy az EU allamp ol?arok biztonsaganak
érdekében atagallamo hatosagai minél hamarabb ertesuljenek egy
hibas termékrél, vagy a gydgyszerpiacrél valé termék
V|sszah|vasarol Az informaciocserének ez a mddja az dgynevezett

Eld Alert” eljaras. A ,Rapid Alert” eljaras soran fontos cél, hog
csak azok a flgyelmeztetesek keritilhessenek tovabbitasra, melye
esetén ez halaszthatatlan. Ennek érdekében a ,Rapid Alert”
eljarasnak minden esetben része egy szakmai elbiralas, mely a
Jfigyelmeztetés” kikuldés elétt megallapitja:

» atermékhiba komolysagat,

» milyen stlyos kovetkezmények lehetnek a betegekre nézve,

« az érintett termékeket, gyartasi tételeket,

« a hibas termék altal érintett orszagok lehetséges korét.

A hamisitott termék megjelenhet az eredeti
markanévvel vagy a hatéanyagnévvel,
tartalmazhat megfeléimennyiség
Osszetetiket vagy megvaltozott 6sszetdet

pl. hatéanyag nélkul vagy nem megfélel
mennyiséf hatdbanyaggal, hamis illetve hibas
csomagolast, lejart készitményt stb.

13



S

Mi a hamisitott gyogyszer?
Kitekintés a vilagra

Hazai helyzet

Mit tud tenni az allam?

Mit tud tenni a gyégyszercég?
Mit tud tenni a gyogyszerész?

A hamisitott termék megjelenhet az eredeti
markanévvel vagy a hatéanyagnévvel,
tartalmazhat megfeléimennyiség

Osszetetiket vagy megvaltozott 6sszetdet

pl. hatéanyag nélkil vagy nem megfélel
mennyiséf hatdbanyaggal, hamis illetve hibas
csomagolast, lejart készitményt stb.

»> bR

Medicines, including antibiotics and
antimalarials on sale on market stallss

- -

Hatranyok

Betegbiztonsaga
Csokkené eladasok
Negativ marka
Markah(iség veszteség
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Hamisitott gydgyszerek veszélyeztetik az
egészséget illetve haldlt is okhatnak!

» Hatékonysaga lehet nem megfeleld
« Allergias reakcidt okozhat

» Rezisztenciat okozhat

« Nem vart mellékhatas Iéphet fel

Hamis itott gy 6gyszer:

» 4 csoportot killénithetnek el a bejelentés
alapjan:

» 1.csoport: Torvénytelen ellatasi halézaton
keresztlll forgalmazott eredeti termék.

 2.csoport: Eredeti termék hamisitott kiilsé
és/vagy belsé csomagolasban

 3.csoport: 1 és 2 csoport mar lejart termék
és/vagy rossz kémiai paraméterekkel
rendelkezd termék.

e 4.csoport Teljesen hamisitott termék

* WHO felmérések szerint 8-10%-t is eléri a
hamisitott gyogyszerek aranya.

(Pakisztan; Nigéria 50%, Kamerun: malaria-
ellenes szer: 70%, Oroszorszagban
drdmaian emelkedik a mértéke— 12%!!)
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Value of Counterfeit Trade T

Japan US$45.8 hillion

Latin America and Caribbean

/ US$30.5 billion

SE Asia and China US$20.1 billion

Europe US$100.8 billion
~

Eastern Europe US$7.4 billion.

/M.iddlc East US$10.6 hillion

: Africa US$5.3 billion

-~ Indian subcontinent US$ 7.3 hillion

Ausiralasia US$5.4 billion

"\ Commonwealth of
Independent States
US$3.2 hillion

North America USSI60.5 billién

Reports of counterfeit medicines by therapeutic category
2007 - Total number of cases: 1513

Anti-infectives
(12%)

Central Nervous
System (12%)
Genito-urinary (37%) el

Other (21%)

Continuing Increase in the Detection of
Counterfeit Medicines (PSI, 2006)

2004 | 2005 %
change
No of counterfeiting 557 781 40%
incidents
No of countries connected 67 89 32%
to counterfeiting incidents
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Continuing Increase in the Detection of
Counterfeit Medicines (PSI, 2006)

Number of incidents
2004 2005
Counterfeit 557 781
Diversion 151 124
Theft 57 68
Total 765 973

Continuing Increase in the Detection of
Counterfeit Medicines (PSI, 2006)

Top Ten Ranked by Counterfeits

Seized/Discovered
Country Seizures/Discoveries
1 Russia 93
2 China 87
3 South Korea 66
4 Peru 54
5 Colombia 50
6 United States 42
7 | United Kingdom 39
8 Ukraine 28
9 Germany 25
1 Israel 25
0

Hamis gyogyszer megjelenésének az
okai:

« Gybgyszerhamisitast tiltdé jogszabaly hianya

« Blntet6 szankci6 hianya

* Nemzeti hatésag gyenge

¢ Sulyos gyogyszer hiany;

« Elosztasi szabélyozasa gyenge;

« Export gyogyszer ellenérzés hianya

« Korrupci6 (Oroszorszag!!)

¢ Branded and non-branded generikus
készitményeket széleskdrben hamisitjak féleg

OTC-nél, ahol az AR nem kildndsen jelzi, hogy
hamisitott
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Hamis gyo6gyszer megjelenésének az
okai:

» A gyogyszerarak killbnb6zdek a vilagban,
parallel kereskedelem széleskérd a vilagban,
ami segiti, hogy a hamis gyégyszerek
bekeriljenek az ellatasi lancokba.

« Alacsony kockazat/magas megtériilés jellemzi a
hamisitott gydgyszerek piacét

« Mas uton ér el a fogyasztéhoz: ,Hiszen ki tudja
mi van a dobozban vagy a bliszterben

Internetes kereskedelem

A WHO becslése szerint az interneten
vasarolt gyégyszerek mintegy fele
hamisitott.

« A hamisitott gyogyszeren megtalalhaté az 6sszes
aznosito Pfizer logo, buborék csomagolas és a

hologram
Eredeti Hamisitott
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Magyarorszagon nagyon szigord a gyogyszerellatasi lanc
ellendrzése és legalisan csak meghbizhatd, j6 minéségi
keszitmenyek vasarolhatok, a hatarok nélkuli belsé
piacon szamolni kell azzal, hogy az Eurépai Unid
tertiletén mar forgalomba hozott hamis termékek utat
talalnak hazankba is.

A gydgyszerhamisitas mértékét a teljes forgalom 3-5
szazalékara becslik. Egyes életmod-gyogyszerek
(potencia-noveldk, ndvekedési hormonkeészitmények,
izomtémeg-noveld szteroidok, nyugtatok) esetében
azonban a nem eredeti készitméenyek aranya ennél jéval
magasabb.

2007: 3 hamis /9 illegalis kereskedelem
2008Q1: 7 hamis /22 illegalis kereskedelem

www.oqyi.hu

Nemzetkozileg

1. IMPACT — nemzetkozi szervezet
International Medical Product Anti-
Counterfeiting Taskforce

The Agency’s International Conference on
Combating Counterfeit Medicines

Romai hatarozat — 2006 februar

2. WGEO - Working Group of Enforcement
Officers
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korméanyok kozotti szervezetek,
érdekképviseleti szervek
végrehajté hatésagok,
gyogyszergyartd szervezetek,
nemzeti gyogyszerhatésagok,
Interpol

2 e

Szoros kapcsolat: FDA-EMEA

Kozosen keresik a megoldast a
gyogyszerhamisitas visszaszoritasara:

hatékony network halozatot az orszagok
kozott, azért hogy megallitsdk a hamis
agyégyszergyartast, kereskedelmet és az
eladasokat.

2. Working Group of Enforcement
Officers, WGEO

» Az EU Gydbgyszerhatésagok Vezetéi (Heads of
Medicines Agencies, HMA) csoport is |étrehozta
a maga, a gyogyszerhamisitas elleni kiizdelem
O0sszehangolasét célzé munkacsoportjat
(Working Group of Enforcement Officers,
WGEDO, tagallamonként 1-1 képvisel&vel).
Vizsgalja az eurépai gyogyszerellatasi rendszer
sérilékenységét és meghatarozzak az
egyilttmikodés lehetéségeit és prioritasait.
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Allam feleléssége

Kbdzegészségligy

Gyoégyszermindség felligyelete

Az allamhatérok védelme
Szabalyozas, végrehajtas, atlathatdésag
Allampolgarok tajékoztatasa

Hazai helyzet

OGYI
HENT
ANTSZ
MGYT
MGYK
VPOP

OoGYI

a gyogyszer-kereskedelmi lanc zartsaganak biztositasa
(hat6sagi engedély ). A hazai legalis gy6gyszer-kereskedelem
szigorGian szabalyozott. Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
ellenérzi a gyogyszer (tjat a Batikaig, azaz a gyogyszerek
minéségét, hatasossagat és biztonsagos alkalmazhat6sagat,
valamint a gyartéhelyek megfelel6ségét, illetve a gyégyszer-
nagykereskedok tevekenysegét. Az ANTSZ pedig magat a
kiskereskedelmi gy6gyszerforgalmazast (patikak, kulon
engedéllyel rendelkezé kiskereskedelmi Uzletek) felugyeli.

A nagykereskedelmi, és/vagy gyartasi tevékenységet folytatok
korében a gyégyszergyartas anyagainak nyomon kovetése.
Csak valés, forgalmazasi engedéllyel rendelkez 6 ellaté
helyek lehetnek a kiszallitok.
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WWW.0QVi.hu

1. Ajogszabalyban meghatarozott kovetkezmények a kovetkezék lehetnek:
a jogseérts allapot megsziintetése, illetve tiltds a jogsértd allapot
folytatasara vonatkozoan, forgalombdl torténé termékkivonas,
pénzbirsag, tevékenység felfliggesztésére vonatkozd hatarozat kiadasa,
engedély visszavonasa. Azaz a g{értési engedély folyamatosan
ellendrzott tevékenység intézetiink részérdl, ugyanez igaz a GDP-re,
vagyis a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységi szabalyozokra is.

2. Az OGYI - mivel nyomozati jogkorrel nem rendelkezik, a felderités a
VPOP, a Rendérség kompetencidja- a felderitett eseteket kéveté
azonositasokkal segiti a hatésdgok munkajat. Laboratériumainkban
nemcsak a mindségileg kifogasolhatd, illetve a megfelelé minéségi
g og szereket tudjuk elkiiloniteni egymastol, hanem korszer( technikak

allnak rendelkezésre az olyan nagymiiszeres analizisekhez, melyek
Jperdéntéek” lehetnek.

www.ogyi.hu honlapon folyamatosan értesiilhetnek a betegek a
min8ségileg kifogasolhat6 termékek kivonasardl, az érvényes gyogyszer-
gyartasi és nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezdk korérdl.

« A Hamisitas Elleni Nemzeti Testtlet (HENT) elndkének
kezdeményezésére a gydgyszerhamisitas elleni
hatékonyabb fellépést siirgeté gydgyszergyartok és az
érintett szakhatésagok, tarcak képvisel6i attekintették a
hamis gyogyszerforgalmazas helyzetét.

* Megallapitottak, hogy human- és allatgyégyszerek,
valamint ndvényvédo szerek esetében sziikség van
naprakész, és konnyen elérheté adatbazis
|étrehozasara, amelybél a hatésagok munkatarsai, a
készenléti szolgalaton dolgozék és a fogyasztok is rovid
id6 alatt nagy biztonsaggal meggy6z&dhetnek egy-egy
adott termék valodisagarol.

o http://www.jogiforum.hu/hirek - 2009.01.14.

1. Minden dolgozéja szamara koételezévé
teszi a gyanusnak vélt gyogyszerek
azonnali bejelentését

2. Kialakitja a bejelentd halozatot a globalis
kozpont illetve a helyi hatdséag felé

3. Hamisitas ellen kidolgozott csomagolas
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Csomagolas

« Nagy kihivas a cégek szamara a
hamisitas biztos gyogyszerek gyartasa:

- microprinting bankjegy- draga a
hamisitéknak

- Pfizer — specdlis logo festék

- RFID (RadioFrequency Identification) gysz
és lej.i

RFID a gyogyszeriparban: nyomonkdvetés

Barmilyen eltérést észlel — jelezze: OGYI _,
(nagyker vagy forg.eng.jogosultja)

http://www.ogyi.hu/gyogyszerhamisitas/
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« 1.csoport: Torvénytelen ellatasi hal6zaton
keresztll forgalmazott eredeti termék.

 2.csoport: Eredeti termék hamisitott kilsé
és/vagy belsé csomagolasban

 3.csoport: 1 és 2 csoport mar lejart termék
és/vagy rossz kémiai paraméterekkel
rendelkezd termék.

e 4.csoport Teljesen hamisitott termék

OGY!I ellen6rzb szerepe

Kérdés:

1. Van-e forgalomba hozatali engedélye? Vagy
egyedi import engedélye?

Nincs — A gydgyszer hamis (nem vizsgéalnak
tovabb

2. Gyogyszer kulsé vizsgalata alapjan megfelel-e a
forg.engedélynek?

Nem — A gyoégyszer hamis (nem vizsgalnak tovabb

Hamisitas gyanus a gyégyszer — analitikai
vizsgélattal dontenek

» Csak az OGYI honlapon talalhato
bejelentett és engedéllyel rendelkezd
nagykereskedéktél vaséaroljon gyogyszert.
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Csomagolasban barmilyen eltérést talal
vizsgélja meg, kérdezzen r4 a nagyker-
nel.

Uj csomagolas van-e: doboz méret
valtozas? Van-e hozz4 (j véglegminta
engedély vagy alaki hiba engedély

Are counterfeit drugs easy to identify?
What do they look like?

See if you can you tell the difference in the examples below.

One pillisgenuine, the other is counterfeit

afil

A genuine tablet of Cialis ® (tadalafilf beside
a counterfeit tablet

« Ha a beteg barmilyen eltérést tapasztal
jelezzék az OGYI, nagyker vagy forg.eng
jogosultja felé

KERDES:

1. Eredeti gyogyszer mindségi problémaja?

2. Hamisitott gyogyszer — mindségi
problémaja
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KERDES:

1. Eredeti gydgyszer minéségi problémaja?

Adott gyartasi szam visszahivasa :

Id OGYI listék :
http://www.ogyi.hu/_kivonasok_/

2. Hamisitott a gydgyszer ??? — minéségi
problémaja

Pl. a gy.sz kivonasra

e Tramadol-ratiopharm 50 mg kapszula
* OGYI-T-7728/01-03

e Ratiopharm Hung. Kft.

» Tramadol

» F27243N02AX02

* Indoklas: Az OGYI 2008.10.06-an 32.421/41/08
szamu hatarozataban a megadott gyartasi tétel
forgalmazasat megsziintette. A készitmény
penészgomba sporaval szennyezett.

OGYI honlapon OGYI-T szamot,
betegtajékoztatot , cimkeszoveget
ellenérizni kell!!
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6. Parallel disztribuci6

1. Parallel import — OGY!I felugyeli

2. Parallel export — EMEA felligyeli
(centralizalt termékek / nemzeti hatésagok
feligyelik (MRP/nemzeti termékek)

o n

A parhuzamos importtevékenység
szarmazasi tagallamban tortén 6 beszerzése
a szarmazasi tagallambdl kizarélag a hazai forgal  omba hozatal
érdekében tortén 6 behozatal: CSAK, HA - rendelkezik
Magyarorszagon hatalyos forgalomba hozatali engedéllyel,
valamint meghatalmazott személy altal kidllitott fe  Iszabaditasi
bizonylattal
Atcsomagolas: kiszerelése, cimkeszovege és betegtajékoztatdja
a Magyarorszagon hatalyos forgalomba hozatali enged  élynek
megfeleljen

Min 6ségbiztositas

Min 6ségértékelés

Felszabaditas: hazai kereskedelmi forgalomba hozatalat

megel 6z6en koteles a gybgyszer - els 6 forgalomba hozatalra
szant atcsomagolasi tételéb 6l szarmazé - végleges mintajat az
OGYI részére megkuldeni
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7. Tarolas

8. Készletezés

9. A megrendeéhdz vald eljuttatas

10. Forgalombdl torténs kivonasanak végrehajtasa, nyilvantartasa

11. Parhuzamos importtal behozni kivant gy6gyszerté&apcsolatos
adatszolgaltatast és informaciéatadas:

Abban az esetben, ha a parhuzamos impdjt nem a behozni kivant
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosjat a behozni
kivant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyénekgosultjat a
behozatalt megedzé 30 nappal értesiti a behozatali szandékardl.

Parhuzamos importtevékenység csak az OGY! - az imptalandd
gyogyszer adatait is feltiintes - engedélyének birtokaban végezhét

kiadott parhuzamos importengedély 5
évig, de legfeljebb a gybégyszer
felhasznalhat6saganak lejarati idejéig
adhat6 meg.
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18. § (1) A kérelem elbiraldsa soran az OGYI vizsgalja és mérlegeli,
hogy a parhuzamos importtal behozni kivant és a Magyarorszagon
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszer minden
szempontb6l azonos-e.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben foglaltak nem &llnak fenn, az
OGYI vizsgélja, hogy a parhuzamos importtal behozni kivant
gyogyszer a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez gydgyszer olyan valtozatdnak minésitheté-e, amely a
terapia soran azonosan alkalmazhato, illetve a vérhat6 terapias és
mindségbeli eltérések jelentenek-e egészséglgyi veszélyt.

(3) A (2) bekezdés szerinti feltételt kielégiti, ha a Magyarorszagon
forgalomba hozatalra engedélyezett és a parhuzamos importtal
behozni kivant gyégyszerek

a) szine kulonbozo, kivéve, ha ezaltal a killonféle hataserésségek
Osszetéveszthetdk;

b) szilard gyogyszerformainak kopasi vagy torési szilardsaga
kalénbozo, kivéve, ha ez a kulonbség az alkalmazast veszélyezteti;
c) segédanyag-0sszetételében nincs olyan kulénbség, amely a
terapias alkalmazast varhatoéan kedvezétlentl befolyasolna.

2. Parallel export

EMEA notifikacio

http://www.emea.europa.eu/htms/human/par
allel/parallel.htm

29



