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http://www.youtube.com/watch?v=epBrAti2bu4
&feature=related



http://www.youtube.com/watch?v=epBrAtl2bu4&feature=related
http://www.youtube.com/watch?v=epBrAtl2bu4&feature=related

http://www.youtube.com/watch?v=Gj0VemSzB
B4&feature=relmfu



http://www.youtube.com/watch?v=Gj0VemSzBB4&feature=relmfu
http://www.youtube.com/watch?v=Gj0VemSzBB4&feature=relmfu
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1. Mi a hamisitott gyogyszer?

A hamisitott termek megjelenhet az eredeti
markanévvel vagy a hatoanyagnevvel,
tartalmazhat megfelel6 mennyiségu
Osszetevoket vagy megvaltozott 0sszetevoket
pl. hatéanyag nélkul vagy nem megfelel6
mennyisegua hatéanyaggal, hamis illetve hibas
csomagolast, lejart készitmenyt stb.
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Hamisitott gyogyszer

Termék mindség

Nincs hatdéanyag
Kevesebb hatdanyag
Tobb hatdanyag
Szennyezett hatdanyag
Szennyezett segédanyag
Szabalytalan technologia

Artalmas anyagok (csomagolas,
gyartas)
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EU kockazat

Nincs hatas

Nincs hatds + antibiot. rez.
Mellékhatas: irrev.rea., halal
Mellékhatas: irrev.rea., halal
Mellékhatas: irrev.rea., halal
Mellékhatas: irrev.rea., halal

Mellékhatasok, akut és kronikus
mérgezések, halal
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Hatranyok

Betegbiztonsaga
Csokkend eladasok
Negativ marka
Markah(ség veszteség

Medicines, including antibiotics ang
antimalarials on sale on market stalls
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Hamisitott gyogyszerek veszélyeztetik az
egeszseget illetve halalt is okhatnak!

Hatékonysaga lehet nem megfelel6
Allergias reakciot okozhat
Rezisztenciat okozhat

Nem vart mellékhatas léphet fel



WHO meghatarozas:
a hamisitott gyogyszer

e A hamisitott termék tartalmazhat:

Nem megfelel6 mennyiségl hatdéanyagot

1. Megfelelb 6sszeteviket

2. Rossz 6sszetevOket

3. Hatdanyag nélkuli készitményt
4.

5. Hamis csomagolast
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Lack of

Criminal Counterfeit

Sanctions Drivers

Weaknesses
of the
Distribution
Network

Well
Known

Originator
Brands



Hamis gyogyszer megjelenésének az
okai:

Gyogyszerhamisitast tilto jogszabaly hianya
Blintetd szankcid hianya

Nemzeti hatosag gyenge

Sulyos gyogyszer hiany;

Elosztasi szabalyozasa gyenge;

Export gyogyszer ellen6rzés hianya
Korrupcio (Oroszorszag!!)



2. Kitekintés a vilagra

T e B B A R A

Valu\e of Counterfeit Trade

Japan US$45.8 hillion
/ Latin America and Caribhean

/ US$30.5 hillion

SE Asia and China US$20.1 hillion

Europe US$100.8 hillion

el
Fastern Europe US$7.4 hillion

" Middle East U5$10.6 hillion

" Africa US$5.3 hillion

- Indian subcontinent US$ 7.3 hillion

\\Ausmluia US$5.4 hillion

. Commonwealth of
Independent States
US$3.2 hillion

North America US$169.5 hillién



A globalis probléma

Hamisitott gyogyszerek aranya:
Globalisan: 10%
~ejlett orszagok 1%

~ejletlen orszagok: 30%

nternetes kereskedelem : 50%
(Rx gyogyszerek is!!)



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

Top Ten Ranked by Counterfeits

Seized/Discovered
Country Seizures/Discoveries
1 Russia 93
2 China 87
3 South Korea 66
4 Peru o4
5 Colombia 50
6 United States 42
7 | United Kingdom 39
8 Ukraine 28
9 Germany 25
1 Israel 25
0




http://www.youtube.com/watch?v=6Y
3Yg/uFwwo

http://www.hamisgyogyszer.hu/



http://www.hamisgyogyszer.hu/

Counterfeiting Medicines

lllegal Supply Chain
(incl. lllegal internet)

“50% of medicines purchased over the internet
from sites that conceal their physical address are
counterfeit”

(source: WHQ)




Total Number of Incidents by Year
CY 2002 - CY 2009
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Courtesy of PSI — PSI 2009 Situation Report, page 8/9
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Negativ valtozasok az elmult években

1. A fejlett orszagok is célpontok
2. Emelkedett internetes vasarlasok

3. A lifestyle” gyogyszereket felvaltottak a
Jlifesaving” gyogyszerek

4. Szervezett bunoOzés N6 ezen a teruleten

5. A mindségi hamisitasok szama
megemelkedett



Examples of Counterfeit Medicines

Counterfeit medicine Country/Year

Alprazolam (anti-anxiety drug)  Canada/2007

Xenical (obesity medication) United States/2007

Cavinton (cardiovascular Russ1a/2006
conditions and cerebral

insufficiency)

Zyprexa (biopolar disorder and ~ United Kingdom/2006
schizophrenia)

Nandrolone (treats osteoperosis  Spain/2004

and aplastic anaemias)

Report

Pills found with high levels of
alumimum, titantum. arsenic, and other
metals (led to Canada's first casualty
on fake drugs)

Contained no active ingredient and
sold via Internet sites operated outside
of the United States

Medication included foreign
substances. About 600 boxes of false
Cavinton discovered i warehouse.
Detected in the legal supply chain;
lacked sufficient active ingredient
Drugs had inadequate amounts of

active ingredients. Discovery led to the
largest counterfeit drug bust in Spain's



Mit tudnak tenni az allamok
nemzetkozileg?

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

The Agency’s International Conference on
Combating Counterfeit Medicines

ROomai hatarozat — 2006 februar

2. WGEO — Working Group of Enforcement
Officers



1. IMPACT tagjai:

kormanyok kdzotti szervezetek,
érdekképviseleti szervek
végrehajtd hatosagok,
gyogyszergyarto szervezetek,
nemzeti gyogyszerhatosagok,
Interpol

o U Wwh e

Szoros kapcsolat: FDA-EMEA



IMPACT célja

K6zosen keresik a megoldast a
gyogyszerhamisitas visszaszoritasara:

hatékony network halozatot az orszagok kozott,
azért hogy megallitsak a hamis
gyogyszergyartast, kereskedelmet és az
eladasokat.




2. Working Group of Enforcement Officers,
WGEQO

Az EU Gyodgyszerhatdsagok Vezet6i (Heads of
Medicines Agencies, HMA) csoport is |étrehozta a
maga, a gyogyszerhamisitas elleni kiizdelem
0sszehangolasat célzo munkacsoportjat (Working
Group of Enforcement Officers, WGEOQ,
tagallamonként 1-1 képvisel6vel). Vizsgalja az eurdpai
gyogyszerellatasi rendszer sérulékenységét és
meghatarozzak az egylttmikodés lehetbségeit és
prioritasait.



1. dbra: Exrdpal epyiirmmiskides @ pyogyiperbaminias ellen
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IMPACT (International AMedical Products Anti-Counterfeiting Taskforee) az ENSZ Epésziépiipyi Vilipszervezete,
3 WHO hamisgyogyszer-ellenes akeigcsoporta

CD-P-PH/CMED Committee of Experts on minimising the public health risks posed by counterfeiting of medical
products and related crimes.

EDQM European Directorate for the Qnuality of Aedicines & HealthCare
OMCI. (European MNetwork of Cificial Medicines Control Laboratores)

HMA Head of Medicines Apencies The Heads of Medicines Apencies is 2 network of the Heads of the National

Competent Anthodties whose orpanisations are responsible for the repulation of Medicinal Produects for human and
vetennary use in the Enropean Economic Area.

WGED Working Group of Enforcement Oficers)



Hatosagi ellenbrzések

! = Participating countries :
Cambodia, Laos DPR,
Indonesia, Myanmar, PRC,
Singapore, Thailand,
Vietham

* Training orga|nized in
Thailand and Indonesia
with support of LoBang

* Closure of more than 100
retail outlets and illegal
drug outlets

* 33 arrests

*  Over 12 million pills of
counterfeit medicines
seized

* Nearly 8 millions pills of
other illegal medicines
seized




Az wmd g bawisidvanyok effems bare 5 pillérét az alabbaak-
ban fogalmarta meg:

* 3 belsd pracok harmomizalasa;

* 3 hamisitminyok kismirése mar a kiilso hataroknal;

* hatirokat atfogo egyiittnnikddes.

Az Enropai Bizottsig kezdemeényezésére hdolgozoti
direktivatervezet az alabbs fo intezkedéscsomagokat tar-
talmazza:

Termeékekieel kapcrolator tnfesieedécek:

— egyes hanusitott termékeket biztonsam elemelkle]

— az Wracsomagolis korkitozdsa.

Az plasefary lane sllenarovisnek sogperiidg:

Az elarggar 2 Ex L

— nunositett nagykereskedos statusz;

— nagykereskedok rendszeres ellendrzese

A hatvawyay eloalldgranak sziporibh ellendrogse:
— kiléngsen, ha az az EU-n kvl tSrtenik:
— ellencorzes kterjesztése az EU-n kiviilre.



Hogyan valosulhat meg?

Sokkal hatékonyabb egyuttmukodés az EQ
hatdsagokkal, vamosokkal, rendbrséggel,
gyarakkal és kereskedb6kkel

ErGsiteni kell a térveényi szabalyozast globalisan
is: pl egységes blintetések

Egészségligyi szakemberek és betegeknek a
tajékoztatast novelni kell



Hogyan valosulhat meg?

GMP/GDP auditok kotelez6ek legyenek
EU GMP adatbazisok hasznalatanak a
szélesitése (pl.hatdanyag és gyogyszergyartok)

GDP igazolas az ellenérzések utan (ugymint
ahogy GMP igazolast is kiadnak a gyartoknak)

Er8siteni €s harmonizalni az inspekcioknal (pl.
nagyker; broker; kereskedd)



Hogyan valosulhat meg?

e Eudra GDP adatbazis

e A gyartoknak kotelezé a hamisitas gyanus
termékek bejelentése

 Hatdanyag gyartas szigoritasa (GMP engedély
kell a torzskonyvezéshez)



2011. januar 03. Elfogadta a Medicrime egyezményt az
Eurdpa Tanacs — kriminalizaljak a gyogyszerhamisitast

Az Eurdopa Tandacs Miniszteri Bizottsaga elfogadta a gydgyszerhamisitast
kriminalizalé Medicrime egyezményt. A dokumentum az elso olyan
nemzetkozi megallapodas, amely az alairé orszagokban biincselekménnyé
minositi a gyogyszerekkel és mas egészségiligyi termékekkel valo visszaélést.

A Medicrime egyezmeény a megallapodast elfogadd allamokat kotelezi, hogy a
hamis gydgyszerek gyartasat, szallitasat, terjesztését és értékesitését
egységes biintetdjogi szabalyok szerint szankcionaljak, tovabba, hogy a
kapcsolodo gyartasi, szallitasi, értékesitési dokumentumok hamisitasat, az
engedély nélkul torténo gyogyszer-eloallitast és -terjesztést, valamint a
minoségi kovetelményeknek nem megfelel6 egészségligyi termékek és
eszkozok forgalmazasat biintessék. Az egyezmény mindezeken felil a
nemzetkozi és az illetékes nemzeti hatosagok kozotti egylittmikodésre
vonatkozdan fogalmaz meg iranyelveket, az allami és a maganszektor szamara
javaslatot tesz megel6z6 intézkedésekre, illetve el6irasokat fogalmaz meg az
aldozatok és szemtanuk védelmére vonatkozoan. Végul, a dokumentum az
egyezmény elbirasanak végrehajtasat és az intézkedések eredményességét
feligyel6 nemzetkozi testilet |étrehozasat szorgalmazza.




Eurdpai directiva a hamisitas ellen

2013 januar 2 Directive 2001/83/EC mdédositasa életbe Iép az
EU-ban

Csak legalis disztributorok forgalmazhatjak a
gyogyszereket

Egyéni azonositok bevezetése: 2D matrix
Nagykereskedok hatdsagi listaja

API audit a gyartdkra

EU hatarellenérzés szigoritasa

hatosagi inspekcidok gyakrabban



qualified Pers?"

Pharmaceutical Supply Chain
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AP
Intermediate
raw materials —
Excipient
Packaging

Trader®: also include brokers, agents, business-fo-business platforms

Qualified

Auditors




1. abra: MNagykereskedok soama nebany Enrapar orsoaeban

3 Kb. 500
16 Tiiob mint 4 000
4 89

214 Kb. 650
8 195

LK 1 1700



Europai kezdemeényezések

 Egyedi azonositas minden egyes termékre:
- Mar a felirasnal (svéd példa) is (!!)
- Serilasation project



Hogyan lehessen beazonositani a
termékeket?

1. Nemzet szerint
2. Lejarat szerint
3. Gyartasi szam szerint

LTI %

EAN kéd 2D matrix RFID technoldgia




Grp........ Automat versus manual picking

12 packs/second/
conveyor belt

.

100 ;

| POWERPOIMNT_BLAMI

B Fast moving automat
O Medium & slow moving automat
E Manual

% of lines
50 1

1980 1990 2000 2010

= Automation increases picking reliability and accuracy
= Automation needed to handle customer orders in short time

» Technology used allows to dispense several products in a few
seconds




This is how we have drawn the system up to now

Product- and Data-Flow End-to-End

Pharma Manufacturer Distributor Wholesaler Pharmacist/ Hospital

Product Flow
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\ |
\\ I
| /
!
- \ //
Unique i Verificati
Serialisation v Verificatign on
W= \‘ / . .
\ / B\ —~ Dispensin
2D Data matrix ‘\‘ / o
On carton \ ,I i g
\ / ' @
\ / A
\‘ /
\‘ [
< |4

Data Transfer Serialisation
Database

Page 39



Serialisation

* A betegbiztonsag novelése

— Csokkenteni a hamisgyogyszer
kereskedelmének a kockézatat

— A lejart készitmények azonnali
azonositasa

— Hatékonyabb gyodgyszer visszahivas

— A megfelel6 termék eljuttatasa a
beteghez




Aggre




Example

Serialized National Drug Code (sNDC)

NDC SERIAL NUMBER
95555 666 77 + 1M1111111111111111111

labeler code + product code + package code unique, up to 20 characters




EFPIA Recommendation for Coding of
Pharmaceutical Products in Europe

Data Matrix — Coding proposal derived from GS1 standards

Manufacturer Product Code (GTIN/EAM 14 or NTIN] 14 digits

Unigque Serial Number (randomized) up to 20 alpha-numeric
characters

Expiry Date 6 digits (YYMMDD)

Batch Number up to 20 alpha-numernc characters
Example:

(01) O7F0462613958572
(1D) TESTSE32

(17) 13031

(21) 19067811811




Pilot project overview
. Key figures [ !
— 25 pharmacies in the greater Stockholm

— 25 products (SKUs) with total of
110.000 packs

— 14 manufacturers
— 4 months duration of operational phase |
« Operational phase

— Started with 3 pharmacies on 17
September

— Remaining 22 pharmacies joined on 24 e
Sept
» Wholesalers labelled and distribute packs -




Final results — quantitative

Number of packs sold:

— ~95.000 packs which is ~ 84 % of packs coded

Excellent system response times

— ~ 99,7 % of transactions completed in < 1.0 sec

System >99,9 % online

Some exception alerts

— Verification failure and “Double dispense” issue linked to
pharmacy operation and workflow issues (see back up

slides




Extrapolation-of cost de{rélopments
Impact of harmonisation

Developmentofcosts (schematic) for fragmented product-related measures

—e—Fragmented product ceding
~m Harmonised approach




3. Hazai helyzet

Magyarorszagon nagyon szigoru a gyogyszerellatasi lanc ellendrzése és
egta,llsan csak megbizhato, j0 mindségl keszitmények vasarglhatok, a
hatarok nélkuli belsé piacon szamolni'kell azzal, hogy az Europai Unio
theru,letk%n mar forgalomba hozott hamis termékek utat talalnak

azankba is.

a hazai gyogyszerpiacon 1-2 szazalékot tesz ki a hamis termékek aranya,
de ez a mennyiség még nem kerult legalis forgalmi utakra, azt illegalis
csatornakon keresztul ertékesitik.

http://www.youtube.com/watch?v=FSKFFfEjTeM&feature=related

htt%:/é\ﬁvww.voutube.com/watch?v=BIdueiSAC4Y&feature=p|ayer embed
e



http://www.youtube.com/watch?v=FSKFFfEjTgM&feature=related
http://www.youtube.com/watch?v=BIdueiSAC4Y&feature=player_embedded
http://www.youtube.com/watch?v=BIdueiSAC4Y&feature=player_embedded

http://www.youtube.com/watch?v=epBrAti2bu4
&feature=related



http://www.youtube.com/watch?v=epBrAtl2bu4&feature=related
http://www.youtube.com/watch?v=epBrAtl2bu4&feature=related
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Hazai helyzet

GYEMSZI/OGYI
HENT

ANTSZ

MGYT

MGYK

VPOP

NFH



o

GYEMSZI/OGYI

a gyogyszer-kereskedelmi lanc zartsaganak biztositasa (hatosagi
engedély). A hazai legalis gydgyszer-kereskedelem szigoruan
szabalyozott. Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet ellenbrzi a gydgyszer
utjat a patikaig, azaz a gyogyszerek mindségét, hatasossagat és
biztonsagos aIkaImazhatosagat valamint a gyartohelyek
megfelelGségét, illetve a gydgyszer-nagykereskeddk tevekenységét. Az
ANTSZ pedig magat a kiskereskedelmi gydgyszerforgalmazast (patikak,
kiilon engedéllyel rendelkez6 kiskereskedelmi lizletek) feltgyeli.

A nagykereskedelmi, és/vagy gyartasi tevékenységet folytatok korében a
gyogyszergyartas anyagainak nyomon kovetése.

Csak valods, forgalmazasi engedéllyel rendelkezé ellato helyek lehetnek
a kiszallitok.

Szankciok a jogosulatlanul eljarékkal szemben (2005.95 tv mddositasa)
OMCL laborok: Fingerprint 6sszetétel vizsgalatok



WWW.0gVi.hu

A jogszabalyban meghatarozott kovetkezmeények a kovetkez6k lehetnek: a
jogsértd allapot megsziintetése, illetve tiltas a jogsértd allapot folytatasara
vonatkozodan, forgalombdl torténd termeékkivonas, pénzbirsag, tevékenység
felflggesztésére vonatkozd hatarozat kiadasa, engedély visszavonasa. Azaz a
gyartasi engedély folyamatosan ellen6rzott tevékenység intézetink részérdl,

ugyanez igaz a GDP-re, vagyis a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységi
szabalyozdkra is.

Az OGYI - mivel nyomozati jogkorrel nem rendelkezik, a felderités a VPOP, a
Renddrség kompetenciaja- a felderitett eseteket kovets azonositasokkal segiti a
hatdsagok munkajat. Laboratériumainkban nemcsak a mindségileg
kifogasolhato, illetve a megfelel6 mindségl gyogyszereket tudjuk elktloniteni
egymastol, hanem korszer(i technikak allnak rendelkezésre az olyan
nagymuszeres analizisekhez, melyek ,, perdontéek” lehetnek.

www.ogyi.hu honlapon folyamatosan értesiilhetnek a betegek a mindségileg
kifogasolhato termékek kivonasarél, az érvényes gydgyszer-gyartasi és
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6k koreérél.



http://www.ogyi.hu/
http://www.ogyi.hu/

Hamisitas Elleni Nemzeti Testulet (HENT)

e A Hamisitas Elleni Nemzeti Testlilet (HENT) eln6kének
kezdeményezésére a gyogyszerhamisitas elleni hatékonyabb
fellépést stirgetd gyogyszergyartok és az érintett
szakhatdsagok, tarcak képviselbi attekintették a hamis
gyogyszerforgalmazas helyzetét.

 Megallapitottak, hogy human- és allatgydgyszerek, valamint
novényveédd szerek esetében szukség van naprakész, és
kdnnyen elérhet6 adatbazis |étrehozasara, amelybdl a
hatdsagok munkatarsai, a készenléti szolgalaton dolgozok és a
fogyasztok is rovid id6 alatt nagy biztonsaggal

IIIII
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2 dbms. A prdpysserek fousinak alakalig 2006-2000 figs
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NFH
2 abra: A pyagyeserbamriiic ellews fellebes
Az WFH eszhkozel a gyogyszerhamisitas ellen

Segithet a termek imertsegenek mepakadabyozasaban:
* a hanwsitott progyszesr reklimozasat mephiithatya;
* a reklamozoval szemben fogyasztoredeln:
birsagot szabhat ki
Jelezheh az esetet mas hatosagnak



2012. aprilis 26. Tudatositas, megel6zés és
felszamolas — gydgyszerhamisitas elleni konferenciat
tartottak Budapesten

Megnyugvassal tolt el, hogy Magyarorszagon 2011-
ben a patikai és a korhazi, azaz az egész magyar
ellatasi lancon végighaladoé egyuttesen 322 millio
doboz gydgyszer kiszallitasakor nem talaltak hamis
gyogyszereket a magyar zartkorid halézatban! -
hangzott el Dr. Kiittel Sandor, a Gyogyszer-
nagykereskeddk Szovetségének elnoke el6adasaban
tobbek kozott ez a tény is az aprilis 25-én a
Gyogyszerhamisitas elleni kiizdelem cimmel
megrendezett nemzetkozi konferencian.



2012. aprilis 26.
Az online patikak megdobbentben nagy része, 96-97%-uk ma a vilagban
illegalisan tevékenykedik, legtobbjik engedély nélkul. Legf6bb ismérveik:

semmilyen gyogyszerekkel kereskedd weboldal sem arulhat olyan gyogyszert,
ami vénykoteles, ha ezt latjuk, egyértelmden illegalis az oldal

az illegalis weboldalak arculata sokszor megtéveszt6 (profi kivitelezés mind
informatikailag, mind design szempontbdl — mosolygds arcok, fehér kopenyes
orvosok...)

*az illegalis weboldal domain neve is megtévesztd lehet (akar egy ismert gyartd
nevéhez is hasonlithat)

enem garancia a legalitasra, ha az oldalon pontos gyogyszerleirasokat talalunk
enem garancia a legalitasra, ha telefonos vagy online diszpécserszolgalat
csatlakozik az oldalhoz, ahol ,tanacsaddk” allnak rendelkezésre és valaszolnak a
feltett kérdésekre

enem garancia a legalitasra, ha ismert gyogyszergyartok logoit hasznalja a
weboldal!

Magyarorszagon csak abban az esetben mikodhet hivatalosan egy gyogyszerrel
kereskedd weboldal, ha az egy fizikailag is |étezd, ismert magyar patika internetes
aruhaza, azaz webshopija!



2012. aprilis 26.

A Magyarorszagon fellelhetd, utcai dilerektdl, internetes postai kiildemények
kézbesitésével vagy piacokon vasarolt hamis gydgyszerek nem hazankban
készilnek, tobbek kozott Kinabdl, Indiabdl, Lengyelorszagbdl, Ukrajnabdl
érkeznek az orszagba.

A rossz min6ségi gyoégyszerhamisitvanyok felismerésében az alabbi
szempontok nyujthatnak segitséget:

*hianyzik a magyar nyelvi felirat vagy a Braille-iras a dobozral

*nincs betegtajékoztatd mellékelve, esetleg rossz helyesirassal mellékelték

°a doboz szine, formaja eltér megszokottol

a pirula élei elmosddottak, rossz, gyenge a lenyomat, nem egyontetd a szine
°a gyogyszer ize vagy allaga eltér a szokasostal

*A hamis gyogyszerek dsszetétele kilonbozik az eredeti készitménytdl: nem
olyan mennyiségben vagy mast tartalmaznak ezek a tablettak. Akar még
kabitdszer is lehet bennlk, ha az el6allitd célja az, hogy minél gyorsabban
fuggOséget okozzon és elGsegitse a hozzaszokast. A helytelen eléallitas, tarolas
és szallitas miatt is okozhatnak egészségkarosodast ezek a készitmények,
nehézfémekkel lehetnek szennyezettek, toxinokat tartalmazhatnak.



4. Mit tud tenni a gyogyszerész?

Barmilyen eltérést észlel — jelezze: GYEMSZI/OGY],
(nagyker vagy forg.eng.jogosultja)

http://www.ogyi.hu/gyogyszerhamisitas/



GYEMSZI/OGYI ellen6rz6 szerepe

Kérdés:

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

Nincs — A gyogyszer hamis (nem vizsgalnak tovabb)

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

Nem — A gyogyszer hamis (nem vizsgalnak tovabb)

Hamisitas gyanus a gyogyszer — analitikai vizsgalattal
dontenek



1. Torvénytelen ellatasi halézaton keresztul
forgalmazott eredeti termék.

e Csak az OGYI honlapon talalhato bejelentett
és engedéllyel rendelkez6 nagykereskeddktél
vasaroljon gyogyszert.



2. : Eredeti termék hamisitott kiils6 és/vagy bels6
csomagolasban

Csomagolasban barmilyen eltérést talal vizsgalja
meg, kérdezzen ra a nagyker-nél.

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



3.: Mar lejart termék és/vagy rossz kémiai
parameéterekkel rendelkezb termék.

e Ha a beteg barmilyen eltérést tapasztal
jelezzék a GYEMSZI/OGYI, nagyker vagy
forg.eng jogosultja felé

KERDES:

1. Eredeti gyogyszer mindségi problémaja?

2. Hamisitott gyogyszer — mindségi problémaja



Forgalombahozatal feltételei

1. Forgalomba hozatali engedély

2. AR (tdmogatott - OEP, nem tamogatott -nagyker)
3. EAN kod

4. Aru (111

5. Véglegminta



o U s WiheE

Hogyan ellendrzi a GYEMSZI/OGYI a
forgalomba lévo gyogyszereket?

Véglegminta engedély (CP is!!!)

Alaki hiba engedély

Alaki hiba ragasztasi engedély szammal
Parallel import engedély

Gyartasi tétel kivonas

Forg.engedély felfliggesztés



Hogyan ellendrzi a GYEMSZI/OGYI a
forgalomba lévo gyogyszereket?

7. Egyedi import engedély

8. Termékhiany bejelentés

9. Torzskonyvi torleés

10. Gyogyszertaron kivul kaphato termékek
listaja

11. Gyartohely ellenbrzés

12. Nagykereskeddbk ellenbrzése



http://en.wikipedia.org/wiki/Counterfeit medications

http://eu.wiley.com/WileyCDA/WileyTitle/productCd-
0470616172, ,descCd-tableOfContents.html

http://edition.cnn.com/video/?/video/international/2
011/04/04/mpa.purefoy.drugs.battle.cnn

http://www.ogyi.hu/dynamic/kulonszam gyhamisitas

Jpdf
http://counterfeitdrugs.wordpress.com/

http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.youtube.com/watch?v=7FZ 0OvXyvyA



http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.levitra-vardenafilrx.hu/
http://www.youtube.com/watch?v=7FZ_0vXyvyA

	Gyógyszerhamisítás
	Slide Number 2
	A „gyártóhely”
	Slide Number 4
	Slide Number 5
	Tartalom
	1. Mi a hamisított gyógyszer?�
	Hamisított gyógyszer
	Hátrányok 
	Hamisított gyógyszerek veszélyeztetik az egészséget illetve halált is okhatnak!
	WHO meghatározás:� a hamisított gyógyszer �
	Slide Number 12
	Hamis gyógyszer megjelenésének az okai: 
	2. Kitekintés a világra�
	A globális probléma
	Continuing Increase in the Detection of Counterfeit Medicines (PSI, 2006)
	http://www.youtube.com/watch?v=6Y3Yq7uFwwo
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Negatív változások az elmúlt években
	Slide Number 21
	Mit tudnak tenni az államok nemzetközileg?
	1. IMPACT tagjai:�
	IMPACT célja
	2. Working Group of Enforcement Officers, WGEO
	Slide Number 26
	Hatósági ellenőrzések
	Slide Number 28
	Hogyan valósulhat meg?
	Hogyan valósulhat meg?
	Hogyan valósulhat meg?
	2011. január 03. Elfogadta a Medicrime egyezményt az Európa Tanács – kriminalizálják a gyógyszerhamisítást�
	Európai directiva a hamisítás ellen
	Slide Number 34
	Slide Number 35
	Európai kezdeményezések
	Hogyan lehessen beazonosítani a termékeket?
	Slide Number 38
	This is how we have drawn the system up to now
	Serialisation
	Slide Number 41
	Slide Number 42
	Slide Number 43
	Slide Number 44
	Slide Number 45
	Slide Number 46
	3. Hazai helyzet�
	Slide Number 48
	Slide Number 49
	Hazai helyzet
	GYEMSZI/OGYI
	www.ogyi.hu
	Hamisítás Elleni Nemzeti Testület (HENT)
	Slide Number 54
	Slide Number 55
	NFH
	Slide Number 57
	Slide Number 58
	Slide Number 59
	4. Mit tud tenni a gyógyszerész?�
	GYEMSZI/OGYI ellenőrző szerepe
	1. Törvénytelen ellátási hálózaton keresztül forgalmazott eredeti termék.�
	2. : Eredeti termék hamisított külső és/vagy belső csomagolásban�
	3.: Már lejárt termék és/vagy rossz kémiai paraméterekkel rendelkező termék.�
	Forgalombahozatal feltételei
	Hogyan ellenőrzi a GYEMSZI/OGYI a forgalomba lévő gyógyszereket?
	Hogyan ellenőrzi a GYEMSZI/OGYI a forgalomba lévő gyógyszereket?
	Slide Number 68

