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I. El6szo

Doktori (PhD) értekezésem az internetes gyogyszerforgalmazas és a gydgyszerhamisitas

aktualis kérdéseivel és veszélyeivel foglalkozik.

Doktori értekezésem bevezetdjében a témaban fellelhetd szakirodalmak felhasznéalasaval
atfogd pillanatképet ¢és Osszegzést kivantam adni a gydgyszerhamisitds becsiilt
mértékérol, az altala okozott kozvetett és kozvetlen hatdsokrdl, a szerencsétlen
kimenetelii és esetenként halalos esetekrdl. Osszegytijtottem, hogy vilagszerte milyen
modszerekkel probaltak feltdrni a hamis gydgyszerek fogyasztisa altal okozott
egészségkarosodast. Végezetlil pedig Osszefoglaltam az Europai Unidoban a
gyogyszerhamistds visszaszoritdsa érdekében a legélis gydgyszerellatdsi lancban
bevezetett, gyogyszerhamistds elleni irdnyelvvel kapcsolatos, eldzetesen vizionalt

elényodket, hasznokat és koltségeket bemutatd tanulmanyokat.
Célkitlizéseimet a III. fejezetben hataroztam meg.

Dolgozatom IV. fejezetében ismertetem, hogy mekkora mértékii lehet a hazdnkba postai
uton beérkezd kétes eredetii, hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy gyogyszernek 14tszo
készitményeket tartalmaz6 kiildemények szama. Ebben a kutatdsi t¢émamban a Nemzeti
Ado - és Vamhivatal Repiildtéri Igazgatosaganak munkatarsai voltak segitségemre.
Dolgozatom IV. fejezettben a Magyar Posta Zrt. Nemzetkozi Posta Kicseréld
Kozpontjanak, a Nemzeti Ado - és Vamhivatal Repiiltéri Igazgatosaganak fennhatdsaga
ala tartozo6 egységében elvégzett vizsgalataim eredményei és a 2020. évi postaforgalmi
adatok alapjan kivanom szemléltetni, hogy mekkora méretet 6lthet a hazankba postai iton
érkezd gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo készitmények szama. Tovabba ismertetem,
hogy éves szinten mekkora DDD (napi terdpias dozis) lehet DDD/1000 fd/nap

mértékegységben kifejezve a hamis, illetve az illegélis hatéanyagok becsiilt mennyisége.

Pilot vizsgalatot végeztem az egészségiigyi ellatds frontvonaldban dolgozo orvosok —
azaz az alapellatas és a siirgdsségi betegellatas — szakembereinek korében. Azzal a céllal,
hogy megismerjem a hamis gyodgyszerekkel vald taldlkozasuk gyakorisdgat, a
problémahoz valé hozzaallasukat, a jelenleg is nagy mértékli €s nagy népszeriiségnek
orvendd internetes gyogyszerrendelés, majd kétes eredetii készitmények alkalmazéasnak
kovetkeztében fellépd egészségkarosodassal kapcsolatos tapasztalataikat. Ezt a

munkamat az V. fejezet szemlélteti. Kutatasomba a Pécsi Tudoméanyegyetem Altalanos
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Orvostudomanyi Kar Alapellatasi Intézetének és a Pécsi Tudoményegyetem Klinikai
Kozpont Siirgésségi Orvostani Tanszékének vezetdi €s orvosai voltak segitségemre, akik
a kutatdcsoportom altal Osszeallitott kérdoiv kitoltésével miikodtek kozre. Ezen
munkdmmal informaciot nyertem arrél, hogy a szakemberek hogyan vélekednek hamis,
illetve illegalis készitmények alkalmazdsarol, annak veszélyeirdl, talalkoztak-e vagy
hallottak-e ennek kovetkeztében kialakuld egészségkarosodasrol? Szamos kérdésre
kerestem a valaszokat. Része-e a betegkivizsgalési rutinjuknak, rakérdeznek-e az altaluk
vizsgalt pacines kezeldorvosanak gyodgyszer-rendelésén kiviili (egyéb) alkalmazott
készitményeire? Tisztazasra keriil-e, hogy az egyes panaszok hatterében hamis, illetve
illegélis gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo készitmény alkalmazasa allhat-e? Honnan
szerzik be a fogyasztok a kétes eredetl, egészségkarosodast okozd készitményeiket? Mi
volt a motivacid, ami miatt alkalmaztak a betegek a készitményt, és van-e lehetdség arra,
hogy a hamis, illetve illegélis gydgyszer okozta egészségkarosodas a probléma alapjan —
a val6sagnak megfelelve — elszamolhato legyen a finanszirozé felé? Megoldast jelentene-
e, ha kiilon BNO-kdd allna rendelkezésre a hamis, illetve illegalis gyogyszer altal okozott
egészségkarosodas jelentésére, dokumentilasara? Tovéabba azzal kapcsolatosan is
gyljtottem adatokat, hogy a gyakorld szakemberek szerint milyen beavatkozasokkal

lehetne csokkenteni, vagy megeldzni a hamis, illetve illegalis gyogyszerek alkalmazéasat?

Végezetiil pedig, dolgozatom VI. fejezetében a 2019 februarjdban bevezetett, eurdpai
gyogyszerhamisitas elleni irdnyelv (Falsified Medicines Directive, FMD) bevezetésével,
azaz az egyedi gydgyszeresdoboz-azonositd rendszerrel kapcsolatos kutatdsomat
ismertetem. Ebben a munkdmban magyarorszagi intézeti, korhazi gyogyszertarakra
fokuszaltam annak érdekében, hogy reélis adatokat gylijtsek, mekkora munkaterhelést és
anyagi raforditast igényelt a rendszer elinditasa, fenntartdsa. A hazai korhazi
gyogyszerellatds specialitasait figyelembe vevd komplex moddszertant dolgoztam ki,
amely a szerializdciés rendszer bevezetésének ¢és milkddtetésének, valamint

fenntartasanak koltségeivel kapcsolatban kozol reprezentativ adatokat.

A fenti témak ugyan egy témakor alé tartoznak, mégis célszertibbnek tartom, ha kutatési
modszertanaimat és tevékenységemet nem egyben, hanem a harom részt kiilon-kiilon

fejezetekre bontva ismertetem.



II. Bevezeto

A legélis gyogyszerellatasi lanc egy rendkiviil 6sszetett, egyre alaposabban szabalyozott,
globalis méretli és sokszereplds folyamat. Az ellatdsi lanc Osszetettségének
novekedésével ¢és a parhuzamos kereskedelmi gyakorlat eredményeként a
gyogyszerkészitmények a gyartastol a végfelhasznalok eléréséig tobb résztvevot
érintenek. Ennek kovetkeztében a hamis, illetve illegélis, vagy a nem megfelelé mindségii
termékek legalis gyogyszerellatasi lancba torténd bejutasanak a kockazata is megnd. Nem
minden orszdg van azonban kitéve ugyanannak a kockazatnak. A magas jovedelmil
orszagokban a gydgyszerellatasi lanc szabalyozasa nagyobb védelmet biztosit a nem
biztonsagos termékekkel szemben, mint az alacsony és kozepes jovedelmil orszagok

szabalyozo6 rendszere [1-6].

A hamis, illetve illegélis termékek az interneten keresztiil anonim modon gyorsan és
konnyen beszerezhetok. Forgalmazasuk sok esetben kiszoritja a torvényes gyogyszeripari
vallalatok termékeinek értékesitését. A jogsértésekrdl szolo legutdbbi unios
helyzetjelentés becslése szerint az eurdpai gyodgyszeripar 9,6 milliard € veszteséget
szenvedett el a hamisitasok miatt a 2012-2016 kozotti idészakban, ami a teljes
gyogyszerkereskedelem 3,9%-at tette ki. Az FEuropai Unid Szellemi Tulajdoni
Hivatalanak (EUIPO) jelentése szerint a hamisitok 16,5 milliard € veszteséget okoznak

[7, 8].

Magyarorszagon 2019. januar 1-t6l emelkedett jogerdre, hogy a Biinteté Torvénykonyv
(Btk.) a gyogyszerhamisitast, mint blincselekményt 6nallo és biintetendd tényallasként

mondja ki, és meghatarozza az elkovetése utani biintetési tételeket is [9].

Gyakran lehet hallani a hamis, illetve illegéalis gyogyszerek, vagy a laikusok szdmara
gyogyszernek latszod készitmények (gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatast
készitmények, étrend-kiegészitdk, orvostechnikai eszkozok stb.), illetve egészségligyi
termékek forgalmazasarol, az abbol fakado gazdasagi és jogi problémakrol. Bar egyes
forrasok szerint a leginkabb érintett termékkordk az onkoldgiai készitmények, az
antidiabetikus gyogyszerek, a szexudlis teljesitményfokozok, a vérnyomdascsokkentdk, a
virusellenes szerek, az ordlis fogamzasgatlok, az antipszichotikumok, az
antidepresszansok, a koleszterinszint csokkentok, a gyulladascsokkentok és

fajdalomcsillapitok (NSAID-ok), azonban barmely termékkategoriaban talalkozhatunk



hamis készitményeket leiro kozlésekkel [10]. A gydgyszerhamisitas globalis jelenségérdl
beszamolnak a fejlédé orszagok, mint példaul India, Peru, Niger, Nigéria, Dél-Kelet-
Azsia szamos orszaga és Pakisztan, de a vilag gazdasagilag fejlett orszagai is, mint
példaul az Amerikai Egyesiilt Allamok, valamint az Eurépai Uni6 is problémat jelez [11,
12]. A fejlett orszagokban elsdsorban az ujszerli és draga gyodgyszerek, vagy életmoddal
kapcsolatos készitmények (pl. hormonok, szteroidok, bioldgiai gydgyszerek) keriiltek
fokuszba. Ezzel szemben a fejlodé orszagokban a hamisitasnak leginkabb az
¢letveszélyes betegségekben, fert6zésekben hasznalt hatéanyagok, pl. malaria,
tuberkuldzis, vagy AIDS elleni szerek vannak kitéve [11, 12]. Az Egészségiigyi
Vilagszervezet (World Health Organization, WHO) szerint minden gydgyszer felkeltheti
a hamisitok figyelmét; teljesen mindegy, hogy generikus vagy originalis, ¢letmentd, vagy
¢letmddbeli készitményrdl van sz6. Az egyre novekvd internet-hozzaférés globalis piacot
nyit a hamisitok szamara is. A fogyasztok piacra torténd belépésének tobb oka is lehet:
egyrészt eroddlodhat az allami ellatasba vetett bizalom, vagy nem hozzaférhetd az
egészségiigyi ellatas, amik az ongondoskodas (Ondiagnosztizalds ¢€s ongyogyszerelés)
iranyaba terelik az embereket. Példdul a beteg gyakrabban fordul az internethez, vagy
mas felhaszndlokhoz, ahelyett, hogy problémaira szakemberektdl kérne tandcsot. Az
attitid valtozéasa, a hatosagok ¢s az ellatd rendszer irdnti bizalom csokkenése, a
globalizacid hihetetlen mértékli és {iitemii fejlddése azt eredményezte, hogy az
egészségiigyi informacidk cseréje, helyszine és a termékek beszerzésének forrasa is

megvaltozott [13, 14].

Az illegalis és hamis gyogyszerek elleni kiizdelemrdl sok sz6 esik napjainkban, azonban
a hamis készitmények pontos szdmar6l sem nemzetkdzi, sem hazai adatok nem allnak

rendelkezésre, csupan becslések érhetdk el [15].

A szakirodalomban kiilonb6z6 becslések talalhatok a hamis, illetve illegalis gyogyszerek
el6fordulasi gyakorisagardl a legalis gyogyszerellatasi lancon beliil. E szerint a hamisitott
gyogyszerek értékesitése évente 150 milliard €-t61, 200 milliard €-ig terjedhet, és a

gyogyszerhamisitas a vilagméretii hamisitasi piac vezetd szegmensét képezi [16].

Az elmult évtizedekbdl sincsenek szamszerlsitett adatok a legalis ellatasi lancba keriild

hamis, illetve illegalis gyogyszerek pontos szamarol. Az Eurdpai Bizottsag 2008-ban

crcr

alapul, azt a megallapitast teszi, hogy a legdlis gyogyszerellatdsi lancban 1évo



gyogyszerek koriilbeliil 0,01%-a lehet hamis [17]. Az Eurdopai Gazdasagi Térségben
(EGT) a hamis gyogyszerek becsiilt értéke 1 és 3 milliard € kozott terjed, amely a
gyogyszeripari vallalatok (értékesités) és a kormanyok (adok) kdzvetlen bevételkiesésén
alapul. Ezenkiviil a gyogyszerhamisitas altal okozott kozvetett veszteségnek szamit a
hamisitok altal az egyes gyogyszergyarto vallalatok hirnévének rontasa, a bekovetkezett
szabadalmi kar, valamint a hamis gyogyszerekkel kapcsolatos egészségkarosodas
kovetkeztében felmeriild koltségek [18]. A legalis ellatasi lancba jutott hamis termékek
alkalmazasanak a kovetkezményei hivtak életre az Europai Unidban 2013-ben bevezetett,

hamisitas elleni rendelkezéseket [19-21].

A gybgyszerhamisitassal kapcsolatban vannak ugyan rendelkezésre all6 szdmszeriisitett
adatok a vildg szinte minden tajarol, ezek az adatok azonban altaldban szervezett
rajtatitésekbdl vagy eldzetesen tervezett miiveletekbdl szarmaznak. Példaul a 2009-ben
Kinaban és hét délkelet-azsiai szomszédjaban tartott dsszehangolt razzia, valamint a
vilagszerte rendszeresen végrehajtott PANGEA miiveletek és rajtaiitések. Ezen akciok
mindegyike az Interpol &ltal koordinalt, tobb orszag nemzeti hatdsaganak egyilittes
kozremiikodésével végrehajtott, sikeres miiveletek voltak. Ugyanakkor fontos
megjegyezni, hogy ezek az egylittmiikodések egy adott razzia alkalméaval miikddnek, a
mindennapokban nehezen vagy egyaltalin nem kivitelezhetéek az ilyen jellegli

ellendrzések [15, 22-24].

A gyogyszerhamisitas pontos mértéke nem ismert, és azt is homaly fedi, hogyan lehetne
ezt teljes bizonyosaggal felderiteni. Nehéz a hamisitvanyokat nyomon kovetni,
terjedéstiket teljes mértékben nem lehet ellendrizni, vagy megallitani. Felderitésiikhoz,
mennyiségi meghatdrozasukhoz és ellendrzésiikhoz jol felszerelt laboratoriumokra, jol
képzett, megvesztegethetetlen, megbizhaté szakemberekre ¢€s legélisan eldallitott,
referenciaként szolgalo gyari készitményekre, vagy analitikai standardokra lenne sziikség
[25]. A vildgon barki barhol taldlkozhat megfelel6 modon csomagolt, de tartalméban nem
megfeleld Osszetételli gyogyszerekkel, legrosszabb esetben pedig mérgezd anyagokat
tartalmazo termékekkel 1s. A gyogyszerhamisitds egy aljas és stlyos buincselekmény,
amely az emberi életet veszélyezteti és alaadssa az egészségiigyi ellatorendszer
hitelességét és megbizhatosagat is. A nem megfeleld mindségii gydgyszerek kdzvetlentil
rontjak a betegek egészségét és karos, illetve kedvezOtlen hatast gyakorolnak az
egészségligyil ellatorendszerre, tovabba a jelenség megfékezése hatalmas kihivas elé

allitja a kozegészségligyet, a hatésagokat és a dontéshozokat. A tevékenység varhatd
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kovetkezménye a gydgyszerekkel, vagy a gydgyszeres terapiaval szembeni fokozott
ellenallas, valamint az egészségiigybe vetett bizalomvesztés. Az ilyen termékek néha
mérgezé anyagokat is tartalmazhatnak, amelyek fogyatékossagot, vagy legsulyosabb
esetben halalt is okozhatnak [26].

Az elmult kicsivel tobb, mint egy évtizedben nemcsak a lefoglalt készitményekrol,
csempészarukrol, illegalis webpatikak és honlapok betiltdsarol, hanem a felhasznalékhoz
kapcsolodo drasztikus kimenetelii eseményekrol, maradando egészségkarosodasokrol és
halalesetekrdl is kaptunk némi informaciot a nemzetkozi sajtobol és a szakirodalombol
egyarant [27]. Példaul 2008-ban hamis potenciandveld készitmény alkalmazasa miatt
Szingapurban 150 férfi keriilt korhdzba stlyos hipoglikémids tiinetekkel, mert a
készitmény nagy mennyiségben tartalmazott glibenklamid hatéanyagot, amit a 2. tipusu
diabetes kezelésére hasznalnak. A kétes eredeti, hamis készitmények alkalmazasa 4
halalos aldozatot kovetelt, 7 férfindl pedig sulyos és maradand6d agykarosodast
eredményezett [23]. Ugyanebben az évben az Amerikai Egyesiilt Allamokban hamis
véralvadéasgatlo (heparin-szarmazEk) keriilt forgalomba, amelynél a hatdanyagot a termék
eldallitoi olcsobb, hamis anyaggal helyettesitették. A terméket ugyan kivontdk a
forgalombol, de addigra mar 81 haldlos aldozatot kovetelt [22]. 2011-ben Pakisztanban
szennyezett kardiovaszkularis gyogyszerek szedése miatt koriilbeliil 200 ember halt meg
[24]. 2012-ben ugyancsak Pakisztanban online vasarolt fogyasztoszerként reklamozott és
értékesitett tablettak kertiltek a felhasznalokhoz, amelyek ndvényvédo szert tartalmaztak.
A készitmény alkalmazasa halalos kdvetkezményekkel jart, az elhunytak szama jelenleg
is ismeretlen [7]. Egyes forrdsok szerint a szubszaharai térségben évente tobb, mint 120
000, ot év alatti malarids gyermek halhat meg a rossz mindségli malariaellenes
készitmények, koztiik hamis és nem megfeleld gydgyszerek szedése miatt [7, 28, 29].
Rahman és munkatarsai 2018-as munkajukban 48 kozleményt elemeztek, amely soran
megallapitottdk, hogy a hamisitott gyogyszerek sulyos hatasokat okoztak a betegek
szamara. A megvizsgalt eseményeknek koriilbeliil 7 200 bejelentett aldozata volt,
amelybdl 3 604 halalesettel végzodott [7]. A fenti haldlestek és egészségkarosodasok is
azt bizonyitjak, hogy a hamis ¢és illegdlis gyogyszerkereskedelem minden veszélye
ellenére napjainkban is jelenlévd, megoldatlan probléma. Egy olyan kbézegeészségiigyi
kihivés, amelyrdl valgjdban a nemzetallamok szintjén sem rendelkeziink pontos €s a

helyzetet jol szemlélteté adatokkal.



Arrél azonban, hogy mekkora lehet a hamis, illetve illegalis gyogyszerek, vagy
gyogyszernek latszé termékek alkalmazédsa miatt bekdvetkezd egészségiligyi kockazat,
vagy karosodas, nincsenek rendelkezésre all6 adatok, hiszen szamos esetben az érintettek,
ha szerencsésen megusszak az ilyen eseteket, nem vallaljak, vagy valljak be, hogy mi is

allt tiineteik valodi hatterében.

A rendelkezésiinkre all6 informaciok és sajat tapasztalataink, valamint Intézetiink korabbi
probavasarlasai alapjan kutatécsoportommal egyiitt ugy vélem, hogy Magyarorszagra az
interneten keresztiil rendelt, hamis, illetve illegalis gydgyszerkészitmények elsGsorban az
EU-n kiviili harmadik orszagokbol, a Magyar Postan keresztiil jutnak el a
megrendeldkhoz. Ennek legfobb oka maga a vilag postdinak miikddését szabalyozo, 192
orszag altal ratifikalt Egyetemes Postaegyezmény (Universal Postal Convention —
Universal Postal Union), amely lehetdséget ad arra, hogy a 2 kg alatti kiilldeményeket
hagyomanyos levélkiildeményként juttassa el a felad6 a cimzettnek [30, 31]. Ehhez
képest, a futar- és csomagkiildd vallalatok kozel sem biztositanak ilyen kedvezd
feltételeket az illegalis gyogyszerforgalmazdknak. Tény ugyanakkor, hogy ez nem volt
mindig igy. Valtozast, hozott ebben az ligyben, hogy az USA-ban a szdvetségi torvények
megszegése miatt a FEDEX-szel szemben a hamis és online gyogyszertarak
szallitdszolgalataként valod kozremiikodése kapcsan 2004-ben kilenc évig tartd eljarast
inditottak, végezetiil pedig 674 milli6 eurds birsag megfizetésére kotelezték a
futarszolgélatot. Ez az esemény valoszinlileg ,elriasztotta €s jO TUtra téritette” a
futarcégeket [32]. A feladok egy részét pedig feltehetdleg a kiildemények feladasakor

sziikséges adatszolgaltatasi kotelezettség tartja vissza ettdl az utvonaltol.

Egyes tanulmanyok arrol szdmolnak be, hogy a WHO szdmitasai szerint, évente 73
milliard € értéki hamis, illetve illegalis gyogyszer keriilhet vilagszerte értékesitésre [33].
Mas szakirodalmi hivatkozas szerint a hamis gyogyszerekkel kapcsolatos kereskedelmi
tevékenység vilagszerte koriilbeliil évi 165 milliard €-ra becsiilhetd [34]. A WHO adatai
a vildg nemzeti, vagy regionalis szabdlyozo hatdsagaitol szdrmaznak, a végrehajtott
rajtaiitésekre és az eredményes lefoglalasokra tamaszkodnak. A WHO megjegyzi, hogy
az adatok josaga az érintett orszadgok, vagy régiok feliigyeleti és jelentési rendszereitdl
nagymértékben fiigg. Az adatok értékelése sordn azzal is tisztdban kell lenni, hogy a
kiilonbozé orszagok szabalyozo és végrehajtasi elkotelezettségében tapasztalhatd
kiilonbségek a jelentések gyakorisdgat és mindségét is befolyasoljak [28, 34]. Ugyancsak
a WHO-tdl szarmazik az az adat, hogy a globalis gyogyszerkereskedelem 10%-ara,
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vagyis 17,3 milliard €-ra tehetd a hamis gyogyszerek értéke [35]. Méas forrdsok szerint a
vilagszerte forgalmazott hamis gyogyszerek Osszértéke legfeljebb 4,03 milliard € lehet
[36]. A koltségekben megmutatkozd eltérés lehetséges oka egyrészt, hogy a
gyogyszerhamisitdas fogalménak értelmezése az adatokat szolgaltatok korében sem
egységes. Ezek alapjan a szadmszerisitésében is egyértelmi, hogy lesznek eltérések.
Masrészt az sem mindegy, hogy a vilag mely régidjabol szarmaznak az adatok vagy

milyen tipusu készitmények hamisitasardl van szo.

A WHO tanulmanyaban arra is ramutatott, hogy a dokumentalt gydgyszerhamisitési
esetek kozel felét (48,7%) a nyugat-csendes-6ceani fejlodo orszagokbdl jelentették be. A
jelentési gyakorisagban a masodik helyen az afrikai orszagok kovetkeznek 18,7%-kal,
harmadik helyen a fejlett orszagok allnak 13,6%-kal. Utobbi orszagokban elsésorban az
online vasarlasnal vannak problémak, mig a gazdasagilag elmaradottabb orszagokban a
hamis, illetve illegalis készitmények mar beszivarogtak a torvényes gyogyszerellatasi

lancokba is [35, 37, 38].

A Gazdasagi Egytittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) és az Europai Unid
Szellemi Tulajdoni Hivatal (EUIPO) 2020-ban megjelent k6zos tanulméanyaban arrol
értekeztek, hogy a hamisitvanyokkal valé kereskedelem legsulyosabban az Egyesiilt
Allamokban bejegyzett véllalatokat érinti, az 6sszes lefoglalt hamis gyogyszer csaknem
38%-a olyan készitmény volt, amely az Egyesiilt Allamokban bejegyzett cégek szellemi
tulajdonjogait sérti [29]. Altalanossigban a hamisitasi ipardg nem aldozatok nélkiili
biincselekmény, az ilyen jellegii tevékenységek az Amerikai Egyesiilt Allamokban évente
tobb, mint 165 milliard €-ba keriilnek, ezen feliil tobb, mint 750 000 munkahely
elvesztésével is jarnak [22]. Nemcsak a tengerenttl, hanem az Eurdpai Unidban is sulyos
probléma ez a jelenség. Egyes forrasok szerint az unids korméanyzatoknak a minden
teriiletre kiterjedd hamisitasi piac csupan az addcsaldssal 1,7 milliard € koltségvetési
hianyt okoznak [29]. A munkahelyekre gyakorolt hatdsa hasonléan az USA-hoz ebben a
régiodban is megjelenik €s tobb, mint 80 000 munkahely elvesztésében manifesztalodik,

amely a gydgyszeripart és egyéb, vele kapcsolatban 4116 agazatokat is érint [7, 29].

A gyogyszerhamisitast nehéz felismerni, kivizsgélni, szdmszeriisiteni, vagy megéallitani.
Egy olyan égetd probléma, amellyel foglalkozni kell, és kiizdeni is kell ellene. A

kornyezetnek (csalad, baratok) jelentds szerepe van a fogyasztoi hatdsokra, a devians
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magatartdsi formakra. A hamisitvanyok fel¢ fordulasban szerepe lehet a gydgyszerek

aranak is, azaz a termék megfizethetdsége is egy kulcs faktor [12, 14].

Annak érdekében, hogy a gyoégyszerhamisitds okozta karos eseményekrol,
egészségkarositd hatasokrol a valdosaghoz kozelibb helyzetkép alljon rendelkezésre, tobb
orszagban is kérddives felmerést végeztek a probléma feltardsa érdekében. Az
aldbbiakban bemutatott kérddivekkel azért foglalkoztam részletesen, mert ezek voltak
azok a tanulmanyok, amelyek a hamis gyogyszerekkel kapcsolatos ismeretekrol,
hozzaallasrol, viselkedésrdl, felfogasrol és a velik vald gyakorlatrél nemcsak az
eredményeiket, hanem a vélaszaddiknak feltett kérdéseiket is kozre adtak. A kérddivek
kérdéseit sajat munkadmban nem tudtam alapul venni. A svéd példaban bemutatott kit61tdi

kor viszont alapul szolgalt a félmérésem alanyainak kivalasztasanal.

Szudan fOévarosdban (Kartim) a hamis gyogyszerekkel kapcsolatos ismereteirdl és
hozzaallasarol kérdezték a lakossagot. A kérddiv nyilvanos volt, a kitoltésben minden 18
éves, vagy annal idésebb személy Onkéntes alapon vehetett részt. A valaszadok gy
veélték, hogy a gyogyszerhamisitas egy egyre ndvekvo és halalt is eredményezo probléma,
az ezzel szembeni sikeres kiizdelem részét kell képezze az oktatds, a lakossag
tajékoztatasa, illetve tudatos fogyasztdéi magatartds erdsitése. A vélaszaddk szerint a
hamis, vagy kétes eredetli gyogyszerek beszerzése iranti motivacio lehetséges oka, hogy
a felhasznalok a témaval kapcsolatban hidnyos ismeretekkel rendelkeznek, nem érzik
ennek veszélyét és kockdzatat, tovabba befolyadsoljak oket a kiillonbozd platformokon
szembejovo hirdetések és reklamok. Amennyiben felmeriild panaszukra legalis termék
nincs, nem érhetd el, vagy az megfizethetetleniil draga, az illegalis forgalmazdkhoz
fordulnak. A valaszok alapjan egyértelmili, hogy az oktatisnak és az orvosi €s
gyogyszerészi szakmanak jelentds szerepe van a tudatossag és a megfeleld hozzéaallas
kialakitasaban. Nagy sziikség van az irdnymutatasra, az oktatasi céli kampanyokra, a

hamis gyogyszerekkel jaré kockazatok és kovetkezmények kihangsulyozasara [25].

Az Egyesiilt Arab Emirségekben a laikusok (lakossag) és a szakemberek
(gyogyszerészek) kozott, Doha térségében azzal a céllal végeztek felmérést 2014
oktobere és decembere kozti idészakban, hogy feltarjak azokat a tényezdket, amelyek
befolyasoljak a hamis gyogyszerek vasarlasanak szandékat, tovabba hogy van-e eltérés a
hamis gyogyszerekkel kapcsolatos vélekedésben és percepcidban a lakossag és a

szakemberek kozott? A felméréshez egy 5 részbol és 50 kérdésbol allo kérddivet
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hasznaltak, amelyen beliil 12 kérdés a demografiaval, 25 kérdés az attittiddel, 2 kérdés a
szubjektiv normakkal, 9 kérdés a motivacioval, 2 kérdés pedig a gyogyszerészek €s a
lakossag hamisitott gyogyszerekhez kapcsolodd magatartasi formaival foglakozott. A
valaszokat 5 pontos Likert-skalan, azaz a két szélsoséges érték kozotti mérési skalan
adhattdk meg a kitoltok. A katari (Qatar University) és a kaszimi (Qassim University)
egyetem kozos kutatdcsoportja 18. életéviiket betoltott, angolul, vagy arabul folyékonyan
besz¢ld, az interjut onként vallalo személyek korében végezte el a felmérését, akik koziil
(n=167 f8) 44,9% gyodgyszerész, 55,1% laikus volt. Katarban is a lakossag ¢és a
kozforgalmu gyogyszerészek korében végzett kérddives felméréssel gytijtottek adatokat
a demografiai jellemzokrél, a problémahoz vald hozzaallasrol, a szubjektiv normékrol, a
motivaciorol, a gyogyszerészek €s a lakossag magatartasi formairol. A felmérés alapjan
levonhat6 az a kovetkeztetés, hogy nincs szignifikdns kiillonbség a laikusok és a
szakemberek hamis készitmények felismerésével kapcsolatos valaszainak tobbségében.
Azonban négy kapott eredmény esetében szignifikans kiilonbség volt, példaul a hamis
készitményekkel kapcsolatos ismeretekrdl, valamint azok megvasarlasanak ¢és
alkalmazasdnak karos kovetkezményeirdl. A gydgyszerészek bdvebb tuddssal,
ismeretekkel rendelkeztek ¢€s ugyancsak szignifikdns kiilonbség mutatkozott, a
gyogyszerbeszerzéssel kapcsolatos dontések meghozatalanak teriiletén, a rokonok és
baratok befolyasold hatasanak, valamint a gyogyszer megfizethetésége alapjan
erdteljesebb a laikusok hamis, illetve illegalis gyogyszer felé forduldsa. A vizsgalat
eredménye azonban nem mutat Osszefliggést a tarsadalmi-demografiai jellemzok és a
hamis gyogyszerek vasarlasi szandéka kozott [14].

Egyiptomban a hamisitott gyogyszerekkel kapcsolatos felfogasrol, ismeretekrdl és
gyakorlatrdl kérdezték a kozforgalomban dolgozé gyodgyszerészeket. A kérddiv kitdltdi
egyes kérdéseknél tobb valaszt is megadhattak. A felmérés soran egyértelmiien kidertilt,
hogy hidnyosak a szakemberek hamis gyogyszerekkel kapcsolatos ismeretei.
Egyiptomban a gyogyszerhamisitas terjedésével kapcsolatos korlatozo erdfeszitések is
hianyoznak. A valaszadok tapasztalataik alapjan arrdél szamoltak be, hogy a
gyogyszerhamisitds soran leggyakrabban alkalmazott készitmények a kovetkezok:
merevedési panaszok kezelésére szant szerek (74,9%), testsulycsokkentOk (43,4%),
étrendkiegészitok (39,4%) és narkotikus szerek (29,1%), ezen kiviil kisebb mennyiségben
antibiotikumokrél,  antikoagulansokrol,  kardiovaszkularis  gyogyszerekrél — és
antihisztaminokrol is beszamoltak. A tOobbszords feleletvalasztas miatt, a valaszok

szazalékos aranya Osszeségében meghaladja 100%-ot. A vélaszadok szerint a hamisitasra
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utald legjellemzoébb jelek a gyogyszer csomagoldsan és megjelenési formajan, vagy
emlitette a pecsétek, vagy zarszalagok €s a csomagoldanyag mindségét, 53,6% a termék
alakjat, 17,1% a szinét, 24,4% a termékek dombornyomasat, mintazatat és 69,9% a
termék specifikus hitelesitési elemeit, amelyek alapjan azonosithatonak vélik a kétes
eredetli készitményeket. A tobbszords feleletvalasztas miatt, a valaszok szdzalékos arany
Osszeségében itt is meghaladja 100%-ot. Azok a gydgyszerészek (a valaszadok 84,6%-
a), akik azt Aallitottdk, hogy meg tudjak kiilonboztetni a hamis és nem hamis
gyogyszereket, személyes tapasztalataik és nem egy standardizalt modszer alapjan tudjak
ezt megtenni [39]. A teherani egyetem (Tehran University of Medical Sciences) kutatoi
2008 augusztusdban az Irani Gyogyszerész Szovetség kongresszusan a hamis
gyogyszerekkel és a gydgyszerhamisitassal kapcsolatos felmérést végeztek az irdni
gyogyszerészek korében is. A kérddivvel demografiai adatokat, szakmai jellemzoket, a
gyogyszerészek hamis gyogyszerekkel kapcsolatos tudéasat, hozzaallasat és gyakorlatat
mérték. A helyszinen kiosztott 794 kérd6ivbdl 734 érkezett vissza, azaz a valaszarany
92,4%-0s volt. A 20 kérdésbol allo kérddiv 0 és 1 értéket, azaz igaz — hamis
valaszlehetOségeket rendelt a szakemberek ismereteinek és gyakorlatanak felméréséhez,
mig egy Otfokozata skalat a kitoltok magatartasaval foglalkoz6 kérdésekre adott
valaszainak felméréséhez. A tanulmany valés helyzetképet ad a szakma
gyogyszerhamisitassal kapcsolatos ismereteirdl, a probléméahoz vald hozzaallasarol és
annak kezelési gyakorlatarol. Az eredmények megismerésével, vagyis hogy a valaszadok
1s problémanak tartjdk a gyogyszerhamisitast, és megnevezik a térségiikben a
hamisitdsnak leginkabb kitett termékkoroket, azzal is szembesiilnek, hogy mely
terlileteken lenne sziikségiik képzésre, a gyanus esetek észlelését kovetden minek kellene

lennie az elvart cselekvési tervnek [11].

Nigéridban 2014 februdrjdban 540 egészségligyi dolgozd megkérdezésével végeztek
kérddives felmérést. A valaszadok 79%-a ugy véli, hogy a hamisitds gyakori probléma.
A hamisitasban leginkabb az antibiotikumok, a fert6zésellenes szerek, kiemelten a
malaria-ellenes készitmények €s a fajdalomcsillapitok szerepelnek. A kérddiv kitoltéi ugy
vélik, hogy a hamisitas stlyos biincselekmény, amely a gyilkossaggal egyenértékii, mert
a hamis készitményeket alkalmazd embereknek tudniuk kellene, hogy sulyos
egészségkarosodas, toxikus allapotok, esetleg mindkettd, vagy legrosszabb esetben

elhaldlozas is bekovetkezhet. A biintetésnek tehat meg kell egyezni az elkovetett
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blincselekménnyel és bilinnel, annak érdekében, hogy hatékony visszatartdé erdként
szolgéljon a bilincselekmény elkovetése ellen a jovoben. A gydgyszerhamisitds jobban
fejlodik ott, ahol az elérhetd gyogyszerek viszonylag alacsony, vagy sziik0s szamban
¢érhetdek el, vagy magas az aruk. A kitoltok ugy vélik, hogy a gydgyszerhamisitds magas
aranyanak egyik lehetséges oka, hogy nincsenek szigorti jogszabalyok, amelyek
visszatartd erOként hathatndnk az ebben részt vevokre [12]. Indiai kutatok 2014
szeptemberében Nyugat-Indidban 300 egészségiigyi szakember részvételével
keresztmetszeti kérdoives felmérést végeztek a hamis gyogyszerekkel és hatéanyagokkal
kapcsolatban. Az orvosok szdmara készitett kérd6iv 12 kérdésbdl, a gyogyszerészeké 13
kérdésbol allt, amelybdl 12 zart (eldontendd) és 1 nyilt kérdés volt. A kérddivet a
résztvevOok tudasanak, valamint a hamis gyogyszerekkel kapcsolatos gyakorlatanak
felmérésére tervezték. A kiértékelés soran arra is fény deriilt, hogy az ¢életkor
elérehaladtaval a problémahoz vald hozzdallas is javulast eredményez. Ez annak
tulajdonithatd, hogy ahogyan az egyén idosodik, feleldsségteljesebbé valik a
tarsadalomért és erkdlcsileg is érettebb lesz. Ez a tanulmény is megerdsitette azt a
megallapitast, hogy a résztvevok tobbsége nem ismeri a gyanlis gydgyszerek
bejelentésének maodjat [40].

Svédorszagban 2016 majusaban ¢€s juniusdban 100 siirgdsségi és 100 haziorvos
bevonasaval online felmérés késziilt annak érdekében, hogy olyan informéciot
gyljtsenek, amely alapot képezhet a hamis gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
ismeretekrél €s tapasztalatokrdl a siirgdsségi orvosok €s haziorvosok korében. Az
eredmények azt mutatjak, hogy a siirgdsségi betegellatas orvosai tobb olyan pacienssel
talalkoztak, ahol a tiinetek gyodgyszerhamisitasra utaltak. Kevés a szakemberek ismerete
a gyogyszerhamisitasrol. A kitoltok egyetértenek abban, hogy tovabb kell bdviteni és
népszeriisiteni a hamis, vagy kétes eredetli készitményekkel kapcsolatos jelentéstételi
kedvet. Ez a tanulmany is felhivta a figyelmet a gy6gyszerhamisitéssal kapcsolatos tudas
¢s a rendelkezésre allo, illetve az ajanlott jelentési rendszerek ismeretének a hianyara az
alapellatasban és slirgdsségi betegelldtasban dolgozd orvosok korében. Ramutat az
orvosok oktatdsanak fontossagara és arra is, hogy a probléma globalis méretii fenyegetést
jelent [13].

A fent ismertetett kérddivek koziil sajnos egyik sem bizonyult adaptalhatonak munkam
soran. A felméréseket roviden az 1. tablazat foglalja Ossze. Kutatocsoportom
elképzeléseihez legkdzelebb a svéd kérddiv all, hiszen mi is a betegellatas frontvonalaban

dolgozok, az alapellatas €s a siirgdsségi betegellatas orvosai korében kivantuk felmérni a
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gyogyszerhamisitas karos kovetkezményeit, mert ugy véljik, hogy az ott dolgozo
szakemberek taldlkoznak a leginkabb a kétes eredetli gyodgyszereknek betudhato,

egészségkarosito kovetkezményekkel.
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1. tablazat: A 2008 és 2020 kozott, a gyogyszerhamisitdassal kapcsolatban végzett kérdoivek rovid osszefoglaldsa

Hol? Mikor? Mit? Milyen médon? Kik miikédtek kozre? Eredmény Forras
2019 decembere | hamis gyogyszerekkel kapcsolatos 18 vagy annal idésebb 5 :ZZ;EEE?; izerigtn%vekvé Wala W. és
Szudéan ¢és 2020 aprilisa ismeretekrdl és hozzaallasrol kérdoiv személyek, onkéntes &y l%ly > e8y d . munkatarsainak
kozott kérdeztek alapon (386 f0) probléma, prevencio s tudatossag tanulmanya [24]
kialakitasat is sziikségesnek tartjak )
. . s 18. életéviiket betdltd, az
a hamis gyogyszerek vasarlasanak interitikat Snként vallald
. 2014 oktobere szandékat, a kiilonbséget a hamis 5 1észbdl és 50 J ’ nincs Osszefiiggés a tarsadalmi- Abubakr A Alfadl
Egyesiilt Arab . . i 2114 arabul vagy angolul s 1 4 . . L
o és decembere gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésbdl allo . e demografiai jellemzok és a hamis ¢s munkatarsainak
Emirség K625 . A 114 e folyékonyan beszéld . S s, - . .
0z0tt viselkedésben vagy hozzaallasban kérdoiv laikusok és gyogyszerek vasarlasi szandéka kozott kozleménye [13].
laikusok és szakemberek kozott . . "
gyogyszerészek (190 f6)
meghataroztak a térségben leggyakrabban
hamisitott avéevszerekkel hamisitott termék tipusokat, rangsoroljak Amira Bashir és
. 2014 és 2015 Eyogysz . e kozforgalomban dolgozo a hamisitasra utal6 leggyakoribb jeleket, .
Egyiptom Ko76 kapcsolatos felfogasokrol, kérdoiv ) . " PO o 100 . munkatarsainak.
0z0tt . o , gyogyszerészek (175 f6) tobbségiik (84,6%) azt allitja, hogy képes .
ismeretekrdl és gyakorlatrol . LAt o munkaja [37].
kisz{irni a hamis készitményeket kiilsd
jegyek alapjan
az irani gyogyszerészek valos
. demoﬂgraﬁal’ adatok: szakmai . az Tréni Gyogyszerész lrlelyzetkepet. lfa’ptak a szakma Shieda Shahverdi
. 2008 jellemzok, gyogyszerészek hamis Y 1z . . . gyogyszerhamisitassal kapcsolatos . Lo
Iran , , kérd6iv (20 kérdés) | Szovetség Kongresszusan . . . , ¢és munkatarsainak
augusztusaban gyogyszerekkel kapcsolatos . i " ismereteir6l, problémahoz valo N .
. N résztvevok (734 10) 11 ges k] & L. kozleménye [10].
ismerete, hozzaallasa és gyakorlata hozzaallasarol és annak kezelési
gyakorlatarol
A . a valaszadok tobbsége (79%) valds
Nigéria 2014 februar veemenye, 10zzda kérdoiv & guEY1 CO8 gyogyszerhamisitast, a hamisitasban az munkatarsainak
gyogyszerhamisitassal (540 16) biotikumok. fertzés - & i Kézlemé
kapcsolatban antibiotikumok, fertozes - €s ma 'arla ozleménye [11].
ellenes készitmények a leggyakoribbak
hamis gyogyszerekkel és kérdéiv (orvosoké orvosok (100 £0), a vizsgalatban résztvevok tobbsége nem Anup Nzilgar‘aj o8
. 2014 X ) ) i, . ) . . munkatarsainak
India szeptember hatéanyagokkal kapcsolatos 12, gyogyszerészek fogorvosok (100 f8) és tudja, hogy mi a hamis gydgyszerek tudomAnyos
P felmérés 13 kérdésbsl allt) | gyogyszerészek (100 ) bejelentési modja acomaty
kozleménye [38]
a kitoltok kevés ismerettel rendelkeznek a
. ; informacid gytijtés a hamis stirg6sségi orvosok (100 gyogyszerhamisitasrol, siirgdsségi H. Funestrand és
; . 2016 majusa és R . iy B = . X L
Svédorszag . o gyogyszerekkel kapcsolatos online kérdiv 6) és haziorvosok (100 orvosai tobb olyan esettel is talalkoztak, munkatarsainak
juniusa kozott . 1z , . : . . .
ismeretekrol és tapasztalatokrol 16) amelynek hamis gyogyszer alkalmazasa tanulmanya [12].

volt az el6idézbje
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A WHO nem kelld mennyiségli (vélhetéen maradék) hatdéanyagot tartalmazo,
intermedier-tartalmu, hatéanyag nélkiili, direkt kart okozo, altalaban nem megfeleld
mindségli és hamis gyogyszerkészitményeket harom kategoriaba sorolja. Elsé a ,,nem
megfeleld6 mindségii (substandard)” termékek csoportja, amelyek mindsége nem felel
meg az eléirdsoknak, vagy a szabvanyoknak, vagy a kett6 koziil egyiknek sem. Masodik
a ,nyilvantartasba nem vett, engedély nélkiili (unlicensed)” gyogyszerek csoportja. Ezek
azok a készitmények, amelyeket egyes orszagok hatdésagai nem engedélyeztek, de
léteznek olyan orszagok, ahol legélisan forgalmazhatoak a jogszabalyok altal megszabott
feltételek alapjan. Harmadik a ,,hamisitott (falsified)” gyogyszerek, vagy gyogyszernek
latszo termékek csoportja, ahova azok a készitmények tartoznak, amelyek szandékosan
megtévesztd, vagy hamis modon tlintetik fel neviiket, Osszetételiiket, szarmazasukat,
vagy gyartojukat. A WHO hamis gyogyszernek tart minden olyan terméket — a nem
szandékos mindségi hianyossag esetét kivéve — ami hamisan tlinteti fel a készitmények
beazonosithatosagat (példaul a csomagoldsan, cimkézésében, megnevezésében,
hatéanyagainak ¢s segédanyagainak Osszetételében és hataserdsségében), eredetét
(példaul, gyartdjat, a gyartot és a szarmazasi orszagot, forgalombahozatali engedélyének
jogosultjat), illetve elétorténetét (azaz az azonositasat lehetéveé tevd nyilvantartast €s

dokumentumot), fliggetlentil att6l, hogy ez sérti-e a szellemi tulajdonjogot [41].

2011 juliusaban az EU elfogadta a gyogyszerhamisitds elleni irdnyelvet (FMD, az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU iranyelve), amelynek célja, hogy Eurdpa-
szerte megakadalyozza a hamisitott gyogyszereknek a legalis ellatdsi lancba valo
beszivargasat, ezért a tagallamok szintjén Osszehangolt biztonsagi és ellendrzési
intézkedés bevezetését rendelte el. Az FMD megkoveteli a legtobb vénykoteles és tobb
vénynélkiili gyogyszer esetében, hogy a készitmények dézsmabiztos csomagolassal €s
egy egyedi, 2D datamatrix-kéddal is rendelkezzenek. Fontos megjegyezni, hogy a
legtobb vény nélkiil kaphatd gyogyszer nem érintett a szerializacidban. A végpontokon
torténd ellendrzés megkoveteli, hogy a gyartas sordn kertiljenek elhelyezésre a sziikséges
biztonsagi elemek, ez a folyamat évente mintegy 10 millidrd vénykoteles
gyogyszerkészitményt érint. Az ijonnan kidolgozott, tgynevezett szerializacids folyamat
soran a készitmények hitelességét még a betegeknek torténd expedidlas eldtt kell
ellendrizni. A szerializacids folyamat alatt dolgozatomban az egyedi biztonsagi kod
kijelentését (deaktivalasat) értem. A gyogyszerek mindségével, vagy allapotaval

kapcsolatos hiteles informaciot egy kozponti, nemzeti €s eurdpai adatbazis lekérdezésével
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kapunk, amikor beolvasasra keriil a gydgyszer csomagolasan taldlhaté datamatrix-kod.
Ezt kdvetden, egyéni belatds alapjan a verifikalasnak, végiil pedig a deaktivalasnak a

betegeknek torténd expedialas eldtt kell megtdrténnie [42, 43].

Az EU gyo6gyszerhamisitas elleni iranyelvéhez hasonloan, az USA-ban a Kongresszus
2013-ban Iéptette €letbe a gyogyszer mindségrol és a biztonsagrol szolo torvényt (Drug
Quality and Security Act — DQSA), amely magaba foglalja a potencidlisan veszélyes és
hamisitott gyogyszerek felderitését és kiszlirését célzo gyakorlatok végrehajtasat a legalis
gyogyszerellatasi lancbol, valamint a nagykereskedelmi forgalmazokra és a harmadik
félre — logisztikai szolgaltatokra — vonatkozd nemzeti engedélyezési szabvanyok

létrehozasat [44, 45].

Az Eurdpai Bizottsag (EB) 2015-6s hatdsvizsgélati dokumentuma ¢€s annak korabbi
valtozata, amelyet 2008-ban tettek kozz¢é, a 2011/62/EU iranyelvre vonatkozo javaslatot
tamogatd kordbbi valtozatdban értékelte a gyogyszerhamisitds elleni moddszer
bevezetésének ¢és miikodésének becsiilt koltségeit és lehetséges eldnyeit az ellatasi lanc
szereplOi szamara. A kiskereskedelmi egységek esetében az FMD bevezetésének ¢és
miikddésének éves koltségét a kdzforgalml gyogyszertarak esetében atlagosan 270-530
€-ra, egy eurdpai korhazi gyogyszertar esetében pedig atlagosan 390—750 €-ra becstilték
[17]. Figyelembe véve az EU-ban talalhaté gyogyszertarak szamat (154 000 kozforgalmu
gyogyszertar €¢s 5 000 koérhazi gyodgyszertdr), a gyodgyszertari forgalmazasi agazat
koltsége évente kozel 43-85 millio €-ra tehetd kizardlag a végrehajtdsra és a
miikddtetésre vonatkoztatva. Kiemelendd, hogy ez a becslés nem szdmol a szerializalt
gyogyszerek aranak novekedésével és a gyogyszerhidny miatt fellépd kozvetett
koltségekkel [17, 46]. Az FMD-ben érintett gydgyszerek altaldban az egyedi biztonsagi
elemek alkalmazdsa miatt, készitményenként 0,016 ¢és 0,033 € kozotti tobblet
csomagolasi koltséget jelentenek. Amennyiben ezt megszorozzuk az Eurdpaban
eléallitott évi 18 milliard darab gydgyszerkészitménnyel, akkor koriilbeliil 300-600

milli6 € koltségnovekedéssel kell szamolni az EU-ban évente [17].

A korhazi kornyezetben végzett korabbi vizsgédlatok az FMD munkafolyamataval
kapcsolatban altalaban azt mutattdk, hogy az érintett készitmények deaktivalasat a
gyogyszertarban még azeldtt elvégzik, hogy a gyogyszereket az osztalyoknak vagy mas,
szerzOdés alapjan ellatott egységeknek kiadnék. Vannak olyan esetek is, amikor a

gyogyszerkészitmények deaktivalasat az osztalyra keriilést koveton, de még a betegnek
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torténd atadas elott végzik el, de olyan estek is el6fordulnak, hogy egybdl a beérkezést
kovetden megtorténik az Osszes érintett készitmény kijelentése. Az alkalmazott modszer
nagyban fiigg attol, hogy mekkora mértéket 6lt a gyogyszertar aruforgalma és befolyasold
tényezo6 lehet a beszallitok sokfélesége [47—49].

Mivel az eddig kozzétett tanulmanyok elsésorban a rendszer kiépitésére
Osszpontositanak, korlatozott mennyiségli adat allt rendelkezésre az FMD-vel
kapcsolatos szabalyozasok végrehajtasdra és a szerializaciora vonatkozdan, ami
befolyasolta a gyogyszerellatdsi folyamatot, vagy a korhazi gyogyszertar
munkafolyamatait. Emellett az adatok csak a bevezetés eldtti idészakra vonatkozdan
alltak rendelkezésre. A 2019 februarjdban kezdédott stabilizacios iddszakkal
kapcsolatban tovabbra is korlatozott mennyiségii informacid all rendelkezésre. Az FMD
bevezetését megeldzden korlatozott volt a rendszer hatékonysagara és koltség-haszon

elemzésére vonatkoz6 tanulmanyok szdma.
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A teljesség igénye nélkiil Osszegyljtottem azokat a tényezdket, amelyekkel kutatdsom
soran taldlkoztam, ¢és mint Iényeges faktorok befolyasoljak, illetve hatnak a
gyogyszerhamisitasra, vagy annak eredményeként jonnek létre. Ezt szemlélteti az 1.

abra.
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1. abra: A gyogyszerhamisitast befolyasolo szereplok és kulcsfontossagu faktorok

Az abra bizonydra még szamos szemponttal bovithetd lenne, ugyanakkor ezek alapjan is
jol lathato, hogy a gydgyszerhamisitas egy rendkiviil dsszetett, sok tényezds, komplex és
bonyolult jelenség. Felgongydlitése, vagy a problémahoz vald kozelebb jutds érdekében
doktori értekezésemben harom, meglehetdsen kevés adattal rendelkezé tényezo

feltarasaval foglalkoztam, illetve az ezzel kapcsolatos kutatdsaimat ismertetem.
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III. Célkitiizés

Ertekezésemben a gyogyszerhamisitas komplex problémakorének harom kiemelt elemét
vizsgaltam: (1.) A Magyarorszagra postai uton beérkezo, kétes eredetli gyogyszeres
kiildemények mennyiségének ¢és Osszetettségének meghatarozasaval a jelenség
tarsadalmi szinti mértékét. (2.) A fogyasztok, betegek korében alkalmazott hamis, illetve
illegalis készitményekkel kapcsolatban az alapellatasban és a siirg6sségi betegellatasban
dolgoz6 orvosok tapasztalatdt és vélekedését. (3.) A hazai korhazi gyogyszertarak
korében a legalis gyogyszerellatasi lancot érintd, gydgyszerhamisitas elleni irdnyelv
(,,szerializacio™) inditdsa kapcsan sziikségessé valt human — és anyagi erdéforrasra

vonatkoz6 igényeket.

Kutatasom elsd és kiemelt célja egy olyan modszertan kidolgozdsa volt, amelynek
segitségével pontosabb adatok nyerheték a lakossagot elérd és egészségliket
veszélyeztetd, illegdlis forrasbol, online rendelt hamis, illetve illegalis egészségiligyi
termékek szamdrdl. Ennek alkalmazédsaval elsd alkalommal reméltem tényadatokon
alapuld valds képet adni arrdl, hogy milyen nagysagrendii az ilyen termékek
forgalmazasba keriilése, tovabba mekkora lehet az illegalis gyogyszerkészitmények
szamokban kifejezhetd mennyisége €s Osszetétele a hazankba postai uton érkezd

gyogyszerkiildeményekben.

Maisodik célom az volt, hogy felmérjem a hamis, illetve illegalis gyogyszerek, vagy
gyogyszernek latszod készitmények egészségkarositd hatdsdnak megjelenését a
betegellatasban. Ennek érdekében adatgytijtésbe kezdtem az alapellatas és a siirgdsségi
betegellatas teriiletén dolgozd orvosok korében azzal a céllal, hogy tapasztalatukat és
véleményiiket megismerjem az egyre nagyobb méreteket 61t6, kétes eredetli, hamis,
illetve illegalis gyodgyszerek, vagy gyogyszernek latszo készitmények alkalmazéisaval
kapcsolatban. Ennek soran olyan tapasztalatokra és ismeretekre is rakérdeztem, melyek
az ilyen készitmények alkalmazasa révén kialakult kéros hatdsok felismerésére, a
betegellatod rendszert igénybe vevo esetek gyakorisagara, az ellatorendszer ezen szintjén
¢és kortilményei kozott elvégezhetd sikeres felismerési és beazonositasi lehetoségekre,
valamint a szakemberek problémahoz vald hozzaallasdra €és megoldasi lehetdségeire

iranyultak.

22



Munkém harmadik célja az volt, hogy a gydgyszerhamisitas elleni irany (FMD) hatalyba
1épését kovetden, a stabilizacids iddszak elsé hét honapjaban felmérjem a magyar korhazi
gyogyszerellatisban az FMD rendszer bevezetésének, végrehajtasanak gyakorlatat,
munkaterhelését ¢és pénziigyi kovetkezményeit. Tovabba, hogy a hazai intézeti
gyogyszertarakkal torténd egyeztetést kovetden, reprezentativ mintdn megvizsgaljam a

szerializacids rendszer bevezetésének, miikodtetésének €s fenntartasanak koltségeit.
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IV. A magyar lakossag biztonsagat veszélyeztetd, az
internetrol rendelt hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy
gyogyszernek latszo készitmények, vagy termékek valos
szamanak meghatarozasa

A legalis gyogyszerellatasi Gtvonal egyszert és letisztult, szerepldi ismertek, a betegek
biztonsdga megoldott. A kétes eredetli alapanyagokbol, hatdsagi jovahagyassal és GMP-
inspekciéval nem rendelkezd gyarakban késziilt termékek a kiilonb6z6 weblapokon,
kozosségi médidban, vagy online hirdetésekben keltik fel a megrendeldk figyelmét. A
kétes eredetli termékeket az Eurdpai Uni6 Szellemi Tulajdoni Hivatala (EUIPO) 2020-as
jelentése szerint, foként (96%-ban) levélkiildeményként kapjak kézhez a megrendeldk
[8]. A feladok nehezen, vagy egyaltalan nem beazonosithatok. A levélkiildeményként
postara adott gyogyszeres kiildeményeket barki postdra adhatja, a kiildeményt utjara
bocsato személy kiléte nem kertil ellendrzésre, és a posta logisztikai rendszerén keresztiil
valdjaban a kiildeményen feltiintetett névvel mit sem térédve, eljut a célorszagba a
boritékon feltiintetett cimzettnek. A 1égi transzfer soran az eldirt szallitasi és tarolasi
koriilmények nem teljesiilnek. A gydgyszerek, vagy gyogyszerként eladott termékek a
tobbi postai kiildeményt tartalmazd Omlesztett zsdkban érkeznek meg a cimzett
orszaganak nemzetkdzi posta kicseréld kozpontjaba. Itt a vam — és pénziigyérok
ellendrzésnek vethetik ala, majd ezt kdvetden visszakeriilnek a cimzett orszagénak postai
fennhatosdga ala. Ezt kovetden Ujabb belfoldi — levélkiildeményeknek megfeleld —

szallitas var rjuk, majd a postai kézbesitd kézbesitésével jutnak célba a kiildemények.

Jol lathatd, hogy a gyogyszert tartalmazd kiilldemények valos szdmanak felmérését
szolgald mintavételezés legalkalmasabb allomasa, a cimzettnek vald kézbesitést
megeldzd, vamszaki ellendrzésének helye kell, hogy legyen. Ezért kutatdcsoportom
esetében is a vizsgélat elvégzésének helysziniil a Magyar Posta Zrt. Nemzetkozi
Kicseréld Kozpontjdban miikodé Nemzeti Ado6 - és Vamhivatal (NAV) Repiil6téri
Igazgatosaganak telephelye szolgalt.
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IV. 1. Modszertan

A kutatocsoportom altal alkalmazott vizsgalati modszertan a megfigyeléses vizsgalatok
(observational studies) koz¢ tartozo keresztmetszeti vizsgalat (cross-sectional study). A
vizsgalat [ényege, hogy egy adott esemény, vagy jelenség el6forduldsat és tulajdonsagait
vizsgélja egy adott iddpillanatban, annak érdekében, hogy a postai uton hazankban érkezo
hamis, illetve illegalis gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazo

kiildemények mértékérdl €s f6 jellemzoirdl atfogo képet kapjunk [50].

A levélkiildemények formdjaban beérkezd gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo
készitmények organoleptikus, nem destruktiv azonositdsdhoz, hamis, illetve illegalis
mivoltukrol torténd meggy6zddéshez a WHO és a Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet
Gyogyszerhamisitas Elleni Munkacsoportjanak iranymutatasat vettem figyelembe. Egy 9
kérdésbol allo igen/nem valaszokat igényld ellendrzélistat dolgoztam ki, amelyen
végighaladva gydézoédtem meg arrdl, hogy a gyogyszert, vagy gydgyszernek latszo
készitményt tartalmazo levélkiildemény tartalmazott-e hamis, illetve illegélis terméket
[41, 51]? Az ellendrzdlista egy organoleptikus vizsgalati mdodszer, amely az alabbi

kérdésekbdl all:

—

. A gyogyszerkészitménynek van-e masodlagos csomagolasa (gyogyszeres
doboza)? — (NEM=NINCS)

2. Van-e magyar nyelvii felirat a gyogyszeres dobozon, illetve magyar nyelvii
betegtajékoztatd a dobozban? — (NEM=NINCS)

3. A gyartds ¢és a lejarat datuma azonos-e a masodlagos ¢és az elsddleges
csomagolason? — (NEM)

4. Amennyiben tartalmaz biztonsagi elemeket azok sértetlenek-e? — (NEM)

5. A gyogyszer vénykoteles-e a célorszagban? — (IGEN)

6. Szemmel lathatéan a gyodgyszer mindsége és kiilleme eltér-e a megszokott,
patikdban vasarolt gyogyszertdl? — (IGEN)

7. A doboz szine és mintdzata eltér-e az eredeti készitménytdl? — (IGEN)

8. A levélkiildeményen feltlintették-e a csomag tartalmat, példaul, hogy
,GYOGYSZER” vagy barmit, ami a kiildemény tartalmara utal? — (NEM)

9. Megfeleld-e a feliratok ¢és szovegek helyesirasa és nyelvtani helyessége? — (NEM)
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A kérddivnek nincs kiiszobértéke, amennyiben valamelyik kérdésre a zardjelben
feltiintetett valaszt kaptam, akkor a kiildemény tartalmat hamisnak, illetve illegalisnak

tekintettem.

A Magyarorszagra postai uton beérkezO, hamis, illetve illegalis gyogyszert, vagy
gyogyszernek latszo6 készitményt tartalmazo kiildemények eléfordulasi aranyanak
meghatarozasahoz a kutatocsoportommal végzet vizsgalat adatait ki kellett egészitenem
a Nemzeti Ado - és Vamhivatal Repiiltéri Igazgatosagatol szarmazo adatokkal, amelyek
a hatosag belsd eljarasrendje alapjan megvizsgalt, azonositott €s besorolt termékek

szamat is tartalmazzak.

A NAV vam - és pénziigyorei jelenlétében a Magyar Posta Zrt. dolgozoja altal kibontott
kiildeményeket és a szdmunkra megismerhetd adatokat a jogszabalyi eléirdsokat betartva
fényképekkel dokumentaltuk. A fotok feldolgozasa sordn rogzitettem a feladd orszagot
(vagy legalabbis a felado postdjanak orszagkodjat), a cimzett irdnyitdszdmat, valamint a
levélkiildemény beltartalmat, azaz hogy hany kiildemény keriilt kibontasra és az hany
fajta készitményt tartalmazott (készitmény neve, hatéanyaga, hataseréssége, kiszerelése,
mennyisége, van-¢ betegtajekoztatoja vagy valamilyen ahhoz hasonld leirdsa). A
hatéanyag ismeretében a WHO adatbazisa alapjan meghatdroztam az ATC-koédokat
(Anatomical Therapeutic Chemical Classification System — Anatdomiai, Gyogyaszati és
Kémiai Osztalyozasi Rendszer), ami lehetévé tette, hogy kiszdmitsam az egyes
készitmények hatéanyagainak DDD (Defined Daily Dose - napi terapias dozis) értékeit,
DDD/1000 fé/nap mértékegységben kifejezve, valamint — amennyiben egyes
készitményeknél ez elérhetd volt — a Kyoto Encyclopedia of Genes and Genomes
segitségével a KEGG (Kyoto Encyclopedia of Genes and Genomes) azonositot is
meghataroztam, amely a hatéanyagok vagy a kiilonb6z0 vegyliletek genommal és

anyagcserével kapcsolatos adatait is tartalmazza [52, 53].
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IV. 2. Eredmények

Kutatécsoportom a Nemzeti Ad6 - és Vamhivatal Repiilotéri Igazgatésagéaval
egyiittmiikodve eldszor 2020. szeptember 22-én ¢és 23-an, majd masodszor 2020.
december 17-én vizsgalaton vett részt a Magyar Posta Zrt. Nemzetkézi Kicseréld
Kozpontjanak NAV fennhatosdga ald tartozdé részlegében. A magyar lakossagot
veszélyeztetd, illegalis és hamis készitmények szamarol a keresztmetszeti vizsgélattal egy
aktualis helyzetképet kapott. A beérkezd levélkiildemények kibontasat a NAV vam - és
pénziigydrei jelenlétében a posta illetékes munkatarsai végezték. Bontast kdvetden — a
két és fél nap alatt — dsszesen 101 kiildemény beltartalmat dokumentéltam fényképekkel.
Az atvizsgélt kiilldemények Osszesen 205 készitményt tartalmaztak, amelyek koziil a
kidolgozott ellendrzd lista alapjan 95,1% hamisnak bizonyult, mig 4,9% nem bizonyult
hamisnak, illetve illegalisnak. Ezekben az esetekben egyértelmii volt, hogy legélis
készitményekrdl van szd, amelyeket feltehetdleg kiilfoldi csaladtagok kiildenek itthon €16

hozzatartozojuknak.

A fényképek feldolgozdsa magéaba foglalta a feladok orszagénak és a cimzettek
iranyitészamanak, tovabbd a készitmények nevének, hatdserdsségének, kiszerelési

egységeének, hatdoanyaganak, gyartdjanak és mennyiségének rogzitéset.

A tovabbiakban a feladok orszagaival orszagkodjuk szerint, a cimzettekkel
iranyitészamuk alapjan foglalkoztam. Kutatdcsoportom szeptemberi vizsgélata alapjan a
kiildemények 33%-a az USA-bol, 30%-a Indidbol, 12%-a Kinabol, 7%-a Hollandidbol,
5%-a Kanadabol, tovabbi 2-2% Bulgariabol, Franciaorszagbdl, Hongkongbol,
Malajziabol, Németorszagbol és egy termék a fotdk alapjan nem beazonosithato
orszagbol érkezett. Magyarorszagon beliil a kiildemények 72%-at fovarosi és Pest megyei

cimre, a maradék 28%-ot vidéki cimekre tervezték eljuttatni a feladok.

A decemberi vizsgélat sordn a kiildemények 92%-a Indiabol, 4-4% pedig Kindbol és
Olaszorszagbol érkezett. Magyarorszagon beliil a kiilldemények 70%-at fovarosi és Pest

megyei cimre, 30%-at vidéki cimekre tervezték eljuttatni a feladok.

A szemlézett készitmények feltlintetett gyartdinak székhely orszdg alapjan torténd
megoszlasa szeptemberi vizsgalat alapjan a kovetkezOképpen alakult: India 43%, USA
19%, Kina 15%, ismeretlen gyartd 5%, csak online érthetd el, fizikalis székhelyet nem

kozolt 5%, Egyesiilt Kirdlysag 4%, Tordkorszdg 2%, tovabbi 1-1%-ot Bulgaria,

27



Hollandia, Hongkong, Kanada, Svajc, Szerbia és Szingapur tett ki. A decemberi masodik
korben végzett vizsgadlaton a készitmények gyartdinak orszag szerinti megoszlasa
kovetkezOképpen alakult: 82% Indidban késziilt, 17% ismeretlen, vagy nem
beazonosithato gyartdval rendelkezik, mig a maradék 1% gyartojat Belgiumban jegyezték
be.

A hatdanyagok megismerését kovetden 183 esetben azonositottam az ATC-kddot, és
kiszamoltam a DDD értéket [52]. 182 esetben pedig meghataroztam a hatdéanyagok
KEGG azonositdjat [53]. Ezt kdvetden kiillonb6zé szempontokon alapuld sorrendeket
allitottam fel a leggyakrabban eléforduldo TOP 10 hatéanyagoknak. Példaul a legnagyobb
mennyiségli, azaz a legtobb szilard ordlis gyogyszerkészitmény darabszama alapjan, és
az egyes hatéanyagok DDD/1000 f&/nap értéke alapjan. Ezen hatéanyag sorrendeket
szemlélteti az 2.1. abra. A 2.1. abra szeptemberi vizsgalatunk TOP10 hatéanyagat
szemlélteti a tablettak és kapszuldk szdma és a DDD/1000 f6/nap értékek alapjan. A 2.2.

abra decemberi vizsgalat TOP10 hatdanyagait szemléletei.
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2.1. abra: Szeptemberi vizsgalat TOP10 hatoanyaga kiilonbozo szempontok alapjan
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Jol 1athato, hogy minden egyes csoportositasi szempontnal mas és mas hatéanyag keriilt az elsé
helyre. Vannak ugyan olyan hatéanyagok, amelyek minden csoportnal eldkeriilnek, de olyanok
is, amelyek bizonyos szempontok szerint el6kelé helyen allnak, més szempontok alapjan
felallitott listan pedig egyaltalan nem szerepelnek. Vannak hatdéanyagok, amelyek mennyisége
nem okozott meglepetést, ilyen pl. a szildenafil, vagy a tadalafil, hiszen ezekrdl kéztudott, hogy
nagy mennyiségben hamisitjdk ¢és rendelik is o6ket. A karizoprodol, mint izom - ¢és
csontrendszeri fajdalomcsillapité elsé helyének magyarazata lehet, hogy FEurdpaban
visszavontdk a forgalmazasi engedélyét, igy legalisan mar nem beszerezhetéek az ilyen
tartalmu készitmények. Erdekesség és tjdonsag a dapoxetin hatdanyag, amelyet a korai
magomlés kezelésére hasznalnak. Ilyen eldkeld helyen torténd feltiinésével a szakirodalomban
még nem talalkoztam. Gyakoriak a nem megfelelé koriilmények kozott érkezd kiilonbozo
hormonok (férfi nemi hormon, ndvekedési hormon) és a furoszemid hatéanyag, amelyeket
elsdsorban a testépitdk, vagy a fiatalodni vagyok rendelhetnek maguknak. A médidban és a
kozosségi oldalakon a koronavirussal kapcsolatban megjelent kiillonb6z6 kezelési hiresztelések
is jol lathaté modon leképzodtek a rendelésekben, példaul szeptemberben a klorokin,
hidroxiklorokin, lopinavir és ritonavir, decemberben pedig kutatétarsaimmal ivermectin

tartalmt csomagokkal talalkoztam.
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2.2. abra: Decemberi vizsgalat TOP10 hatoanyaga kiilonbozé szempontok alapjan
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Szeptemberi és decemberi vizsgalatunk soran is bebizonyosodott, hogy a gydgyszerhamisitasi
ipardg rendkiviil dinamikusan reagal a piaci igényekre. Ezt példazza az a jelenség is, hogy
szeptemberben gyakran lattunk klorokint, hidroxiklorokint, lopinavirt ¢&s ritonavirt,
decemberben pedig ivermectint tartalmazé készitményeket egy-egy kiildemény bontéasat
kovetden. Vizsgalataimban szerepld, hatdstani csoportositds alapjan rendszerezett,
leggyakrabban el6fordulé f6 hatdanyagokat mennyiségiik és eléfordulasi gyakorisagunk
fliggvényében is abrazoltam, oly mdédon, hogy hozzéajuk kapcsolva azokat a hatdanyagokat is
megjelenitettem, amelyekkel a leggyakrabban egylitt rendelték oOket a felhasznalok. Ezt

szemlélteti a 3. és 4. abra.
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crer

helyén a karizoprodol szerepel (n=800 db), amit csupan egyetlen mdasik hatdéanyaggal
(tramadol) rendeltek egyiitt. Mindkettd terméket, ugyan eltérd tipust, de fjdalom csillapitasara
alkalmazzak. A karizoprodol hatoanyagtartalmu termékek forgalmazasat az EU-ban betiltottak,
a tramadol pedig vénykoteles készitménynek szamit hazankban. A mésodik helyen a tadalafil
all (n=540 db). Ezt a hatdanyagot 7 masik kiilonboz6 hatéanyaggal (armodafinil,
hidroxiklorokin, dutaszterid, szildenafil, metformin, szalbutamol) rendelték egyiitt. A tadalafil
mutatja a legszinesebb, nem biztos, hogy szandékosan egylitt rendelt, de egyiitt érkezo
hatdéanyag-oszlopot. Ennek az is lehet az oka, hogy akarmit is rendel a fogyaszto, ajandékba
kap par darab tadalafil tartalmu tablettat, akkor is, ha nem kéri. Ez az abran is jol lathato,
rendkiviil szines oszlopot eredményezett. A harmadik helyen az ibuprofén (n=370 db) all, 7
masik hatdanyaggal (kalcium-karbonat, B-vitamin komplex, prednizon, diklofendk,
klérzoxazon, paracetamol, ciprofloxacin) fordult el6. Az ibuprofénnel egyiitt érkezd
hatéanyagok egy része NSAID és szteroid gyulladascsokkentd; van, amely a gyulladdsos
eredetli és fajdalmas idegbantalmak kezelésére alkalmas, van, ami izomlazitoként izomgdrcs
okozta fijdalom kezelésére hasznalnak, és vannak ebbe a sorba nem ill6 hatéanyagok is, mint
példaul a savlekoto és az antibiotikum. Amig hasonl6 hatéanyagok egyilitt rendelésének egyik
lehetséges oka a hozzaszokas elkeriilése lehetne, addig az ettdl eltérd csoportba tartozo
készitményekre itt sincs logikus magyarazat. Negyedik helyen a szildenafil (n=202 db)
szerepel, ezt Osszeségében 4 masik hatdanyaggal (armodafinillal, amoxicillin és klavulansav
egyiittes kombinacioval, metrondiazollal, prednizonnal) rendelték egyiitt. Az egyiitt érkezés
tényleges ismérveit nem ismerjiik. Ugyanakkor nem teljesen elrugaszkodott az feltételezés sem,
hogy azért rendelnek antibiotikum mellé szildenafilt, mert egyes internetes portalokon azt irjak,
hogy bizonyos antibiotikumok erekcids zavarokat okozhatnak, a megrendeld ezt szerette volna
elkeriilni. Az armodafinil pedig a narkolpeszia kezelésre alkalmas, amelybdl az kovetkezhet,
hogy a szildenafilt fogyasztani szandékozok, ennek elkeriilésére tudatosan is rendelhették
egylitt ezt a két hatdoanyagot. A sor végén a klorokin all (n=195 db), ezt egy masik kombinacids
készitménnyel (lopinavir és ritonavir) rendelték egylitt. Ennek oka, hogy pont ebben az
idészakban, kiilonb6zé helyeken felmeriilt ezen hatéanyagok neve, mint a koronavirus

potencialis ellenszerei. (Lasd 3. abra).

A szeptemberi vizsgadlat sordn a csomagbontdst kdvetden nem csak szilard, per os
felhasznalasra szant készitményekkel taldlkoztam, ezeknek a készitményeknek a hatéanyagit,

a fenti hatoanyagoktdl elkiilonitve kivanom bemutatni. Ilyen példaul a tretinoin hatéanyag,
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amelybdl 80 doboz kendcs formajaban érkezett 7 masik (finaszterid, dutaszterid, metformin,
Heal-n-SOOTHE, Metatrol PRO 60, nitazoxanid, tadalafil) kiildeménnyel egyiitt. Ugyancsak
elkiilonitve érdemes szemlélni a 410 ampulla szomatropint, amit 1 masik kiildeménnyel
(Miejun Zhusheyong Shui - injekcidhoz valo steril viz) €s a 14 ampulla tesztoszteront, amely 6
masik kiildeménnyel (anasztrozol, metandienon, meszterolon, BDC 157, TB 500, HGH

191AA) rendeltek egyiitt.

A decemberi vizsgalat soran (lasd 4. abra) csak szilard, per os készitményekkel talalkozott
kutatécsoportom. Ezek koziil a TOPS f6 hatéoanyag ¢és a veliik egyiitt rendelt tovabbi
hatéanyagok a kovetkezdk voltak: elsé helyen az ivermectin (n=1500 db) all, amelyet a
felhasznalok csak onmagaban rendeltek. Ez persze nem is volt meglepd, mert a hatdéanyag nem
sokkal ezeldtt jelent meg kiillonbozd foérumokon, mint a koronavirus éppen aktudlisan
feltételezett, lehetséges ellenszere. Masodik helyen a furoszemid (n=720 db) all, amelyet 1
masik hatéanyaggal (szildenafil) rendeltek egyiitt. Az egyiitt érkezésben lehet Gsszefiiggés,
mert a furoszemidet hasznaljak a latvanyos és gyors eredményt elérni kivano testépitdk, a
szildenafil potenciandveld hatdsa pedig kozismert. Harmadik helyen a szildenafil all (n=680
db), Osszeségében 14 masik hatéanyagot (furoszemid, klomipramin, metformin, dapoxetin,
bizoprolol, ciprofloxacin, cefixim, tadalafil, etorikoxib, finaszterid, metronidazol, tetraciklin,
azitromicin, orlistat) rendeltek vele egyiitt. Ez az egyiitt érkezés nem feltétleniil jelent
szandékos egyiitt rendelést, felmeriilhet itt is a megrendeléshez kiildott ajandék, kiilondsen
akkor, ha nem egy teljes levéllel, hanem kisebb, vagy nagyobb bliszter darabként érkezett a
termék. A hatéanyagok csoportja rendkiviil valtozatos, van, ami a potenciandvelok koz€, mas
a vizelethajto, de feltehetdleg indikaciotali alkalmazéas miatt, inkébb testépitési célbol kertilt
megrendelésre. A metformin pedig nem mint a diabétesz kezelésre, hanem inkabb
fogyasztoszerként alkalmazand6 hatdanyagként meriil fel, mig mas hatéanyagok inkabb
vénykotelességiik miatt keriilhettek megrendelésre. Negyedik helyen a paracetamol (n=275 db)
all, ez 2 masik hatdanyaggal (tadalafil, ergotamin) egyiitt fordult eld. A tadalafil hatasa jol
ismert, az ergotamin beszerzése pedig vényhez kotott. Az egyiitt érkezés, vagy egyiitt rendelés
oka ismeretlen. A sor végén a koffein (n=180 db) 3 tovabbi hatéanyaggal (tadalafil, ergotamin,
acetilszalicilsav) egyiitt keriilt fel a listara. A koffein acetliszalicilsav fajdalomcsillapito
hatdsanak potencirozasaban kifejtett szerepe jol ismert. Az ergotamin ¢és tadalafil mas
hatéanyaggal is érkezett egyiitt ebben az iddszakban, de egyiitt érkezésiik vagy egyiitt
rendelésiik hatterét nem ismerjiik. A decemberi vizsgélat soran volt egy kiilldemény, amely

onmagaban 16 kiilonb6z6 készitményt ¢és 18 hatdéanyagot tartalmazott (amoxicillin,
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aszkorbinsav, B-vitamin komplex, koffein, cefalexin, cetirizin, dikolfenak, domperidon,
famotidin, klérzoxazon, loperamid, mefaminsav, metronidazol, paracetamol, fenilefrin,
prednizolon, propifenazon, rabeprazol), ezek torzitottdk volna az egyiitt rendelési adatokat,

ezért hatdéanyagai nem kertiltek dbrazolasra.

A fenti eredmények kozott természetesen eléfordulnak atfedések, hiszen amikor egy
csomagban kettd, vagy anndl tobb készitmény érkezik egyiitt, egy hatdéanyag kiemelésre kertil,
a tobbi pedig vele egyiitt rendeltnek szamit. Ahhoz, hogy minden egyes hatdéanyag tényleges
mennyiségét megismerjiik és feltarjuk, minden hatdéanyagot ki kell egyszer emelni. Ez
eredményezi azt, hogy egyszer kiemelt (f6 hatdanyag), masszor pedig alarendelt hatbanyagnak
szamit az adott hatoanyag. Fontos megjegyezni, hogy az sem kizart, hogy olyan termékek, vagy
hatdéanyagok is érkezhetnek egylitt, amelyeket a felhasznal6 nem is rendelt, de a forgalmazo
»csak ugy” ajandékba kiildte a megrendeldnek, azonban ez a csomagbontas sordan nem volt
bizonyithatd. Azt, hogy mi volt a ténylegesen leadott rendelés csak a megrendeld fél és a

forgalmazo, illetve kiildd fél tudja.
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Ahhoz, hogy pontosabb képet kapjak a magyar lakossagot elérd és veszélyezteté hamis,
vagy illegalis, gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazo
kiildemények szamarol, adatigényléssel fordultam a Nemzeti Ad6 - és Vamhivatal
Repiilotéri Igazgatdsagahoz. 2020. év 45. hetének adatai alapjan kivanom szemléltetni,
hogy mekkora méretet 6lt a hazankba postai Gton érkezd gyogyszer, vagy gyogyszernek
latsz6 készitmények szama. Az ,,A” halmaz a postai uton beérkezd dsszes kiildeményt
szemlélteti, amely jelen esetben 465 929 db kiildeményt jelent. A ,,B” halmaz az atnézésre
kivalasztott kiildemények szamat adja meg, ez 19 100 db. A ,,C” halmaz az atvizsgalt
kiildeményeket, amelynek szdma 1 704 db. A ,,D” halmaz a bontott kiildemények szamat
adja meg, amely 1 321 db. Az ,,E” halmaz a gydgyszert, vagy gyogyszernek latszo
készitményt tartalmazé kiildemények szdmarél ad informdaciot, amely 1 205 db

kiildeményt jelent. (Lasd S. abra.)
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1. Mi a kivdlasztasi csoportositas szempontjai? - (Mia ,B” csoportba jutds szempontja?) - NAV belsé szempontrendszere

Il. Mik a kézi atnézésre, vizsgalatra térténd kivalasztas szempontjai? - (Mia ,C” csoportba jutds szempontja?)
Munkaerdkapacitas, humanerdéforras

1ll. Mely csomagok keriilnek kibontasra, mik a kibontasra itélt ¢ k b Asanak szempontjai? - (Mi az ,D” csoportba jutds szempontja?)
Azok a kiildemények keriilnek bontdsra, amelyeknél az dru megnevezése, értéke, silya, alakja, stb. eltér a jelzettdl, vagy a megnevezés tulsdagesan ditaldnos

IV. Mi a megdllitis/bevizsgaldsra val6 tovabbitas szempontjai? - (M a ,E” csoportba jutds szempontja?)
_Amennyiben a rendelkezésre 3ll6 okmdnyokbdl, internetes keresés, sth. alapjdn nem tudjdk terméket, akkor gydgyszernek latszé termékek ében minden ben az OGYEI-hez fordul a hatésag.

5. dabra: A 2020. év 45. hétének postaforgalmi adatai alapjan
a hazankba érkezo gyogyszer vagy gyogyszernek latszo kiildemények szama az osszes kiildemény szamdhoz viszonyitva
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Az adatok pontos értelmezéséhez ismerni kell a hatdsdg munkarend;jét is, hiszen csak ezt
kovetden valik vildgossa, hogy az 6sszes beérkezd killdeményt tartalmazé ,,A” halmazbol
hogyan jutunk el az atnézésre kivalasztott kiilldeményeket tartalmazo ,,B” halmazhoz,
ennek esetszdma miért nem egyezik meg a ,,C” halmaz, azaz az atvizsgalt kiildemények
szamaval. Ezek magyarazata a kovetkez6: az,,A” halmazbol ,,B” halmazba a hat6sag altal
allando, vagy eseti ellenérzés ald vont orszagokbdl érkezo kiilldemények kertilnek at. Az,
hogy éppen melyik orszag hova tartozik, dinamikusan valtozhat, ami egy bonyolult és
nem publikus szempontrendszer szerint keriil besorolasra. Ez a jol bevalt belso
szempontrendszer tapasztalati ton alakult ki a csomagbontidsok sordn megismert
ismeretek és a tapasztaltok, valamint az egyes kiillemjegyekre torténd fokuszalas alapjan.
A megszerzett ismeretek alapjan a hatdsdg folyamatosan fejleszti és szabalyos
1d6kozonként Gjraértékeli a vizsgalat szempontrendszerét, amit beépit a rendszer finom —
¢és ujra hangolasaba. Ez biztositja a folyamatos megujulést és az 0j kihivasokhoz val6
alkalmazkodast, valamint a rendszer kiszlirési éberségét. A ,,B” halmazbol ,,C” halmazba
keriilés az ellendrzést végzo személyzet munkaerd-kapacitasatol is fligg. A szakemberek
munkadraja is véges, vagyis nem jut mindenre id6. A vamszaki ellendrzésekkel
kapcsolatban pedig a felhasznaldk, vagy megrendeldk részérdl is megfogalmazott elvaras
a gyorsasag, hiszen, ha minden atvizsgaldsra kivalasztott termék kibontasra keriilne,
akkor a kiildeményeket jelentds csuszassal kézbesitenék. A ,,B” halmaz kiildeményeinek
atvizsgalasa nyilvan tobb rajtaiitést és kisziirt kiilldeményt eredményezne, ugyanakkor
legalabb ugyanakkora mennyiségii felesleges bontést és idoveszteséget is okozna, aminek
okan a hatosadg egy belsd prioritdsi rendet tart szem eldtt. A ,,D” halmazba azok a
kiildemények keriilnek, amelyekrdl a hatdsdg nem tudja megallapitani rontgenezés soran
annak valds tartalmat, valamint feltehetéleg a kiildeményen szereplé aru megnevezése,
értéke, sulya, alakja eltér a jelzett értéktol, vagy talsagosan altalanos megnevezés keriil
feltiintetésre pl. gift, present stb. A kiildemények tartalméat a hat6sdg munkatarsai
igyekeznek beazonositani, elsdsorban a rendelkezésre all6 okmanyok, vagy az internet
segitségével. A gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazd
kiildemények esetén, amikor a vam - ¢és pénziigyérok nem tudjak besorolni a
készitményeket a latottak, vagy a rendelkezésre allo informaciok alapjan, akkor minden
esetben az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (OGYEI)
fordulnak. A veliik tortént egyeztetés €s a termék bevizsgalasa utan, szakvéleményiiket

figyelembe véve dontenek arrdl, hogy sziikséges-e barmilyen engedélyt bekérni a
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termékkel kapcsolatban, pl. behozatali engedély, illetve ez alapjan tudjak megtagadni a

vamkezelési eljaras lefolytatasat is.

2020-ban az 6sszes beérkezett kiildeményrol, az atvizsgalasra kivalasztott, atvizsgalt és
bontott kiildemények szamar6l havi bontasban szerepld adatokat kértem ¢€s kaptam a
NAV Reptlétéri  Igazgatosagatol. A gydgyszert, vagy gyogyszernek 1atszo
készitményeket tartalmazo kiildemények szamarol, azonban a fenti adatokon kiviil sajat
¢s kutatotarsaim tapasztalatai, megfigyelései és 2020. év 45. hetének adatai alapjan
elvégzett szamitasaim alapjan jutottam szamszerisitett értékekhez és kovetkeztetéshez.
A 2020. évi 45. hét adatai alapjan kiszdmoltam, hogy ,,C” és a ,,B” halmaz aranya 8,92%,
a,,D” ¢és,,C” halmazé 77,52%, az ,,E” és ,,D” halmazé pedig 91,22%. A gyogyszert, vagy
gyogyszernek latsz6 készitményt tartalmazé kiildemények szdma az Osszes kiildemény
szamahoz (vagyis ,,E” az ,,A” halmazhoz) viszonyitva 0,26%. Az éves adatoknal ,,C” és
a,,B” halmaz aranya 2,85%, a ,,D” és,,C” halmazé pedig 19,47%. Meghataroztam a 2020.
¢évi 45. hét mintdul szolgald halmazainak és a 2020. évi adatok halmazainak ardnyabdl az
aranyok aranyat. Szamitdsom soran felhasznaltam a 2020. évi 45. hét adatai koziil az ,,A”
halmaz és az ,,E” halmaz adatait, a 2020. évi adatok koziil az 6sszes beérkezd kiildemény
szamat (,,A” halmaz), valamint az 4tlagolt aranyok aranyét is. Ezen adatokat alapul véve,
extrapolalassal hataroztam meg 2020. évi gyogyszert vagy gyogyszernek latszo
kiildemények szamat, amely éves szinten kozelitdleg 20 ezer, naponta pedig 50

kiildeményt jelenthet. A szamolast a 6. abra szemlé¢lteti.
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Mintéul szolgdlé Fves Ertékarany (%) Aranyok aranya
kulder’nenyek kulder:nenyek Aranyok Minta allomany | Eves allomany Minta dllomany / Eves allomény
Szama szama (2020. év 45. hete) (2020. év) (2020. év 45. hete / 2020. év)
Kategoériak
2020. & D/A 0,28 0,02 14,00
20.v 3. | 3020, &vi adatok
hetének adatai
C/A 0,37 0,08 4,63
»A” halmaz: Beérkezo
kiildeményck 465 929 29 058 747 D/B 6,95 0,56 12,41
,,B” halmaz: Atnézésre
ivilasstoft kilomények 19 000 842 309 C/B 8,97 2,85 3,15
»C” halmaz: Atvizsgélt
killdemények 1704 24 026 B/A 4,08 2,90 1,41
,,D” halmaz: Bontott
Killdemények 1321 4679 D/C 77,52 19,47 3,98
»E” halmaz: Gyogyszert .
tartalmazo kiildemények 1205 ? Atlag 16,36 4,31 3,79
Ngg/Nsa 1205/465929
Nys(éves) = —a— X Nggy = X 29058747 = 19829
RRs/r 3,79
19829
= 54

Nys: a gvogyszeres kiildemények szama 2020-ban

Nysmapi) = YT

Ngg: a mintaul szolgalo 45. hét ,, E” halmazanak kiildemény szama
Ngu: a mintaul szolgalo 45. hét ,, A" halmazanak kiildemény szama

Nra:a 2020. év,,A” halmazanak kiildemény szama

RRg . a mintaul szolgalo 45. het halmazainak és a 2020. évi halmazok aranyanak atlagos aranya

6. abra: A DDD/1000 fo/nap érték meghatarozasahoz sziikséges kiinduldsi allapot kiszamitasanak folyamata
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A két és fél napos vizsgalat adatai alapjan célom volt meghatarozni a 101 kibontott
kiildemény (melyek Osszesen 205 db gyogyszert, vagy annak latsz6 készitményt
tartalmaztak) 6sszesitett DDD értékét. Ezt a beérkezd 6sszes mennyiséggel (kiszerelési
egység ¢€s dobozszam szorzata) és a WHO altal megallapitott DDD értékekkel szamoltam
ki. A legalis készitményeknél altaldban meghatarozhatd egy gyogyszeres doboz DDD
értéke. A hamis ¢és illegalis készitményeknél a legtobb esetben erre nincs lehetdség, mert
a készitmények nem rendelkeznek masodlagos csomagoléssal, vagy ha mégis, akkor nem
manipulalas-mentes dobozokrol van szd. A készitmények leginkdbb egyszerien csak
bliszterben, vagy bliszter-toredékként érkeznek. Szdmoldsomnal ezért az 6sszes beérkezo
mennyiség alatt egy készitmény gyogyszerformajara vonatkozé (pl. tabletta, kapszula,
ampulla stb.) ténylegesen beérkezd, 0sszes darabszamot, vagy mennyiséget értem. 183
terméknél tudtam meghatarozni a készitmény DDD értékét. Minden egyes vizsgalati
napra kiilon-kiilon kiszdmoltam a napi 0ssz-DDD értéket, ez alapjan pedig
kutatdcsoportom vizsgalatanak atlagos, egy kiildeményre vonatkoz6 DDD értéket is,
amely 221 lett. Meg kell jegyeznem, hogy ezen kiviil 22 olyan terméket is azonositottam,
amelynek hatéanyaga és ATC-kodja meghatarozhatatlan volt, ezért a DDD szdmitasba
ezeket a termékeket bevonni sem tudtam. Fontos hangsulyozni, hogy az ilyen kétes
eredetli, csekély informdaciot add termékek is eljuthatnak a fogyasztokhoz, vagy a
megrendel6khéz. A DDD-vel nem rendelkezd, parenteralisan alkalmazando
készitmények koziil 2020-ban szamitdsaim szerint 4 db/1000 f6 mennyiségli gyogyszeres
ampulla, a per os alkalmazott, hatdanyagot tartalmaz6 — DDD-vel nem rendelkezd —
készitmények koziil pedig kozelitdleg 40 db/1000 f6 mennyiségl szilard halmazallapota
hamis gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo tabletta, vagy kapszula érheti el a magyar
lakossagot. Az el6zd atlagértékbdl kiindulva azt feltételezem, hogy a két és fél napos
vizsgalt eredményei kiterjeszthetok az éves adatok kiszdmitdsara. A NAV Repiilotéri
Igazgatosagatol kapott adatok alapjan kordbban meghatarozott, ugyanakkor egy napra
vonatkozatott atlagos kiildemény szam alapjan ez 1,2 DDD/1000 f&/nap mennyiségi
hamis gyodgyszert jelent. Berterame és munkatarsainak 2016-ban a Lancet—ben megjelent
tanulmanya alapjan ez azt jelenti, hogy ez az érték Magyarorszag opioid analgetikum

felhasznalasanak, (3,984 DDD/1000 {6 /nap) egy harmadéval egyenld [54].

Az ellendrzésen fennakadt hamis, illetve illegalis gydgyszert tartalmazoé kiildeményeket
a NAV Repiil6téri Igazgatésaganak munkatarsai minden esetben lefoglaltak és

feltartoztattak.
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V. Gyakorlé orvosok illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos
tapasztalatainak, véleményének megismerésére iranyulo
kérdoives felmérés

Ebben a fejezetben bemutatott kutatdsomban a jardbeteg - és a siirgdsségi, akut korhazi
betegellatasban aktivan tevékenykedd orvosok véleményének, szakmai tapasztalatainak
¢s észrevételeinek megismerésére fokuszaltam. A gyogyszerhamisitassal kapcsolatban —
ahogy dolgozatom bevezetdjében is bemutattam — szamtalan orszagban ¢és kiilonbozo
korokben (szakemberek és laikusok) végeztek mar kérddives felmérést. Kutatdcsoportom
egy olyan kérddivvel fordult az alapellatas és a slirgdsségi betegellatas orvosaihoz, amely
a hamis, illetve illegdlis gyogyszerekkel kapcsolatos ismereteiket vizsgalja. Azt
feltételezziik ugyanis, hogy az online, kétes forrasbol szarmazo, egyre nagyobb méreteket
01t6, megbizhatatlan mindségli hamis, vagy illegdlis gyogyszerek, vagy gyogyszernek
latszo készitmények alkalmazasa sordn fellépd egészségkarosodassal jarod esetek miatt
mar a betegellatd rendszer szamara is észrevehetd, kezelendd problémaval all szemben.
Az ilyen bizonytalan eredetli terméket fogyasztd személyeknek vélhetdleg meg kell(ene)
jelennie a betegellaté rendszerben. Igy az ezen a teriileten dolgozé szakemberek sajat

tapasztalatokkal rendelkezhetnek.

44



V. 1. Modszertan

Kutatdsom egy keresztmetszeti kérddives, pilot felmérés volt, melynek soran a kérdéiv
Osszesen 4 blokkbol és 14 kérdésbol allt (lasd: 1. szamu melléklet). Az elsé blokk az
alapvetd informacidgyiijtés volt, amely 3 kérdést tartalmazott (kit6ltd neme, mely
teriileten és hany éve dolgozik orvosként). A masodik blokk is 3 kérdést foglalt magaba,
az orvos véleményét és a problémahoz valo hozzaallasat kivanta felmérni, mint példaul
valos veszélynek tartja-e a hamis vagy illegalis gyogyszerek, vagy gyogyszernek 1atszo
készitmények alkalmazasat, taldlkozott-e ilyen készitmények alkalmazasa miatt fellépd
problémakkal vagy legalabb hallott-e mar ilyen esetekr6l? A harmadik blokk a
betegfelvétel soran alkalmazott gyakorlatra kérdezett ra, pl. betegvizsgalat
(anamnézisfelvétel) soran tisztdzasra keriil-e, hogy a beteg alkalmaz-e az orvosai altal
rendelt gyogyszerkészitményeken kiviil barmilyen egyéb készitményt, a panaszok
Osszefliggésbe hozhatok-e hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo
készitmény alkalmazasaval, honnan szerzik be a betegek az orvos altal elrendelt
orvossagokon kiviil es6 készitményeket? Napi munkavégzése soran talalkozott-e olyan
beteggel, aki vélhetéen hamis, illetve illegalis gyogyszer alkalmazasa miatt keriilt az
egészsegligyi ellato rendszerbe? Ez a blokk 4 kérdést tartalmazott. Az utolsd, negyedik
blokk az orvosok probléma — vagy egészségkarosodas — felismerését kovetd
lehetdségeire, teenddire kérdezett ra. Példaul arra, hogy kidertil-e, milyen javallat céljabol
alkalmazta a beteg a készitményt? Van-e lehetdség a kezelés megfeleld elszamolédsara a
finanszirozo felé? Hasznos lenne-e, ha kiillon BNO-kod allna rendelkezésre, valamint,
hogy hogyan lehetne csokkenteni, illetve sikeresen megeldzni a hamis, illetve illegélis

gyogyszerek alkalmazasat? Ez a blokk 4 kérdésbdl allt.

A pilot felmérést Google Forms kérddiven keresztiil, 2021 marciusdban juttattam el a
Pécsi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Alapellatasi Intézetének és a
Klinikai Kézpont Siirgdsségi Orvostani Tanszékének vezetdin keresztiil az egységekben
dolgoz6 orvosok részére. Kutatasunkat a Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kdzpont

Regionalis Kutatasetikai Bizottsdganak elndke véleményezte és tdmogatta.

45



V. 2. Eredmények

A pilot kérddivet 2021 marciusaban dsszesen 59 orvosnak kiildtem ki. A kitoltésre 2021
marciusaban ¢és aprilisaban keriilt sor, amely iddszak alatt 20 valasz érkezett. A
valaszadok 55%-a nd, 45%-a férfi volt. A kitolték 35%-a (n=7) az alapellatasban, 60%
(n=12) a siirgdsségi betegellatasban, 5% (n=1) mindkét teriileten dolgozik. Ezen kiviil 2
6 egy¢b teriileten is tevékenykedik (palliativ ellatds, valamint szakellatas, maganellatas).
A kitoltdk 20%-a (n=4) 5 vagy anndl kevesebb éve, 45%-a (n=9) 6-15 éve, 10% (n=2)
16-25 éve, 15%-a (n=3) 26-35 éve, illetve ugyancsak 10% (n=2) 46, vagy annal tobb éve
praktizal.

A valaszaddk 75%-a (n=15) valds veszélynek tartja a hamis, illetve illegéalis gyogyszer,
vagy gyogyszernek latszo készitmények alkalmazasat, 15% (n=3) nem tartja valos

veszélynek, mig 10% (n=2) nem tudja megitélni a problémat.

A kitoltdk 40%-a (n=8) talalkozott mar gyakorlata, vagy miikodése soran hamis, illetve
illegalis gyogyszer alkalmazasa miatt fellépd problémakkal. Mig 45% (n=9) hallott mar
hamis, illetve illegalis gyogyszer alkalmazasa miatt fellépd problémakrol betegétdl, vagy

kollégaitol.

Arra kérdésre, hogy a beteg vizsgalata (anamnézisfelvétel stb.) soran tisztazasra keriil-e,
hogy az orvos altal rendelt gyogyszerkészitményeken kiviil milyen egyéb készitményeket
alkalmaz még a beteg, a valaszadok 20%-a (n=4) minden esetben rdkérdez, 45%-a (n=9)
rakérdez, ha felmertiil a hamis, vagy illegalis készitmény alkalmazasanak gyantja, 20%-
a (n=4) né¢ha, 10%-a (n=2) nem kérdez ra, de jo Gtletnek tartja. A kitoltok koziil senki
sem valasztotta a nem, mert nincs ra sziikség opciot, és 5% (n=1) nem tudta megitélni ezt

a kérdést. A valaszok megoszlasat diagram formdjaban a 7. abra szemlélteti.
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® Jgen, minden esetben @ [gen, ha felmeriil a hamis/illegalis készitmény alkalmazasanak a gyanuja
Néha @ Nem, de jo 6tletnek tartom  ® Nem tudom megitélni

7. abra: A valaszok megoszildsa, hogy a beteg vizsgalat soradn tisztdazasra keriil-e, hogy
alkalmaz-e még a rendelt gyogyszerein kiviil még egyéb készitmény(eke)t a beteg

Arra kérdésre, hogy a beteg panaszainak tisztazas soran rakérdez-e, hogy a panaszok
esetleg Osszefiiggésbe hozhatdk-e hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy gyogyszernek
latszo készitmény alkalmazdséaval, 5% (n=1) azt valaszolta, hogy igen, minden esetben,
55% (n=11) igen, ha felmeriil a hamis, illetve illegalis készitmény alkalmazasanak
gyanuja, 15% (n=3) néha, 20% (n=4) azt valaszolta, hogy nem, de jé Otletnek tartja, 5%
(n=1) pedig, azt mondta, hogy nem, mert nincs ra sziikség. 5% (n=1) nem tudta megitélni

ezt a kérdést.

Azokat a kitoltoket, akik rdkérdeznek a beteg panaszainak tisztdzasa soran arra, hogy a
panaszok esetleg Osszefiiggésbe hozhatok-e hamis, illetve illegalis gyogyszer vagy
gyogyszernek latszo készitmény alkalmazasaval, arra kértem, valaszoljak meg azt a
kérdést is, hogy milyen beszerzési modokkal, helyekkel taldlkoznak a leggyakrabban.
Osszesen a kitdltok 70%-a (n=14) vélaszolt erre a kérdésre. Ennél a kérdésnél egyszerre
tobb valasz is megadhatd volt. A beszerzések forrasaként a valaszadok 78,6%-a az
internetet, 71,4%-a rokonokat, vagy ismerdsoket, 42,9%-a természetgydgyaszat, 21,4%-
a piacot vagy MLM rendszert, és ugyancsak 21,4%-a drogériat, gydgyndvényboltot,

7,1%-a pedig az edzdjét, vagy trénerét emlitette.

Arra kérdésre, hogy gyakorlatuk soran taldlkoztak-e olyan beteggel, aki vélhetéen hamis,
illetve illegalis gydgyszer alkalmazasa miatt keriilt az egészségiigyi ellatd rendszerbe,

vagy szorult egészségligyi ellatasra, az alabbi valaszokat kaptam: 20% (n=4), azt éllitja
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hogy ,,igen”, 30% (n=6) azt allitotta, hogy ,,sajat praxisomban nem tapasztaltam, de
hallottam maér ilyen esetrdl”, 5% (n=1) ,,sajat praxisomban nem tapasztaltam, és nem is
hallottam még ilyen esetr6]l”. Ugyancsak 30% (n=6) valaszolta azt, hogy ,,nem, de valos
veszélynek tartom”, 10% (n=2) allitja azt, hogy ,,nem, és egyeldre nem is latok ilyen
veszElyt”. A kitoltdk 5%-a (n=1) pedig ugy valaszolt, hogy nem tudja megitélni a kérdést.

A fenti két kérdésre adott valaszokat szemlélteti a 8. abra.

® [gen
® Sajat praxisomban nem tapasztaltam, de hallottam mar ilyen esetrdl
Sajat praxisomban nem tapasztaltam, €és nem is hallottam még ilyen esetrol
® Nem, de valos veszélynek tartom
® Nem, ¢s egyelore nem is latok ilyen veszelyt
® Nem tudom megitélni

8. abra: A szakemberek hamis, illetve illegalis gyogyszer alkalmazasa altal okozta
egészségkarosodassal torténo talalkozasanak gyakorisaga

Arra is rékérdeztem, hogy milyen javallatra alkalmazta a beteg az azonositott hamis,
illetve illegalis készitményt. A kitoltok tobb, mint kétharmada valaszolt (n=14). Az alabbi
valaszokat kaptam: 35,7% fogyasztoszerként, 14,3% hangulatjavitoként és ugyanennyien
fajdalomcsillapitokét, tovabbi  7,1%  erektilis diszfunkcié kezeléseként és
doppingszerként, 1-1 esetben roboradlé szerként, és volt, aki Prof. Horvath-féle

"koleszterin vakcina"-ként alkalmazta a kétes eredetli készitményt.

Arra is rakérdeztem, hogy amennyiben bizonyithat6, hogy az egyes tiinetek, panaszok

hatterében hamis, illetve illegalis gyogyszer okozta egészségkarosodas all, van-e
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lehetdsége arra, hogy ezt megfelelden elszamoljak a finansziroz6 felé? A kérdésre a
kit61tok 90%-a (n=18) valaszolt. 5,6% (n=1) azt a valaszt adta, hogy ,,igen, minden ilyen
esetben ezt az elszdmolast valasztom”, 11,1% (n=2) azt, hogy ,,igen, de nem ez az
elsddleges elszdmolasi szempont”, 5,6% (n=1) ,,igen, de eddig még sosem ¢ltem ezzel az
elszamolasi lehetdséggel”. 38,9% (n=7), azt a valaszt adta, hogy ,,nincs, de jo Gtletnek

tartom” ¢és ugyancsak 38,9% (n=7) nem tudja megitélni a kérdést.

Ezt kovetden arra is rakérdeztem, hogy a kit6ltok szerint, hasznos lenne-e, ha kiilon BNO-
kéd éllna rendelkezésre a hamis, illetve illegalis gyogyszer éaltal okozott
egészségkarosodas jelentésére? A valaszadok tobbsége, 80% (n=16) szerint igen hasznos

lenne, mig 20% (n=4) azt valaszolta, hogy nem tudja ezt a kérdést megitélni.

A kérdéiv végén lehetdséget biztositottam a kitdltoknek, hogy kifejtsék véleményiiket
arrol, hogy szerintiik milyen beavatkozasokkal lehetne csdkkenteni, illetve megeldzni a
hamis, illetve illegélis gydgyszerek alkalmazasat. A valaszadassal a kitolték 50%-a

(n=10) élt.

A tobbség a prevencios, felvildgositod és 2-3 perces média kampanyok sziikségességét, a
szakemberek felvilagositasat, tovabbképzd eldadasokat, publikacidkat, szigortibb
ellendrzéseket, a t4jekozodashoz hiteles forrasokat, vagy legalabb azok ajanlésat
szorgalmazta. Fontosnak tartjdk mar az orvosi egyetemeken a problémaval kapcsolatos,
kelléen alapos foglalkozast és képzést, tovabba a szigorubb ellendrzést és szabalyozast,
valamint a lakossdg oktatasat és felvilagositasat, a karos kovetkezmények és az
egészséget karositd esetek bemutatasat a kétes eredetli készitmények felhasznalasatol

valod elfordulas érdekében.
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VI. Az Eurdpai Unio tagallamaiban a gydgyszerhamisitas
visszaszoritasa érdekében alkalmazott rendszer
bevezetésének koltségei

Az FMD bevezetését megel6zden korlatozott mennyiségii informécié allt rendelkezésre
arendszer hatékonysagaval és koltség-haszon elemzésével kapcsolatban, vagy az ezekkel

részletesen foglalkoz6 tanulmanyokrol.

Munkam elvégzésekor még mindig hidnyoztak a naprakész informaciok az iranyelvvel
kapcsolatos tényleges koltségekrdl, ezért a kovetkezOkben részletesen ismertetett
modszertant ugy alakitottam ki, hogy az képes legyen relevans adatokat gytijteni a hazai

korhazi gyogyszertari kornyezetbdl az FMD bevezetésével kapcsolatos folyamatokrol.
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VI. 1. Modszerek

Az irodalom attekintése és a korhdzi gydgyszerészet szakértdivel készitett interjuk
alapjan egy 41 kérdésbol alloé kérddivet dolgoztam ki a 2019 februarjdban hatalyba
1éptetett szerializacids rendszer és az azt kovetd stabilizacids idészak értékelésére (1asd:
2. szamu melléklet). Az intézményi adatokkal, a sziikséges munkaerdforrassal, a
megndvekedett tobbletmunkaval, az infrastrukturalis és informatikai fejlesztésekkel és a
szerializacid feladataival kapcsolatos kérdéivet 2019 szeptemberében a Magyar
Gyogyszerésztudomanyi Térsasdg Korhdzi Gyogyszerészeti Szervezetén keresztiil

kiildtem el az 6sszes (n = 96) magyar korhazi gyogyszertarnak.

A kérddiv harom f6 részbdl allt: intézményi adatok és humaneréforras-kdvetelmények;
infrastrukturdlis és informatikai fejlesztések, valamint szerializdcioval kapcsolatos
feladatok. A valaszadokat arra kértem, hogy két iddintervallumrél nyujtsak be a
humaneréforrds -, valamint az infrastrukturalis ¢s informatikai fejlesztésekkel
kapcsolatos adataikat: a rendszer indulasaig, majd az azt kdvetd stabilizacios iddszakra
vonatkozoan. Az elsd részben alapvetd intézményi jellemzOket, adatokat gytiijtottem,
beleértve a szakemberek szerializacidval kapcsolatos munkaterhelését is. A munkatarsak
FMD-vel kapcsolatos feladatokra szant munkaorait teljes munkaidd egyenértékben (full-
time equivalent, FTE) fejeztem ki, amelyet a szerializadciohoz rendelt ordk és a teljes
munkaidében végzett munkahét 40 Ordjanak héanyadosaként szamitottam ki
kutatocsoportommal. Ezenkiviil a kérddiv elso része rakérdez az ellatott aktiv €s kronikus
agyak szamadra, a nagykereskeddktdl beérkezd készitmények atvételi helyeinek szamara,
a verifikalast (azaz a gyogyszeresdobozon 1év6 kod mitkdddképességének statuszvaltas
nélkiili ellendrzését) és deaktivalast (a kod kijelentését, vagyis a gyogyszeres dobozon
1évo kod ,kiadott” statuszuva valtoztatasat) végzd egységekre, valamint a szerzOdés
alapjan ellatott intézményekre is. A masodik rész az FMD-vel kapcsolatos
infrastrukturdra ¢és informatikai fejlesztésekre 0Osszpontositott. A valaszadoktol
szamitogépekre, vagy laptopokra, monitorokra, kiilonb6zé vonalkodolvasokra és a
kapcsolddo onfinanszirozott tobbletkoltségekkel jard beruhazasokra vonatkozo adatokat
1s gyljtott, tovabba azzal is foglalkozott, hogy igényelt-e ez a fejlesztés uj helyiségeket
¢s tovabbi tarolokapacitast? A harmadik részben a napi szerializacidoval kapcsolatos
gyakorlatok modszertanat és munkafolyamatat kivantam megismerni, a verifikalas és a

deaktivalas lépéseit, a tarolast is beleértve. Ezenfeliil felmértem a gydgyszertarba
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beérkezd Osszes gyogyszerkészitmény és az egyedi azonositoval rendelkezd
gyogyszerkészitmények szamat és aranyat. Végil értékeltem a szerializdcid szamos
kozvetett hatasat, mint példaul a gyogyszerarak novekedését, a kialakuld gyogyszerhianyt

¢és a gyogyszeres dobozok méretének valtozasat is.

Az els6 harom szakasz végén lehetdséget kinaltam a valaszaddknak arra, hogy szabadon
kifejtsék észrevételeiket, megosszak tapasztalataikat és minden egyéb informaciot, ami
tovabbi koltségeket eredményezett egységiikben az FMD végrehajtasaval ¢és
mikddtetésével kapcsolatban. Minden vélaszadotol azt kértem, hogy a vélaszat a pontos

tétel és koltség megadasaval tdmassza ala.

Bar az FMD a gyogyszerellatasi lanc minden résztvevdjét érinti, tanulmanyom a korhazi
gyogyszerellatasra 6sszpontositott, ezért kifejezetten arra kértem a valaszaddkat, hogy
valaszaikban ne szerepeltessék intézménylik jarobeteg-ellatdsaval, azaz a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatast biztositd egységiik (kvazi kozforgalmi gyogyszertaruk)

adatait a kérdések megvalaszolasakor.

A 43 vélaszad6 intézmény adatait hasznaltam fel a teljes magyar korhdzi gyogyszerészet
FMD-vel kapcsolatos koltség terheinek becslésére a magyar PULVITA Egészségiigyi
Adattarhazbdl elérhetd korhazi dgyak szdma alapjan, tobbvaltozos linedris regresszios
modell felhasznélasaval [55]. A leird statisztikdk mellett arra kerestem a valaszt, hogy
van-e Osszefliggés a kérdéivben vizsgalt és Osszegyljtott paraméterek kozott? Ezért a
felmérés valaszadoi altal jelentett erdforras-felhasznalas és egységkoltség alapjan egy
tobbvaltozos linedris regresszids modellt dolgoztam ki kutatocsoportommal a
paraméterek azonositdsara, amely jelentés hatdst gyakorol a szerializacid teljes
koltségére. A tobbvaltozds linedris regresszids modellezés soran tobb paramétert
vezettiink be a modellbe, hogy elemezziik azok hatisat. A leir6d statisztikdkat és

statisztikai elemzéseket az SPSS szoftver 26-os verzidjaval végeztiik.
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VI. 2. Eredmények

VL. 2. 1. A valaszadok bemutatasa, a szerializacio munkafolyamata és tovabbi
humanerdforras-kovetelménye a korhazi gyogyszertarakban

A magas valaszaranynak (n=43, 44,8%) koszonhetden, a kapott adatok reprezentativnak
tekinthetok. Az intézményi jellemzdoket a 2. tablazat foglalja 6ssze. Eredményeimet a
magyar korhazi gyodgyszertarakra nézve reprezentativnak tartom, hiszen az orszagos
agyszam adatok alapjan a valaszadok az Osszes aktiv (42 194) és kronikus (24 514)
agyanak koriilbeliil felét fedik le.

2. tablazat: A vizsgadlatban résztvevo korhazi gyogyszertarak valaszainak 6sszegzése

Kérhazi gyogyszertarak jellemzéi (n = 43) Erintett intézmény

A nagykeresked6tdl kozvetleniil gyogyszert kapé kérhazi gydgyszertiarak telephelyeinek szima

1 38
2 vagy tobb 5
Miikédtet-e kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztosito egységet
Igen 30
Nem 13
A valaszadé korhazak agyszama
Aktiv agyak szama (Gsszesen) 20751
atlagos aktiv agyszam / intézmény (= SD) 482,6 (+390,2)
Kronikus agyak szama (Gsszesen) 10983
atlagos kronikus agyszam / intézmény (+ SD) 2554 (£ 175,1)
Intézmény mérete (n)
Kicsi (1-500 agy) 19
Kozepes (501-1000 agy) 11
Nagy (t6bb mint 1000 agy) 13
A valaszadok altal szerzédés alapjan ellatott intézmények szima
Egyet sem 22
1 13
2 vagy tobb 8
A szerializacioval kapcsolatos feladatot (verifikalds és deaktivalas) hany lépésben végzik
Egy lépésben 32
Két (kiilon) lépésben 11

Az intézeti gyogyszertarak aruatvételi helyeivel kapcsolatban is tettem fel kérdéseket,
mivel elézetesen kutatocsoportommal azt feltételeztiik, hogy a tobb atvételi hely
befolyésolja a szerializacioval kapcsolatos elvégezendd tobbletmunka mennyiségét. A
vizsgélatba bevont korhazi gyogyszertarak tobbsége (88,4%) még akkor is csak egy
helyen fogad a nagykereskeddktdl termékeket, ha tobb telephellyel rendelkezik Ezek az
egységek egy helyen végzik a készitmények deaktivalassal kapcsolatos feladatokat, mig
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a kisebbik hanyad (11,6%) két vagy tobb helyszinen fogad gyogyszer-szallitmanyokat,
¢és végzi a szerializacioval kapcsolatos feladatokat. A korhazi gyodgyszertarak tobb, mint
felének nem volt szerzédése mas fekvibeteg-ellatd intézménnyel, ugyanakkor a
fennmarado 48,8% egy, vagy tobb egészségligyi intézményt is kiszolgal, igy a

jogszabalynak megfelelden a deaktivalasi munkafolyamatot is ellatjak.

A szerializaciés feladatokkal kapcsolatos humanerdforras-igényeket a munkaidore
vetitve mértem &és a pénzbeli egységek helyett teljes munkaidé egyenértékben (FTE)
fejeztem ki, mivel a bérszintek jelentds valtozatossagot mutatnak az egyes orszagok
kozott. 2019 februdrjdban a gyodgyszerhamisitds elleni iranyelv induldsakor, a
gyogyszerészi munkaterhelés atlagos novekedése 0,92 (= 0,98) 6ra / nap volt, és a
valaszadok becslései szerint ez 1,13 (£ 1,65) oraval tovabb fog néni az indulés 6ta tartd
stabilizacios id6szak alatt. Ezenkiviil ugy tlint, hogy az FMD jelentésen megnoveli az
asszisztensek munkaterhelését a gyogyszerészek munkaterheléséhez képest. 2019
februarjaban, vagyis a rendszer kezdetekor 2,25 (+ 1,42) 6rds munkaterhelés-novekedést
becstliltek az FMD-vel foglakozo gyogyszertari asszisztensek szdmdra, hosszua tavon
pedig tovabbi 4,01 (£ 3,88) munkaora novekedést becsiiltek. Kovetkezésképpen a
szerializacid miatt megnovekedett munkaterhelés a stabilizaciés i1ddszak végére
koriilbeliil 0,25 gyogyszerész és 0,75 asszisztens teljes munkaidds egyenérték/intézményt
eredményez. Nyilvanvalo, hogy a humaénerdforras-igény €s a tervezés az intézmény
profiljatol és a korhazi gyogyszertar jellemzOitol fiiggden valtozik, a kiilonbozo

intézményméreteket képviseld adatokat a 3. tablazat szemlélteti.

A munkatarsak szerializaciés munkafolyamatok elvégzésével kapcsolatos képzését a
raforditott 1d6 fliggvényében értékeltem. Az asszisztensek képzését fOként
szakgyogyszerész végzi, a legtobb intézményben elhanyagolhato ideig. Korilbeliil egy
oradig tartott, hogy az egy lépésben végzett szerializdcids munkdra a gyodgyszerész
betanitsa az asszisztenst. A betanulési, kiprobalasi folyamat hossza intézményeként

azonban valtozatosan alakult €s viszonylag nagy eltérést mutatott (atlag: 3,0 ora, SD: 5,6).
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3. tablazat: Korhazi gyogyszertarak humanerdforras- és beruhazasi (infrastruktura és IT)
koltségei az FMD rendszer kezdeti megvalositasa és fenntartasa soran, kiilonbézo
nagysagu intézmeények esetén

1-500 agy 501-1000 agy tobb mint 1000 agy

. Szoras ‘ Szoras ‘ Szoras

N | Atlagosan (SD) N | Atlagosan (SD) N | Atlagosan (SD)

kezdeti |19 0,86 1,25 11 0,96 0,71 13 0,96 0,78
gyogysze-[ Sbeni
sz | JovObeni

Megnévekedett (becslés) 19 0,74 1,78 10 1,30 1,23 13 1,58 1,73
munkaterhelés -

(munkatra/nap) . kezdeti |19 2,03 1,54 11 1,54 0,56 |13 3,19 1,32
asszisz- | Sbeni

tens | JOVORENL Fyg 1 3 g5 347 [10] 275 132 13| 638 4,84
(becslés)

Infrastrukturalis és kezdeti |19 610 2294 |11 1271 1928 |13 3985 4798
informatikai kéltségek | ;5vébeni
jovbbeni

EUR-ban (becslés) 19 361 1014 |11 895 1132 |13 183 612

N | Gyakorisag % Gyakorisag % Gyakorisag %

Egy lépésben verifikal és deaktival |19 16 84,2 11 7 63,6 |13 9 69,2

Gyogyszerhianyt tapasztalt 19 14 734 |11 9 81,8 |13 10 76,9

Gyogyszerar novekedést tapasztalt |19 9 47,4 11 5 45,5 13 4 30,8

V1. 2. 2. Informatikai és infrastrukturalis fejlesztések

A kérdbiv masodik szakaszaban értékeltem az FMD megvalositasdhoz kapcsolodé nem-
human erdforrasok, azaz az infrastrukturalis és informatikai beruhazasok koltségeit. Az
elsd szakaszhoz hasonldan a kezdeti (2019. februar) és az azt kovetd (stabilizacios)
1d6szak beruhéazasi koltségeivel foglalkoztam. A sziikséges beruhdzéasokat kiilonbozo
egységekben (pl. négyzetméter, eszkdzok szama stb.) és pénzbeli értékben (HUF) is
dokumentaltam. Ez utdébbi eurdban Kkeriilt feltiintetésre, mivel az informatikai és

infrastrukturalis beruhdzasi koltségek ezzel nemzetkozileg 6sszehasonlithatova valnak.

A korhazi gydgyszertarak tobbségének szadmitogépre, vagy laptopra (60,8%), illetve
monitorokra (67,4%) volt sziiksége a kezdeti szakaszban (az egy 1épésben deaktivalo
intézmények esetében mindegyik eszkdzbdl maximum 4 darabra), mig néhany korhaz
(<20%) arrol szamolt be, hogy a stabilizacids id6szak alatt hajtott végre ilyen jellegli
beruhazasokat. Az Allami Egészségiigyi Ellato Kozpont (AEEK), mint — kutatasunk ideje
alatt — a hazai korhdzak fenntartdja, korlatozott szamu, a datamatrix kod olvasasara
alkalmas kodolvasoval (szkennerrel) latta el az intézmények korhazi gyogyszertarait. Ez
azt jelenti, hogy voltak korhazi gyogyszertarak, amelyeknek nem volt sziiksége tovabbi

kodolvasokra, masoknal viszont megjelent az igény tovabbi szkennerek irant. Ez AEEK
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altal biztositott, a feladat ellatasahoz sziikséges tovabbi eszkozoket az intézményeknek
sajat koltségvetésiikbdl kellett, hogy finanszirozzdk. Azok az intézmények (n=23,
55,8%), amelyek két Ilépesben végzik a szerializdciot (ebben a tartoményba,
intézményenként 1-14 eszkozrdl van sz0), a gydgyszertarak sajat maguk vasaroltak meg
az extra kodolvasdkat. Ezenkiviil voltak intézmények, amelyek rogzitett, nagylatoszogl
¢s dragabb kodolvasd (n=1) vagy nagyobb teljesitményli, egy, vagy tobbdimenzios
kodolvasod (n=3) beszerzését &és telepitését is sziikségesnek érezték. Fontosnak tartom
megjegyezni, hogy az indulast kovetd stabilizacios iddszakban eszkozbeszerzés
lehetdségével kizardlag a nagy, azaz tobb, mint 1000 agyat ellatd korhazi gyogyszertarak
¢ltek. Csak négy kozepes és nagy méretii (500 agy feletti) korhazi gyogyszertar fejezte ki
a jovObeni igényét, hogy sziikségnek érzik a viszonylag dragabb eszk6zok beszerzését a
stabilizacids iddszakban. Ez azt jelenti, hogy a valaszadok koziil a koérhazi gyogyszertarak
44,2%-a képes volt a szerializacios feladatokat végrehajtani anélkiil, hogy a
koédolvasokkal kapcesolatban extra beruhdzast hajtott volna végre, a fennmaradé részt a
viszonylag alacsony koltéségen beszerezhetd extra szkennerek, valamint dragabb
eszkozok beszerzése tette ki. Intézményenként az IT-eszkozok atlagos beruhazési
koltsége az indulas pillanataig 1410 € (SD: 335 €) volt, beleértve a szamitdgépeket €s a
szkennereket, a stabilizacids idészakban erre a célra tovabbi 301 € (SD: 577 €) koltség
varhato a valaszok alapjan. Magyarorszagon az Allami Egészségiigyi Ellatdo Kozpont
intézményenként két szkennert Dbiztositott az altala fenntartott korhazak
gyogyszertarainak. A valtozatos adatok az egyes korhazak kiilonféle beszerzési
gyakorlatabol szarmaznak, mivel szamos korhdz vésarolt eldzetesen, a felkésziilés
jegyében szkennereket, illetve voltak olyan intézmények, amelyek az 4gyszamuk, vagy a

megnodvekedett kapacitdsuk miatt tovabbi szkennerek beszerzése mellett dontottek.

Az infrastrukturdlis fejlesztések kiadéasait egyrészt a szerializacioval kapcsolatos
tevékenységek (készitmények verifikdlasa és kijelentése, tarolasa és elkiilonitése),
masrészt a feladat ellatdsdhoz sziikséges butorok beszerzése €s az érintett helyiségek
feltjitasanak (pl. irdasztalok, polcok, légkondicionald berendezések stb.) koltségei
alapjan szamitotta ki kutatocsoportom. 2019 februarjaig tizenegy korhazban (25,6%) volt
sziikség az FMD-vel kapcsolatos helyiségek szamanak novelésére (atlag: 20,2 m?
tartomany 4-60 m?), és csak két intézmény tervezett kisebb (<10 m?) beruhizasokat a
jovoében. Az Osszesitett infrastrukturalis fejlesztési koltségeket a 3. tablazat szemlélteti a

kiilonboz6 intézményi méretkategoriak alapjan.
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Figyelembe véve a rovid és hosszi tavi munkaterhelés-novekedést, az FMD-vel
kapcsolatos tovabbi informatikai ¢és infrastrukturalis beruhdzasokat az orszagos
reprezentativ mintankban, kutatocsoportom a kovetkezd mértékegységeket javasolja a
korhazi gyogyszertarak szerializacidoval kapcsolatos terheléseinek szemléltetésére,

koltségeinek becslésére és dsszehasonlitasara:
- A gyo6gyszerész munkaterhelése n6, napi 0,28 6ra/ 100 agy
- Az asszisztens munkaterhelése nd, napi 0,86 6ra / 100 agy
- Az informatikai beruhdzas koltsége 238,9 €/ 100 agy

- Az infrastrukturalis beruhazas koltsége 80,7 € / 100 agy

VLI. 2. 3. A szerializacio munkafolyamatai és eljarasanak menete

Vizsgalatom harmadik szakaszaban a szerializacioval kapcsolatos munkafolyamatokra és
eljarasokra Osszpontositottam. Az intézmények tobbsége (74,4%) egy 1épésesben hajtja
végre a termékek deaktivalast, mig a fennmaradd rész (25,6%) el0szor verifikdlja a
gyogyszereket a beérkezd aru atvétele soran, raktarozzak a termékeket, majd a koérhazi
osztalyoknak torténd kiadas el6tt — jra, a masodik Iépésben — ismét beolvassdk a
termékek datamatrix kodjat, hogy deaktivaljak, tehat kijelentsék a gyogyszert a
rendszerbdl. Kutatocsoportom azt feltételezi, hogy ez az extra 1épés megnoveli a korhazi
gyogyszertar személyzetének munkaterhelését és / vagy a fent targyalt beruhdzasi
koltségeket. A vélaszadok valaszabdl azt az eredményt tudtam mérni, hogy a
munkaterhelés és az informatikai koltségek valamivel magasabbak azoknal az
egységeknél, amelyek két 1€pésben végzik a szerializdcidos folyamatot. Ugyanakkor a
kiilonbségek statisztikailag nem szignifikdnsak (p> 0,1 fiiggetlen egymintés t-proba). A
valaszadok tobb, mint fele arr6l szamolt be, hogy a deaktivalt és a deaktivalasra varo
termékeket kiilon tarolja, mig 18 intézmény (41,9%) nem kiilonitette el a korabban

deaktivalt termékeket a deaktivalasra vard termékektol.

Az iranyelv élesitésének idopontjdban nem minden gydgyszer tartalmazott datamatrix
kodot, a stabilizacios iddszak elsé honapjaiban a koddal ellatott csomagok szama

fokozatosan novekedett.
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A rendszer a datamatrix kod beolvasasat kovetden alkalmas arra, hogy sziikség esetén
figyelmeztetd iizenetet kiildjon. Leggyakoribbak az ismeretlen koddal, vagy lejarati

datummal kapcsolatos hibaiizenetek [56].

Amennyiben a gy6gyszerek hamisitasanak gyanuja meriil fel (példaul kordbban emlitett
relevans kédok, csomagolas vagy manipulaciogatld eszkozok sériilése tapasztalhato), az
intézeti gyogyszertarak kotelesek felelosségteljesen eljarni, €s bejelenteni minden egyes
esetet az illetékes szervnek. A valaszok alapjan a korhazi gyogyszerészek esetenként
atlagosan 25-30 percet toltenek ténylegesen a kisziirt, hamis termékek bejelentésével,

illetve a jelentés benyujtasaval.

Erdekes modon az FMD bevezetésének és végrehajtasanak szamos lehetséges kozvetett
hatasa van. A szerializacidé indulasat kovetGen az elsd, kicsivel tobb, mint fél éves
tapasztalat alapjan sok intézmény (41,9%) szamolt be arrol, hogy a szerializalt
gyogyszerek tekintetében aremelkedést tapasztaltak. A korhazak tobbségénél (88,4%)
gyogyszerellatasi problémdak meriiltek fel az FMD-szabalyozéas hatilya ald tartozo
termékek esetében, egészen pontosan 33 valaszado (76,7%) szembesiilt azzal, hogy az
egyedi koddal és dézsmabiztos csomagolassal ellatott gyogyszereknél hiany 1épett fel az
intézményiikben. A termék csomagolasi méretének kiilonbségei valosziniileg potencialis
aggodalmat okozhatnak. Példaul 23 valaszado (53,5%) azt tapasztalta, hogy a
megndvekedett masodlagos csomagoldsok megkovetelték a korhdzi gydgyszertarak

tarolokapacitasanak novelését.

Kutatocsoportom egy tobbvaltozos linedris regresszids modellt fejlesztett ki azon
paramétereknek azonositasara, amelyek jelentds hatast gyakorolnak az intézményeken
beliil a szerializacié érdekében végrehajtott folyamatok teljes koltségére. A modell
tobbszords korrelacids egylitthatdja (R) 0,663, amely kozepes, vagy magas pozitiv

korrelaciot jelez a fiiggetlen és a fliggd valtozok kozott.

Felmérésem alapjan, amely magaba foglalja a 43 korhazi gyogyszertarat, a szerializacios
rendszer bevezetéséhez sziikséges valtozasok végrehajtdsanak teljes koltsége 93 438 €
volt. Ez egy intézményegységre lebontva, atlagosan 2173 €-t (SD: 3366 €) jelent, a
median pedig 1506 €-ra (mintaterjedelem: 0 — 20 723 €) tehetd.

Ezek alapjan a tobbvaltozos linedris regresszidé modellezéssel, azt tudtam megallapitani,
hogy a teljes koltség tekintetében a szerializacios beruhdzasok mértéke igazodik az dgyak

szamahoz ¢és a tObbszords lokalizacioval rendelkezd egészségligyi intézmények
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magyarazo (fiiggetlen) valtoz6jahoz. Ezek a magyarazo valtozok azon egészségiigyi
szolgaltatok méretéhez kapcsolodnak, amelyekben a gydgyszertari egységek mikoddnek,
¢és a B értekek 8548 (p értek=0,0055) és 1 431 253 (p-értek=0,0025). A linearis modell
alapjan kutatécsoportom extrapolalta az eredményeket, és megbecsiilte a szerializacio
teljes koltségét minden magyar korhazra vonatkozdan. A becsiilt 6sszkoltség 266 596 €,
mig az atlagos koltség 2748 € (SD: 3255 €, median: 1102 €, mintaterjedelem: 167 — 13
250 €).
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VII. Kovetkeztetések

»A magyar lakossag biztonsagat veszélyeztetd, az internetrdl rendelt hamis, illetve
illegalis gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo készitmények, termékek valos szdmanak
meghatarozasa” c¢. kutatdsomban hamis, illetve illegalis gyogyszernek, vagy
gyogyszernek latszo terméknek tartottam minden olyan készitményt, amelynek hamisan
tiintették fel az azonossagat, azaz nem megfeleld a csomagolasa, cimkézése, helytelen a
hatoanyagok ¢és segédanyagok megnevezése, a készitmény Osszetétele, vagy
hataserdssége. Kétes eredetli a gyartdja, a gyartd, vagy szdrmazasi orszaga ¢€s a
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja. Nem megbizhato az elétorténete, azaz a

forgalmazasaval kapcsolatos nyilvantartasok és dokumentumok 0sszessége [41, 57, 58].

A postan keresztiil beérkezd gyogyszerek, vagy gyogyszernek latszo készitmények
hamis, illetve illegalis mivoltardl torténd meggydzddéshez kizardlag nem destruktiv, azaz
roncsolasmentes moddszert alkalmaztam. A kidolgozott ellenérzé lista alkalmazasat
tartottam a leginkdbb célravezetOnek annak érdekében, hogy eldontsem, egy-egy
gyogyszer, vagy annak latsz6 készitmény hamisnak, illetve illegalisnak, vagy legélisnak
tekinthet6-e? Azokban az indokolt esetekben, amikor a pontos dsszetételre volt sziikség,
a mar roncsolassal jaro, az OGYEI laborjaban elvégzendd, destruktiv vizsgalatokat a

NAYV munkatérsai kérvényezik a gyogyszerészeti hatosagtol.

Ahogy az értekezés bevezetdjében szemléltettem, sokféle becslés all rendelkezésre a
hamis gyogyszerekkel kapcsolatban. A WHO tobb évtizede foglalkozik a problémaval,
¢és szamos szervezet alakult a gydgyszerhamisitas visszaszoritdsa érdekében, ugyanakkor
pontos, homogén adatok nem allnak rendelkezésre. Az adatok heterogenitdsa a vilag
orszagainak szabalyozasi sokféleségébdl, a probléma értelmezésébdl €s az egyes allamok
szemléletétdl, valamint a probléma szerintiik megitélt fontossagi sorrendjétdl is
nagymértékben eredeztethetd. Jol lathatd az is, hogy igazan eredményes felderitések a
széleskorll, nemzetkdzi razzidkbol szdrmaznak, amelyek valojaban ideiglenes adatokat és
megoldast jelentenek, mig munkam egy valosabb, hétkdznapibb allapotrol szolgaltat

adatokat [3, 15, 22-24, 27-29, 33-37, 59].

Kutatocsoportom arra vallalkozott, hogy a felhaszndlok altal az online forumok
barmelyikérol megrendelt gyogyszert, vagy gyodgyszernek latszo termékeket tartalmazé

kiildemények szamat felmérje, vagy legalabbis pontosabban megbecsiilje az eddig
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rendelkezésre allo adatoknal. Munkam kezdetén arra a megallapitasra jutottam, hogy a
futarszolgélatok — bar nem volt ez mindig igy — jelenleg szigortbb szabalyozassal
rendelkeznek, mint a vildg orszagainak postahivatalai a levél és kisebb (2 kg alatti)
csomag kiildemények esetében [30-32]. Ezek, valamint intézetem munkacsoportjanak
korabbi tapasztalati alapjan, kutatdcsoportommal ugy dontdttiink, hogy a postai uton
beérkezd, gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazo kiildemények
szamarol kivanunk pontosabb adatokat szerezni és ko6zolni. A probléma mértékét jol
szemlélteti, hogy 2020-ban a beérkezd dsszes kiildemény 0,26%-anak a negyedérdl, azaz
durvan 20 ezer kiildeményrdl volt feltételezhetd, hogy hamis, vagy illegalis gyogyszert,
vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazhat. Ez napi szinten 50 kiildeményt és
1,2 DDD/1000 f6/nap mennyiséget tesz ki, amely hazédnk opioid analgetikum
felhasznalasanak egy harmadat jelenti [54]. Ez az 6sszehasonlitas egyszeriien és konnyen
megérhetévé teszi a probléma mértékét minden gyakorld gydgyszerész szamara. Ezen
felil naponta kozelitéleg, 4 db ampulla és 40 db per os alkalmazandd, DDD-vel nem
rendelkezd hatdéanyagot tartalmazé készitmény érheti el a magyar lakossagot, 1000 fére

szamitva.

Gyakran megtévesztok a kiildemények feladdjanal feltiintetett cimek — lehet, hogy ez nem
pusztan a véletlen miive — ezért ezekbdl az adatokbol, messzemend, objektiv
kovetkeztetést nem lehet levonni. Az, hogy hol keriilt feladasra egy kiildemény, sem a
termék gyartdjarol, sem a forgalmazojardl nem ad feltétlentil a valosagnak megfeleld
informéciot. Lattam ezt a decemberi vizsgalatunk soran is, amikor magyar orszagkoddal
ellatott kiildeményekkel kivanta elarasztani a magyar postaforgalmat egy EU-n kiviili,
harmadik orszagbeli forgalmazo. A termékek gyartd alapjan (jobban mondva a gyarto
székhelyének orszaga alapjan) mar sokkal redlisabb kép kaphat6 a hamis, illetve illegélis
termékek gyartoirol, de a forgalmazok szdmara az online tér tovabbra is teljes anonimitast
¢s elrejtdzést biztosit. A csomag pusztan a feladd orszaga alapjan a cimzett orszagba vald
megismert utvonaldval nem ad segitséget a forgalmazdk felkutatdsdban,

feltartoztatasdban, valamint felel@sségre vonasaban.

A Nemzeti Ad6 - és Vamhivatal Repiil6téri Igazgatosaganak postai telephelyén végzett
szemlék alapjan ahhoz is kdzelebb keriilt kutatocsoportom, hogy mi allhat a hamis és
illegélis készitmények Magyarorszagra torténd kiildésének hatterében. Mi lehet a
kiildemény cimzettjének a motivacidja a postai uton érkezd gyogyszerkiildemények

rendelésével, illetve fogadasaval kapcsolatban? Taldlkoztam olyan esetekkel, amikor
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kilfoldon ¢l6 csaladtagok levélkiildeményben érkezd gyogyszerekkel kivantak
gondoskodni az itthon ¢€l6 hozzatartozojukrol, lattam laikusok és szakemberek
pandémiaval kapcsolatos panikszer(i gyogyszerbeszerzési kisérletét, egyes tipikusan ,,suo
nomine” (az orvos kezéhez) rendelt készitmény rendelésének hatterében esetleg az
olcsobb beszerzés allhat, és természetesen eldfordulhat, hogy a hitsag, vagy a
szégyenérzet leplezése érdekében fordulnak felhasznalok az anonimitést biztositd online
értékesitok felé. Vannak feladok, akik Magyarorszag Eurdpai Unios statuszat szeretnék
kihasznalni, vagyis EU-n beliili konnyebb athaladas és tovabbjutés all az érdekiikben, de
az is vildgosan kitlinik, hogy a hamis gyogyszerkereskedelem — a kutatocsoportom altal
latott és tobbszoros tapasztalt alapjan — nagy mennyiségben elsdsorban nem a nemzetko6zi
postan, hanem valamilyen mas modon, mint példdul hataron valé atcsempészéssel mehet

végbe.

Jol lathato az is, hogy szerencsétlenségiikre a gyogyszerhamisitas a fogyasztok igényeire
egy rendkiviil gyorsan reagalé piac. Vannak olyan hatéanyagok, amelyek felmeriiltek,
mint a koronavirus jarvany egy-egy lehetséges ellenszere (pl. klorokin, hidroxiklorokin,
lopinavir és ritonavir, késObb pedig az ivermectin). Ezeket ha szerették is volna legalis
forrasbol beszerezni a felhasznalok, vény nélkiil nem jutottak volna hozza, viszont az
interneten keresztiil, az illegélis gyartok termékeit konnyen és gyorsan rendelhették a
vilag barmely tdjara. Ez a jelenség is felhivja a figyelmet arra, hogy a felhasznalok
egeszsége sulyos veszélynek van kitéve, valamint arra is, hogy az internetes forgalmazas

tovabbra is egy viragzo €s a felhasznalok részérdl igénybe vett veszélyes szolgaltatas.

Ez a tanulmény hianypotld adatokat kozol. Kozelitdbb becslést ad arrdl, hogy mekkora
mértékii lehet a postai uton érkezd, kétes eredetli gyogyszert, vagy gyogyszernek 1atszo
készitményeket tartalmazo kiildemények szama, amelyek nehezen felbecsiilhetd hamis,
vagy illegalis tablettat, vagy kapszulat tartalmazhatnak. A kutatas 0jszeriisége, hogy a
probléma valds mértékérdl a Nemzeti Ado - és Vamhivatal bevonésaval, a postai uton
érkezo kiildemények atvizsgalasaval kivan meggy6zddni. A projekt sajnos nem tud preciz
statisztikai adatokat szolgéltatni. Ennek oka, hogy nem allnak rendelkezésre pontos
statisztikdk a gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazé kiildemények
szamardl. A NAV illetékes vam - és pénziigydreinek munkaterhelése mellett és a
pandémia alatt megnovekedett online kereskedelem miatt (2020-ban évi 30 millio
kiildemény, ami atlagosan napi 82 ezernél is tobb csomagot jelent) a teljes részletességii

statisztika irredlis elvaras lenne. Ugyanakkor 2021. jalius 1-t6] az Eurdpai Unid teljes
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teriiletén megvaltoztak az e-kereskedelemmel kapcsolatos AFA- és vamszabalyok, igy
példaul eltorlésre keriilt a 22 € értékhatar, amely a vamkezelések szamanak novekedését
eredményezheti. Ugyanakkor a kiildemények beltartalmaval kapcsolatban a korabbinal
sz¢lesebb korti adatok allnak majd rendelkezésre. A megrendeldnek ugyanis irasbeli
arunyilatkozatot kell benytjtani, amelynek tartalmaznia kell minden olyan adatot, amely
a vameljarasok eldirdsainak az adott arura vonatkozo alkalmazasahoz sziikséges. Az
arunyilatkozathoz csatolni kell a szdmlat és a vamértékbevallast, tovabba minden olyan
okmanyt, amelynek benyujtdsa a vamkezelésre vonatkozé eldirasok szerint az adott
vameljarasban sziikséges [60]. Ezzel minden eddiginél szélesebb korti adat allhat
rendelkezésre példaul a gydgyszert, vagy gyogyszernek latszd készitményt tartalmazo

kiildemények pontosabb szamaval kapcsolatban.

A ,,Gyakorlé orvosok illegalis gydgyszerekkel kapcsolatos tapasztalatainak,
véleményének megismerésére iranyuld kérddives felmérés” c. pilot vizsgalatombol
egyértelmiien kidertilt, hogy a kitoltd orvosok tobb, mint 80%-a valds veszélynek és
megoldandé probléménak tartja a hamis, illetve illegalis gydgyszer, vagy gyogyszernek
latsz6 készitmények alkalmazasabol fakado egészségkarosodast. A gyogyszerhamisitas
tisztazatlan meghatarozasa is hozzdjarul ahhoz, hogy a szakemberek nem tudjak
egységesen megitélni, mit is kellene érteni ez alatt a jelenség alatt [39]. Erdekesség, hogy
a kitolték harmada taldlkozott mar tevékenysége, vagy szakmai életitja soran hamis,
illetve illegalis gyogyszer alkalmazasa miatt fellépd problémakkal, mig 38,9%-a hallott
madr ilyen esetrdl betegétdl vagy kollégaitol. Alapvetden azt varnank, hogy ez a két szam
ugyanaz legyen, de ahogy ez lenni szokott, tobben hallottak a probléméarol, mint ahdnyan
talalkoztak vele.

Az is kidertilt, hogy a betegek kivizsgalasa soran nem vetddik fel automatikusan a kérdés,
hogy alkalmaz-e a paciens orvosai altal elrendelt készitményeken kiviil barmilyen egyéb
forrasbol szarmazo készitményt, de a tobbség, ha ennek gyantjat feltételezi, rakérdez erre
is.

Eldzetesen egy forréas a kétes eredetli terméekek beszerzésével kapcsolatban azt allitotta,
hogy a fogyasztok elsdsorban a kdzdsségi médiabol informalodnak [25], ezt tAmasztja ala
kérddives vizsgdlatom is, hiszen a kit61td orvosok az esetek 75%-aban azt a valaszt adtak,
hogy péacienseik az internetrél szerezték be az egészségkdrosodast okozd termékiiket.

Ezen kiviil természetesen a rokonok €s ismerdsok, természetgyogyaszok, a piac €s az
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MLM kereskedések, a drogéridk és gydgyndvényboltok, de az edzok, vagy trénerek is

szerepelnek a potencidlis ellatok, vagy a beszerezhetdséget biztositok listajan.

Munkambdl egyértelmiien kitlinik az is, hogy kitoltok tobbsége fontosnak tartja a
gyogyszerhamisitds elleni kiizdelmet. Hasonléan a madas orszdgokban laikusok és
szakemberek részérél megfogalmazott kivanalmakhoz, a magyar szakemberekben is
megfogalmazddnak ugyanazok az elvarasok, mint példaul, hogy a sikeres kiizdelem része
az oktatas, a lakossag nevelése €s a tudatos fogyasztdi magatartas népszertisitése. Sziikség
van szakmai tovabbképzésekre, ismertetd anyagokra, kampanyokra, a leendd és a

gyakorl6 szakemberek képzésére és a lakossag tudatositasara [13, 14, 25, 26].

Egyértelmiien kideriilt az is, hogy a szakemberek nem rendelkeznek megfeleld
ismeretekkel, azzal kapcsolatban, hova ¢és hogyan jelenthetik a gyanusnak itélt
gyogyszereket. A WHO elsd hamisitas elleni haldzati rendszere 2005-ben indult Rapid
Alarm System (RAS) néven [11]. 2013-ban, ugyancsak a WHO egy globalis megfigyelési
rendszert is elinditott, de ide kevés jelentés érkezik, éppen ezért sziikséges lenne azon
szakemberek figyelmét felhivni ezekre a lehetdségekre, akik az egészségiigyi ellatas
frontvonaldban dolgoznak, azaz a siirgdssé€gi betegellatas és az alapellatas orvosai, akik
leginkabb ki vannak téve a gyogyszerhamisitassal kapcsolatos problémaknak [13].

Ugy vélem, hogy a probléma vilagszerte jobban szamszeriisitheté lenne, ha a
gyogyszerhamisitds miatt bekovetkezd egészségkarosodasnak kiilon BNO-kddja lenne.
Ezzel pedig a kérddivet kitoltok tobb, mint 75%-a is egyetértett.

A gybgyszerhamisitas visszaszoritasat eredményezhetné a hamisitok nyilvanossagra
hozatala is. Ez feltehetden jelentésen csokkentené az illegélis forrasbol torténd
gyogyszerbeszerzést [25].

A gyogyszerhamisitasrol az egyik szakirodalmi forras a kovetkezoket Aallitja: a
gyogyszerhamisitds egy aljas és sulyos blincselekmény, amely az emberi életet
veszélyezteti és alddssa az egészségiigyi ellatorendszer hitelességét és megbizhatosagat
1s. Ezért is van oriasi sziikség a gyakorlo és a leendd orvosok képzésére hamisitas
teriiletén [26].

Munkdm egy pilot vizsgilat. Annak érdekében, hogy a gydgyszerhamisitas
kovetkezményeivel elsddlegesen talalkozo siirgdsségi ellatasban és alapellatasban
dolgoz6 szakemberek véleménye a magyarorszagi szakemberek reprezentativ
véleményét tiikrozze, orszdgos szintli felmérésre volna sziikség. Ugyanakkor ezen

adatokbdl is jol latszik, hogy kitdltdink ugyanazokat nevezik meg égetd gyorsasaggal
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megoldand¢ teriiletnek, amelyeket a vildg mas pontjain, hasonl6 teriileten praktizalo és
hasonld kérdéivben résztvevd kollégaik. Munkdm egyértelmli {izenete, hogy a
gyogyszerhamisitasrol beszélni kell, és eseteket kell gytlijteni, amelyekkel elejét lehet

venni az esetlegesen eléfordulo, de még megakadalyozhatd egészségkarosodasoknak.

»~Az Europai Unid tagidllamaiban a gydgyszerhamisitds visszaszoritasa érdekében
alkalmazott rendszer bevezetésének koltségei” c. kutatdsomban hasznos volt koltség-
haszon elemzést végezni a hamisitas elleni intézkedések tekintetében, figyelembe véve
az Osszes kozvetlen és kozvetett koltséget és a hasznot. Sajnalatos modon az ellatasi
gyogyszerek tényleges globalis és nemzeti piacanak adati, a betegek hamisgyogyszer-
fogyasztasaval kapcsolatos adatok, valamint a tényleges betegkockazat ¢és az
egészségiigyi kovetkezmények eldfordulasara vonatkozo valds adatok. A rendelkezésre
allo, korlatozott mennyiségli adatok kiilonb6zo mértékben a nem reprezentativ nemzeti
adatokbol, illetve szakértéi véleményekbdl ¢és eldrejelzésekbdl  szarmazd
tanulmanyokbol, becslésekbdl, és extrapolaciokbdl szarmaznak. Kovetkezésképpen a
hamisitott gyogyszerek globalis kérdésének egészség-gazdasagi elemzése rendkiviil
nehéz, a kapott adatok egyetlen betegre, gyogyszerre vagy foldrajzi teriiletre torténd

levetitése még nem megvaldsithato.

A kotelezéen ¢€s egyre nagyobb mennyiségben végrehajtott szerializacid noveli a
gyogyszerek nyomonkdvethetdségét, vagyis ezzel azt eredményezi, hogy a
gyogyszerellatasi lanc biztonsagosabb és kevésbé vonzd legyen a hamisitok szamaéra.
Jelenleg a vilag tobb, mint 40 orszaga alkalmaz valamilyen torvényi szabalyozast a
gyogyszerellatdsi lanc biztositasa érdekében [61]. Ugyanakkor tovabbra is vannak
foldrajzi (amikor egyes orszagbdl adat hidnyzik) €s tényleges hidnyossagok (amikor
problémasnak sem tartjdk a jelenséget). A hamisitas elleni jogszabalyok korlatozott
szamu orszagra vonatkoznak, és az illegalis internetes gydgyszerpiac globalisan tilmutat
ennek a kezdeményezések a keretein. Jelenleg ezek a moddszerek nem 100%-ban
miikodnek, és ezt egy becslés is aldtdmasztja, amely arrdl is beszamol, hogy egyre
sz¢lesebb korben és nagyobb mértékben végzett szerializacids technikdk alkalmazasaval

a hamisitott gyogyszerek csak 35-50%-a azonosithato [16].

A korhazi gyogyszerészek szamos kihivassal és gyakorlati problémaval szembesiilnek a

szerializacid végrehajtasa soran. A munkaid6 raforditasokkal kapcsolatos kérdések ¢és a
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feladat ellatasahoz sziikséges 11j informatikai megoldasok beszerzése mellett a kiillonb6z6
termékek, vagy eszk6zok, valamint ezek koltségeit megbecsiilni képes modell bizonyos
esetekben félreértést okozhatott. Ezt jol szemlélteti, hogy a tanulmanyunkban részt vevok
kozott tobb kolléga is 0sszekeverte, hogy mely gyogyszerkategoridkra vonatkoznak a
jogszabaly szerint eldirt deaktivalasi kotelezettségek és melyekre nem (pl. bioldgiai
gyogyszerek, klinikai vizsgalati mintak stb.). A gyakorlati kérdések kozé tartozott a
készletkezel6 rendszer integralhatdsaga, az egyénre szabott gyogyszereld egységek
ellatasa, a visszaru és az osztalyok készletének, illetve a datamatrix-kod hianya miatt
fellépd gyogyszerhidnyok kezelése. A szerializaldssal kapcsolatban eldzetesen azt az
érvet lehetett hallani, hogy szamos elénnyel jar a betegbiztonsag novelésénél. Ezek az
elényok (példaul a termék gyorsabb visszahivésa vagy a farmakovigilanciaban varhato

gyors valaszreakcioja) mégsem nyilvanvaloak.

Korhazi gydgyszertarak esetében a deaktivalasra barmikor sor keriilhet, amikor az FMD-
ben érintett készitmények az intézmény birtokdban vannak, igy a készitmények
atvételekor, az osztalyra torténd expedialaskor, vagy a betegek részére torténd kiadaskor

1s megtorténhet a gyogyszerek kijelentése [49].

Hug M. és munkatérsai egy korabban publikalt tanulmanyukban a korhazi kornyezetben
deaktivalasaval kapcsolatos munkafolyamatok atalagos idejét mérték meg. Az egyes
gyogyszeres dobozok datamatrix-kddjanak beolvasasat kovetden a rendszer feldolgozasi
ideje atalagosan 2,1 masodpercet (0,6-6,5 masodperc) igényelt, a szerzék arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy egy kozforgalmu gyogyszertarhoz képest, egy nagy
(példaul egyetemi) korhaz intézeti gyogyszertaraban sokkal nagyobb foku tervezésre és
technikai tAmogatdsra van sziikség a nagy mennyiségben végezett deaktivaldsok soran
[62]. Az Europai Szovetség a Biztonsdgos Gyogyszerekhez Valé Hozzaférésért
(European Alliance for Access to Safe Medicines — EAASM) a nagy korhazakra
vonatkozban eldzetesen azt jelezte, hogy az FMD ¢lesitését kovetden tovabbi munkaidd
raforditasokra, azaz intézményeként 2-4 o teljes munkaidd egyenértékli gydgyszertari
asszisztensre lesz sziikség a szerializacidos munkafolyamatok elvégzéséhez, valamint az
alnegativ és pozitiv jelzésekkel kapcsolatos jelentések miatt. A rendszer iizemeltetésének
tovabbi koltségei a deaktivalas kivalasztott ¢€s alkalmazott modjatél, valamint a
gyogyszeres dobozok szamatol, az alkalmazott rendszer beolvasasi- ¢és valaszadasi

idejétol fliggenek [49, 63, 64]. Naughton ¢és munkatirsai szimuldlt kdérnyezetben
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értekeltek a kulcsfontossagt technikai paramétereket a szerializdlds és a dekativalds
soran, ¢és arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a kodok mogott allé adattarold rendszer

valaszideje, a munkafolyamatra vonatkozoan nem sebességkorlatozo 1€pés [42].

A felmérést és annak kiértékelését egyarant kisérték segitd és gatld tényezok. A magas
valaszarany (n = 43, 44,8%) nagy el6ny, mivel lehetévé teszi a magyar korhazakat
reprezentativan tiikr6z6 adatértékelést. Tovabbi értékes adatokhoz jutottam az altal, hogy
a rendszer bevezetése elOtt késziilt hatastanulmanyokkal ellentétben kutatdsom
elvégzésének idézitésével. gy lehetévé valt, hogy nyomon kovessem az FMD-
iranyelvben megkovetelt eljardsok ¢és a feladat ellatashoz sziikséges eszkozok
beszerzésével kapcsolatos koltségeket éppen a rendszer induldsakor, amellyel
parhuzamosan kezdetét vette a stabilizacids iddszak is. Ezen id6szakban kezdddott a
kétdimenzids datamatrix-kddokkal ellatott készitmények mennyiségének folyamatos

novekedése a gydgyszerellatasi lancban.

A kérddiv f6 korlatai annak felépitéséhez és kikiildésének iddzitéshez kapcsolodnak.
Mivel vizsgéalatom a szerializacidéval kapcsolatos elsd hét honapra Osszpontositott, a
kitoltd részérdl altalanos tapasztalathiannyal szembesiiltem. Voltak olyan gydgyszertarak
is, ahol a kérddiv kitoltése pillanatdban még nem zarult le a rendszer kiépitésének és
¢lesitésének munkafolyamata, ezért a valaszado gyodgyszerészek esetenként kiizdottek a
kiilonboz6 kodok és a téves riasztasok ertelmezésével. A kérddiv felépitése lehetove tette
a résztvevok szamara, hogy kihagyjanak minden olyan kérdést, amelyet éppen meglévo
tapasztalataik alapjan nem tudnak értelmezni, vagy megvalaszolhatatlannak tartanak.
Dolgozatom elkészitésekor a rendelkezésre allo6 hazai adatok alapjan az 0Osszes
kozforgalmu gyogyszertar és egészségligyi intézmény csatlakozott ehhez az dsszeurdpai
kezdeményezéshez, az elébbi kategoriaba tartozok koziil csupan 0,46%, mig a korhazi
gyogyszertarkank pedig csak 0,98% maradt ki, de csatlakozéasi kotelezettségiik
természetesen nekik is van. Az ebben az iddszakban kozzé tett EMVO monitoring
jelentés szerint a végfelhasznaloknal el6forduld riasztasok szdma (beleértve a
kozforgalmu és korhdzi gyogyszertarakat is) az EU Osszes érintett tagallamaban a
stabilizacids iddszak elsd félévében jelentdsen csokkent, 5,29%-r6l 0,58%-ra [56]. Az
egy nagysagrendnyi valtozas ellenére a célként megfogalmazott 0,05%-os riasztasi aranyt

kutatasunk elvégzésekor még nem sikeriilt elérni.
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A stabilizacids idészak hossza nem egységes az eurdpai orszdgok kozott, mivel tobb
orszag esetében 2019 folyaman, vagy 2020 elején véget ért (pl. Belgium ¢és
Horvéatorszag), mas orszagokban (pl. Ausztria) megkezdddott a folyamatszakasz lezarasa,
mig mas orszdgokban (koztilk Magyarorszagon, Németorszagban és Franciaorszagban)
nem keriilt meghatarozasra a stabilizacios iddszak iddintervalluma; esetleges lezarasarol,

vagy annak idépontjardl targyalasok zajlanak [65].

A szerializacid pénziigyi terheinek csokkentése €s a szakmai miiveletek hatékonysaganak
novelése érdekében ujra kellene gondolni az intézményeken beliili €s nemzetkozi
szabalyozasokat ¢s feladat végrehajtasanak eljarasrendjét. Sziikséges lenne, hogy a
résztvevOk megosszak egymassal jo gyakorlataikat és tapasztalataikat. Ideélis esetben a
nemzeti gyogyszerészeti hatosdgok utmutatast, de legalabbis informdciot nyujtanak a
sikertelen deaktivalasi esetekhez, mint példaul a hamisitott, az offline és a lejart

kdodokhoz.

Jelenleg a legdlis gyogyszerellatasi lancon belill csekély az FMD, azaz a
gyogyszerhamisitas elleni iranyelv irdnti lelkesedés. A szerializalas bevezetése ugyan egy
elengedhetetlen intézkedés, azonban ez Onmagdban nem fogja megallitani a
gyogyszerhamisitast. Annak érdekében, hogy valamennyi érdekelt fél —
gyogyszergyartok, nagy - és kiskereskedok, egészségligyi szakemberek és betegek —
tamogassa a rendszert, egy masfajta védelmi modszerre lett volna sziikség, amely
kedvezObb koltség-haszon hanyadot lett volna képes eredményezni az ellatasi lancban

érintett résztvevoknek.

Ezen munkam is egy hianypotlo tanulmany, mivel kordbban csupéan eldzetes becslések
alltak rendelkezésre a szerializacido bevezetésének, mukodtetésének és fenntartasanak
koltségeirdl, kiilonods tekintettel a gydgyszerellatasi lanc végén 1évo egységekre, mint
példaul kozforgalmu, - és korhazi gydgyszertarak. A korhdzi gyogyszertdrak nem
rendelkeztek az elOkészitd és a stabilizacidos iddszakban sziikséges beruhazasok
kiadasainak még csak becsiilt nagysagaval és mértékével sem. Bar sz¢les korben elterjedt,
hogy az FMD bevezetése potolja a feketepiac miatt bekdvetkezd tetemes, elsdsorban
anyagi veszteséget, az irdnyelv csak a legalis gydgyszerellatasi lancot érinti és azt
szigoritja. Ez pedig nem jelenti az illegalis szereplok automatikus eltlinését a
gyogyszerkereskedelembdl. A gydgyszerhamistds elleni irdnyelv a  teljes

gyogyszerellatasi lancra gyakorolt hatasadnak felméréséhez, tanulmanyunkhoz hasonléan
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az Osszes szereplore kiterjedd, részletes adatgytijtésre lenne sziikség, amely kitér a

bevezetési és fenntartasi koltségekre is.

Az &ltalam kidolgozott modszertan alkalmas lehet eurdpai szinten is korhazi
gyogyszertari szektor szereploi korében végezett kutatasok elvégzésére annak érdekében,
hogy az EU tagallamainak korhazi gyogyszertari szektoranak szerepldirdl részletes

adatok alljanak rendelkezésre.
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VIII. Zarszo

Doktori értekezésemben az internetes gyogyszerforgalmazas és gyodgyszerhamisitas
veszélyeivel foglalkoztam. PhD kutatomunkdmat a IV, V. ¢és VI fejezetben

szemléltettem.

A 1V. fejezetben a magyar lakossagot postai Uton elérd, kétes eredetii, hamis, vagy
illegélis gyogyszerek, vagy gyogyszernek latszo készitmények valdos szamanak
megismerése érdekében, a Nemzeti Ado - és Vamhivatallal kozosen végzett projektemet
mutattam be. Munkam soran meghataroztam a postai Gton beérkezd kétes eredetii
készitmények DDD/1000 f6/nap értékét, valamint a DDD-vel nem rendelkezd termékek
esetén a gyogyszerformara bontott (ampulla, tabletta vagy kapszula) 1000 fore

vonatkozatott mennyiségi értékét.

Masodikként — az V. fejezetben — az alapellatas €s a siirgdsségi betegellatas teriiletén
dolgozo orvosok tapasztalatai és ismeretei alapjan arrdl gy6zddhettem meg, hogy a jaro,
- ¢és fekvobeteg-cllatas frontvonaldban dolgozd szakemberek munkéjuk sordn
talalkoznak-e a bizonytalan eredetli, hamis, vagy illegalis gyogyszerek, vagy
gyogyszernek latszé készitmények alkalmazasa miatt fellépd egészségkarosodast okozo
akut esetekkel vagy dallapotokkal? Tehat a IV. fejezetben feltart, kétes eredetii
készitmények alkalmazasanak kovetkezményei leképzddnek-e vagy megjelennek-e
egyaltalan a betegellatasban? A szakemberek fele (n= 10) a pilot vizsgalatom soran arrol
szamolt be, hogy vagy taldlkozott mar praxisa alatt olyan beteggel, akinek tiinetei
hatterében vélhetden hamis, illetve illegélis gyogyszer alkalmazasa allt, vagy hallott mar
ilyen esetrél. Ez is azt tdmasztja al4, hogy a hamis, illetve illegalis gydgyszereket
akarmennyire is szeretnénk kiiktatni a rendszerbdl, a felhasznalok, illetve betegek
gyogyszerelésének aktiv szerepldi. Olyan tényezOk, amelyek jelenlétével szamolni kell.
Fontosnak érzem, hogy a lakossag és a szakemberek figyelmét is felhivjuk a probléma
fontossagara, valamint az elkeriilés lehetdségeire megfeleld edukacidval és prevencioval.

Ezek hidnyat a szakemberek is hangoztatjak, és igényelnék a hianypotlast.

Harmadikként — a VI. fejezetben — a 2019-ben az Eurdpai Unidban és az Eurdpai
Gazdasagi Térség orszagaiban bevezetett gydgyszerhamisitas elleni irdnyelv, azaz az
FMD koltségvonzataval és a mindennapi munka szerepldire gyakorolt hatasaival

foglalkoztam. Ez a rendelkezés egy olyan rendszert inditott itjara, amely a legalis és
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szabalyozott gyogyszerellatasi lancot szigoritja tovabb ahelyett, hogy az illegalis
gyogyszerforgalmazast gatolna és a feketepiacot fehéritené. Valojaban a jol ismert
ellatasi utvonalat lattdk el a dontéshozok egy tujabb, végpont-végpont ellendrzési
eszkozzel. Ezen kutatdsomban azzal foglalkoztam, hogy mekkora koltéség- és
humanerdforras-tobbletet jelent az FMD rendszer kiépitése, miikddtetése és fenntartasa a

hazai korhazi gyogyszertarak szamara?

PhD munkam IV., V. és VI. fejezetében is az internetes gyogyszerforgalmazas ¢€s a
gyogyszerhamisitds veszélyeinek vizsgalataval foglalkoztam. Bemutattam, hogy
mekkora mértékli lehet (a postai uton érkezd, kétes eredetli készitmények) magyar
lakossagot veszélyeztetd termékek aranya DDD-ben, vagy gydgyszerformaban kifejezve
1000 fd6/napra vonatkoztatva. Azt is felmértem, hogy a hamis, illetve illegalis
készitményeket alkalmazo fogyasztok a gyakorld orvosok tapasztalatai alapjan
bekeriilnek-e az akut betegellditd rendszerbe, tehat a kétes eredeti termékek
fogyasztasanak van-e szemmel lathato kivetiilése a betegellato rendszer felé? Végezetiil
pedig, a legélis gyogyszerellatasi utvonalra bevezetett, hamis termékeket kisziiré rendszer
bevezetési, milkodtetési ¢€s fenntartdsi koltségeivel foglalkozé tanulméanyomat

ismertettem.

Mindezek alapjan jol latszik, hogy a gydgyszerhamisitas egy rendkiviil aktualis és
kihivasokat tartalmazd teriilet, amelynek felgongyolitési folyamatahoz hidnypotlo

adatokkal jarulhattam hozza témavezetdimmel €s kutatdcsoportommal egyiitt.
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IX. Koszonetnyilvanitas

Ezaton mondok kdszonetet témavezetomnek, Prof. Dr. Botz Lajos intézetigazgatd
fogyogyszerésznek kutatasom ¢€és munkdm soran nyujtott szakmai és emberi
példamutatasaért. Kszonom, hogy mindig bizalommal fordulhattam hozza és segitékész

tanacsokkal tdvozhattam tdle!
Koszonetemet fejezem ki PhD munkam tars-témavezetdjének, Dr. Fittler Andrasnak.

EzGton mondok kdszonetet a munkamat tdmogato és segité dsszes munkatdrsamnak a
Pécsi Tudoméanyegyetem Gyogyszerészet Intézetében, a Farmakodkonomia Tanszéken

¢s a Klinikai K6zponti Gydgyszertarban egyarant.

Kiilon koszonom kollégaimnak, név szerint: Dr. Abraham Eszternek, Dr. Bella
Richardnak, Dr. Bodrogi Zsoltnak, Dr. Csontos Didnanak, Erdési Dalménak, Dr. Faisal
Zelmanak, Kovacs Sandornak, Dr. Kresz Saranak, Lovasz Andreanak, Dr. Molnar
Bélanak, Szabo-Gabara Krisztinanak, Dr. Vida Robertnek és Dr. Zemplényi Antalnak az
egyiitt végzett kozos munkékat! Valamint név nélkiill mindazoknak, akik tdmogattak,

segitették, vagy segitik a fejlddésemet €s a kutatd6 munkamat.

Végezetiill pedig koszondom a Csalddomnak ezen munkamat is segitd €s tamogato
hozzaallast. Tamogatasukat PhD munkam sorén is végig éreztem. Nélkiiliik nem sikertilt

volna!
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XII.

Melléklet

1. szamu melléklet — ,,Gyakorlo6 orvosok illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos
tapasztalatainak, véleményiiknek megismerésére iranyulé kérdoiv”

Neme? *
Soronként csak egy ovalist jeldljcn be.

Férfi

M

A betegellatas mely terlletén dolgozik? *
Vdlassza ki az osszeset, amely érvényes.

Alapellatas
Siirgdsségi betegellatas
Mindkettd

Egyeb:

Hany éve dolgozik gyakorlo orvoskent? *
Soronként csak egy ovalist jeldljcn be.

5 vagy anndl kevesebb éve
6-15 éve

16-25 éve

26-35 éve

36-45 éve

46 vagy annal tobb éve

Valos veszelynek tartja-e a hamisfillegalis gyogyszer vagy gyogyszernek latszo
keszitmenyek alkalmazasat? *

Soronként csak egy ovalist jeldljdn be.

Igen
Nem

Nem tudom megitélni
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Gyakorlata soran talalkozott-e mar hamis/illegalis gyogyszer alkalmazasa miatt
fellépd problémakkal? *

Soronként csak egy ovalist jeldljén be.

" lgen

) Nem

Betegektdl vagy kollegaktadl, hallott-e mar hamisfillegalis gyogyszer alkalmazasa
miatt fellépd problémakral? *

Soronként csak egy ovalist jeldljon be.

A beteg vizsgalat soran (anamnézisfelvétel, stb.), megitélése szerint tisztazasra
kerul-e, hogy az orvos altal rendelt gyogyszerkeszitmenyeken kivil milyen egyeb
keszitményeket alkalmaz-e még a beteg? *

Soronként csak egy ovalist jeldljén be.

) Igen, minden esetben

{fj Igen, ha felmeriil a hamis/illegalis készitmény alkalmazasanak a gyandja
) Néha

() Nem, de j& 6tletnek tartom
) Mem, mert nincs ré szilkség

() Nem tudem megitélni

A beteg panaszainak tisztdazas soran rakérdez-e arra, hogy a panaszok esetleg
osszeflggesbe hozhatdk-e hamisfillegalis gyogyszer vagy gyogyszernek latszo
keszitmeny alkalmazasaval? *

Soronként csak egy ovdlist jeldljon be.

(" Igen, minden esetben

(__Jlgen, ha felmeril a hamis/illegalis készitmény alkalmazdsénak a gyanija
~ ) Néha

() Nem, de j6 &tletnek tartom

() Nem, mert nincs ré szilkség

() Nem tudom megitélni
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~ lgen

) Nem

7. Abeteg vizsgalat soran (anamnézisfelvétel, stb.), megitélése szerint tisztazasra
kerul-e, hogy az orvos altal rendelt gyogyszerkeszitmenyeken kivil milyen egyeb
keszitmenyeket alkalmaz-e még a beteg? *

Soronként csak egy ovalist jeldljon be.

) Igen, minden esetben

(fj Igen, ha felmeril a hamis/illegalis készitmeny alkalmazasanak a gyanuja

10. Gyakorlata soran talalkozott-e olyan beteggel, aki vélhetéen hamisfillegalis
gyogyszer alkalmazasa miatt kerllt az egeszseglgyi ellato rendszerbe vagy
szorult egészseglgyi ellatasra? *

Soronként csak egy ovalist jeldljén be.
" ligen

_ Sajat praxisomban nem tapasztaltam, de hallottam mar ilyen esetrdl

f___',' Sajat praxisomban nem tapasztaltam, és nem is hallottarm még ilyen esetrdl

[ ) Nem, de valds veszélynek tartom

'

() Nem, és egyeldre nem is latok ilyen veszélyt

) Nem tudom megitélni

11.  Milyen javallatra alkalmazta a beteg az azonositott hamisfillegalis készitményt?
Soronként csak egy ovélist jeldljén be.

() Erektilis diszfunkcio kezelésére
() Hangulatjavitoként
) Fajdalomesillapitoként
() Doppingszerként
() Fogyasztészerként
() COVID-19 pandémia

() Egyéh:
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12.  Amennyiben a panasz hatterében hamis/illegalis gyogyszer okozta
egeszsegkarosodas all fenn, van-e lehetdsége arra, hogy ezt megfelelGen
elszamolja/kodolja a finanszirozo fele?

Soronként csak egy ovalist jeldljén be.

_ lgen, minden ilyen esetben ezt az elszamolast valasztom
{_ lgen, de nem ez az elsédleges elszamoldsi szempant
:f___',' lgen, de eddig meég sosem éltem ezzel az elszamolasi lehetdseggel
) Nincs, de jé tletnek tartom
_.',' Nincs, és sziilkségesnek sem tartom

() Nem tudom megitélni

13.  On szerint hasznos lenne-e, ha kilén BNO-kod &lina rendelkezésre a
hamisfillegalis gyogyszer altal ckozott egeszsegkarosodas jelentésere? *

Soronként csak egy ovdlist jeldljon be.
" igen

O Nem

b,

) Nem tudom megitélni

14. Velemenye szerint, milyen beavatkozasokkal lehetne csokkenteni, illetve
megeldzni a hamisfillegalis gyogyszerek alkalmazasat?
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2. szamu melléklet — ,,Az egyedi gyogyszerazonositas koltségkihatasanak
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ABSTRACT

Dhjeciives, sefting and participants In July 2011,

thia EU adopbed Tie Fateified Medicnes Directive (FMD)
primerily aiming io prevent the infifraton of Taksiied
medicines info the legitimate supply chain. Our aim was
0 measure the cost elements of FMD implementation and
operation wsing an Intemnationally adaptatdes ool amang
Humgarizn hospital phamacies.

Design A 41-item questionnaie was developed to
evaluate the implementation process and associated
et conesquences leading up to February 2009, and Te
staiilization period.

Results Our regresentative data ane suppored by the
high resporse rzie, as 44.8% of the Hungarian hospital
phermecies have completed he surey. Humen ressurce
requiremenis relzied to decommissioning activities

were measured &3 working hours and were expresssd
in full time eguivalent (FTE)L We have found an incressed
workload with extra 0.25 pharmacist and 0.7 5 technician
FTEAnsiution 2t the end of the stabiksetion period. The
enfire infrastructural and IT implementation cogte were
determined as €2 173, on average (S0 €3366) and the
median was 1508 (range: €0—=20 TZ3). The total IT
Imvestment cost per instibution was valued a1 €1410 [30:
€335). We identified a positive comelation {R=0.563) in
consideration of the costs, the number of beds amd the
number of hospital lecations with a meltivaniate linsar
regression madel. At the me of our survey, 76.7% of the
reapondents experienced drug shortages, S8.1% raparied
suspecied increage in drug costs reganding eerizlized
medications, and 53.5% naticed an Increase in packaging
sz

Conclusions MNotably, our research is the first

complex shudy depicting FMD cost implications in the
hospital phanmacy sactor in Cantral Europe, Indicating
decomemizsioning significantly impacted workfiow
referencing human rescurces and [T.

INTRODUCTION
The globalistion of the [.r|1ur|:||u.u.'|.-mi|:'4|
m[.rpl].' chain, the reducton of trade barmers

12 Katalin Richter.? Zsolt Bodrog
2 antal Zemplényi

! Bobert G Vida @'
2 Richard Bella @ 12

Strengths and limitations of this study

= 0w achanced method can be ideally used in arsas
of quality management and monioring purposes re-

* We provide the first real-word evidence regarding
the implementation 2nd stabili=ztion perod of FMD
in the hospital pharmacy secior in Geniral Europe.

= Our metid can be emily adapted in 8 variety of
Ingatient healthears institutions.

= 0w method was developed besed on clinical prec-
fice in Hungany and we did not includs the scanning
fime in our study.

= Since we introduced cur sunvey Immedi ately follow-
ing the inftiztion phase, our colleagues did nat have
enough experence and may have overestimaied
relaied phenomenon (eg, drug shortages and price
increasesh

and the augmentation of parallel tade prac-
tiees have led to an extremely complex global
eoosystem  consisting of many actors and
participants, As the complexaty of the supply
chamn grows, medicinal products undengo
multiple transscions from the manufsctiuning
until they reach the end-users. Consequently,
the rsk of falaficaton and  substandard
product mfiltration inte the legal drog supply
chains is the increase.'™ However, not all of
the countries are exposed to the sume nsk In
high-income comntries, the regulation of the
pharmaceutical supply chain ensures higher
profecion against patients recevang unsade
products compared  with low-income  and
micldle-income countraes, ™"

There are different estmations throughoo
literature  regarding  the  global  marke
share and [.m'\'u]-e':llru of falskfied medicine

‘izjda . et al B ey 20011120471 43, doiz 1001 136mjopen-2020- 0471 43 1

koo
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within the drug supply chain, The global sale of falsi-
fied medicine 5 estimated o range from €150 bllion w
€20 ballions annually and 1 the leading segment of the
glesbal counterfeiing market." In consideration of st
decsdes, it was not possible 1w quanufy the exact number
of falafied medicmes entering the legal supply chain,
acconding to the European Commission Sl working
document published i 2008, kesed on extrapolaon
froom national :Egurm I:l'!.' AN, :Fpn:lxll:l:lalejy Ol % af
all medicinal products dispensed via the legal supply will
be falsified.”™ The estimated cost effect in the European
Econonic Area ranges from €1 to €3 billion due to divect
lewms of income w pharmacentical companies (sales) and
governments {taxes). Furthermore, madirect losses are
projected due 1o reputational or patent chmage and soci-
etal cous asociated with falsified medicine incidents,"™

Although limited, several docuwmented cases resulting
i death occwred due w falsified products mothe legie-
mmate European and Amencan supply chain, bringing
recent anticounterfeiting measures W0 life ™ " Exane
ples melude the following cases presented by Venhuos o
wl, a falsfied gentonicmn sulfate product mported ingo
the USA: i the mrh S i.ll.Ja[Juu. 1 which over B
cases of liver damage was cansed due to diet pills; in 2008
falsafied heparin entered the US dlosed drug supply clain
and claimed vietis; i 2009, m Singapore amd Hong
Koung, potency-enhancing doegs contaminated with glib-
enclamide led to hospitalisation in meore than 200 eldedy
males nrsulr.i.ng im tem fatalities; and in HllL‘mEI:II.LEIIt years
stbutramine and caher dietary drugs were ound o canse
adverse cardionascular drug reactions.

eln Juby 2011, the European Unon (EU) adopted the
Falsafied Medicines Directive (FMD, Divective 200115627
EL af the Evropean padiment and the councl) amrming
w prevent the infiltraton of flsified medicines mo the
legiimate supply chain with the introduction of barmon-
e safety and strengthened control measures acooss
Europe. The FMD requires most of the preseription-cnly
and several overdhecounter medications o melude a
unijue twomdimensonal (2D} barcesde identfier, while
the tlmjl:rr.il:v of the r.|l:|-r.|'|:|r=1r.'r.ipli.1:|||. medicines are not in
scope of FMDL. Furthermore, iumperproof seals must be
wseel on the packaging and the authenticity of seriabised
packages must be verified prior to dispensing to patients,
The suthenticity of the medicines is verified by scanning
a data matrix code on the packaging of meedicine linked
o a central or natiaal database. The implementation
oof this end-o end system requires commissoning proces
dures duning production affectng approximately G000
pharmaceutical manubwctorers and  anoually, upwards
w Mbilbon packages of prescription only awedicines
dispensed. Meanwhile, authenncaton and  decommis-
stoming are completed at the point of dispensing
|.'Iil.|.'iEIIL|..“ ik

As of 2011, the Medicrime comenton is the only
existing comnnal b convention fecused on a public
health topie in the Euvopean Unon, which alse bas been

I'JI‘.L'EEEI I'.M- HIIILF.I'_\'H.III:I. 'FJ.IMH! e LI.“ I'.h- |J'IE HIIHF.I';B.II

Parliament. The aim of the convention is to ensure signa-
tory member states act in full accordance 1w uniform
[JI1.II.L'I[JJI“_1 regarding the investigation and detection of
cruminal offences concerning the falsification of health
presducts and smilar evimes, which pose a threat w public
health.™

Similardy, i the USA, the Drug Cuality and Security
At waas enacted l'.v_r{:l:mgrum on 27 November, 2009, Title
IT of the act {L‘Irug .‘il.l.'pp]}' Chain Security Act) outlines
steras bo build an electronie, interoperable wasck-and oace
system o ddentify certain prescription drugs as they are
distributed throughout the USA. It incudes the imple-
mentation of practices to improve detection and vemoval
of putentially dangerous and falsified medications from
the dmg supply chan and establishonent of natonal
licensure standards for wholesale distributors and thicd-
prarty lesgistics providers.* %

The estrmated costs and potential benefits of the devel-
opment and operation of the FMD for the supply chain
actors have been evaluated by the Exropean Commission
(EC) mmpact asesment document from 2015 and s
previos version, which was published in 2008 suppaorting
e [J-m[.mul for Directve 2011 /62/EL.

In the case of retadlers, the annoal cost was estimated w
be: €2T0-E530 for each CommmLnaty PI'IH.II:I:III:_\' and up ko
EX00-E 750 for a El.l.m[.n-eau ||l:m[.n'la|. phanuary.ll Consid-
ering the number of plirmacies in the ELT (1540400
community phammacies and 5000 hospital plarnmacies),
the wotal cost regarding the pharmacy distrbution sector
can reach nearly €43-€85 million anmually. Solely for
i.1:||[.||E|:|:|E||.Lu.L'il:m and l:r[.mr.l.l.iml.. since this sstimate does
nast include indirect costs associated with price increases
of sertalised drgs and handling drug x!mrtu.ges.'z =
Generally speaking, when considering the wtality of doags
neluded in the FMID, it was estmated the packaging line
for applving the unigue identifier cost could range from
€0.016 1o €0.033 per pack. If one multplies the eso-
mted price merease with the number of dispensed medi-
cation | 18 billion annually), the rough estimates suggest a
€090 6llion eost increase in the EL'.I!

Previous stuches perfonmed within a heospital ema-
romment regarding the workflow of the FMD showed
decommissoning s performed in the dispensary prior
o supplying the drgs 1o the wards or w other hospi-
tals. Oher examples include the decommissioning once
the drugs are dispensed W the wards or established a
checkou when drugs amived 1o the ward (see figure 1)
The procedure wsed for medicine authentication is also
influenced by the suppliers and the nuio of wholesaler/
company onders.

Thus far, there are hmited data available referencing
how FMD regulations are mmplemented  and  seriali-
sation has mfluenced the drog dispensing proces or
hospital pharmacy workflow, saoce published  stsdies
focus mainly on the mthenticaton and  decommis-
SICHNELL xtr]:m. ..-\.dl:ﬁlnmau?:. data  are 1:|||J1_.' anvulalale
mﬁ.rl:ﬁllg the [JI'Ei.I:I:I[.I-JEIII.EIIh.I.liJ:III. Peri.u:u:l {current as
of Febrmary 20019} and lmited information s accessible

2
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Figure 1 Process and workfiow of decommissioning in hospital phasmacy seting based on the FMD. FMD, Falsified

Medicines Diractive.

regarding the stabilisation period beginning in Febnury
21149, Naughton & al conducted their study praor w the
launching of the FMDV and focused on decommissoning.
related work processes and tme. They provide useful
mformation on the mmmagement and wser aspects of
the system. The article includes the presentaton and
dlissemination of 3 validation |.1r|.|l.|:|-|.'ul, and also wlent-
fies areas for inprovement and potental problems, with
the awm towards considering, and if necessary, improving
these areas prioe o launching the :}xlm:i.ﬁ In conmpar-
1son, our study focuses onthe first Tmonths of the post-
launch phase, sddressing the costs of the ifrastructure
and mformation wechnology (IT) support necessary for
the: stant-up, assuring smooth operation of the system, the
assesament of the mereased human resources recuired
and the workflow self.

As depicted from the summarnised dat sbove, during
the time of codification regarding the FMD, data was
lamited regarding performing an elfective, cost-benefit
analyss, Currently, we are still lacking up-to-date mforoa-
ton in reference o the actual costs associated with the
divective, thus, the Authors designed the carrent study
methodalogy to collect relevant data regarding the impli-
cation within a hospital plammacy setting.

AIMS

Ohur aim was 1o evaluate the current practces, workload
and financial imphcations of the implementation of the
FMD regulaton in @ representative sample mclading
Hungrartn hospitals during the first Tmonths of the
stabilisanon period. Additionally, we aamed o develop
an mternaticaally adaptable method regarding a stan-
dardised cost anabss of decomnmissioning m hosgital
xElLi.ng'.

METHODS

We searched for relevant peerveviewed woticles in four
electrone databases I:l.hmglr Schaolar, PubMed, Research
gate and Scence Divect) and for grey lenre in the

Google search engine with previcandy defined search
termss “Falsified medicimes direcove® and Scost™; “FMD
mmplementation” and “eost®; “FMD implemenaton® and
“haspitals™.

|||.'il.'ia|J:r'. we LEF.II with lllml!nl.cl!u.r\e:l]:emmal and emal
comsultation among practising clinical and hospital phoar-
macy specialists towards expanding our horteons amd o
effectvely develop a detaled questonnare referencing
hasspital aspects of the FMD and hospital pharmacy prac-
tice suitable for data collection. Preliminary consul -
tions took place over ax different occasions between June
and August 2019, n which we mvolved three indhoase
{Péui aned three out-of-hause tl:n"m.guﬂ. fromm a bovtal of
three different :ill.ll.'il.llr.i.mui, all E:nph:yrd in the plmi.l.'il:m
of chief plurmacist or a plumacist. The final queston-
naire was preceded by fve preliminary tial versions,
which were examined by the institions participating in
thae dE\.‘ElJ:I[.H:IbEnI. and desagn of the tluul.'il:mnai.rl:. Next,
we diseminated cur questionmure to the chief pharma-
cist of all Hungarian hospatal pharmacies in September
2009, reuted through the Hunganan Society of Hospatal
Pharmacists, As duly noted, we have thoroughly exam-
ned face valadity and pilot tested our imstrument. Based
oy the cverview of literature amed interviews with hospaeal
pluarmiey experts, a 4latem guesbonnare was devel-
|.||:|Ed tow evaluate the iJ:IIPJEI:nEIIlLI.L‘i“II. process |Eu.|:|i.r.|g e
v February 2019, and the ensuing stabibication period
which followed (see online supplemental 1), Chiestions
regarding instiutional dat, human resowrce require-
ments, infrastructural and IT developments {noa-human
rescairce mnvestments) and anthenticaton [.rnxul:lurr-_l
were diseminated o all {(n=%6) Hungarian hospieal phoar-
miscies via the Hungarian Society of Hospatal Plaomacises
in Seprember 2019,

The questionnaire 15 dovaded into three mamn sections:
mstitutional data and human resource regquirements;
infrastructural and [T developments; and authenuca-
tion procedures. Respondents were requested 1o provide
human resource and infrastructural and [T dweh:[.mlenl
chata for two tme fames: the mplementation process

Vajda P} efal S O 2021711204715, doi 10.1126bmjopen-a0-0471 23
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until Febrwoy 2009, and the following  stabilisaton
pzri:ld. In the first n:rﬁl:m, brasie institubvonal charscters
wstics were deseribed, mcluding the profesiomals’ work-
lesael related 1o decommisaonmng. Employees work hours
dedicated o FMD related duties are expressed i full-
time egquivalent (FTE), caleulated by the hours asigned
w decommusioning divided by 40 hours representative
of a fullame workweek. Additenally, the frst gt of the
questionmaire assessed the number of active and chronic
beds servesd, sibes of TecEplion o drus I.n'l:n-dl.u.'ls froam
wholesalers, units performing verficaton and decom-
missioning, and informaton o contracted institutions,
The second section focused on the mfrastroctere and
IT developments related e FMD. Bespondents provided
data on cmnputmﬂ'.l!u.u!.u, monitars, vanos barcode
scanners and mssociated self-financed cosis, a.rhm'lr_'ins
new premises and much needed addioaal stomng capac-
s, The third section discussed the methodology and
workflow regarding daily practice, the prodessonal steps
of venfication and drmmlrﬁuim'mg. :inl:'uding slowige.
Additionally, the number of wial medication packs and
these wath urigue sdentifiers entenng the pharouecy were
evaluated. Lastly, several indirect effects of the FMD, such
as cost mereases, drog shorages and box sre changes
were assessed.

At the end of sach of the first three sections, we offered
an opportunity o the respondents o freely express their
comments, share their EXPETIENCES and any other infor
mation, which resulted in sdditional costs regarding the
implensentation and operaton of the FMD within their
unit. We asked every respomndent w substintiate answers
by specifying the exact tem and cost.

Mllluugh. the FMD affects all pﬂ.rl'.'u.'i!.unh wathin the
r]rl.Lg mp]:l':,- chadn, our ll!u.d:r Focuses on |||:u!n'l'.|] care
setting, and, conseguently, we explicitly asked our respron-
dents not w report information regarding the outpatient
care (community pharmaey) unit of ther insttatson
whemn Answering quu:il:ms.

Furthermore, data culled from 4% respondent insti-
tutioms were used o estmate the entire Hunganan
hesspital care setting based on the number of hospatal
beds frem the Hungarian FULVITA Health Data Ware-
Tosuse™ using a multvanate hnear regression maodel.
In addibon w the dusn‘ipl'nlz lla!isﬁu. wWee .'n:rl.Lg]:t b
determine whether there is any correlation between the
parameters examined and collected in the questonnaine
(see whle 1), Therefore, based on the resource use and
unit cost reported by the respondents of our survey, we
developed & multivarte hnear regression model 1w
ir]znt'lf:,- parameters, which bears a .ignifll.—a.n! effect on
the total cost of seralsation. Ina stepwise linear regres-
ston molelling, we introduced multiple paramseters o
the mosdel to amalyse thewr effect. Descriptve statistacs
and statistical analyses were conducted using the 3PS5
software V.26,

Ha of inpatient hospital bads

Miean acute bedsfinstibution [+50) 482 & §+300.2)

Mean ehronic bedsfinstitition (=50) 2554 {£175.1)

Srnall fless than 500 beds) 10 (44.2)

Large fmoee than 1000 beds) 13 (30.2)

Capital T(16.3)

e of hespital pharrasy units receiving medications and
v issiteing 1 (%)

Tt o e 5(11.8

Oine step 20 (74.4)

Operation af a community (retail] pharmacy wit n (%)

M 13 (30.2)

Mo 22 (51.3)

Or more B(18.6)

“Excluding community pharmacy unit of the hospital pharmacy.

Patient and public involvemant
Patienis a.nd.‘.l"r.u' thae p-ul.l]il.'w:m reed trviolved in the dﬁp,
conduct, rup-urt'mg: o dissemination PI.H.‘DI :n.-g:.lldins this

Pl

Introduction of respondents, workflow of serialisation in
hospitals and additional human resource requirements

A representative sunple of hospital pharmacies (n=43)
completed  the gquestionnaire, resulting in a 44.58%
respronse rate. Instibutioal charae teristies are sumnmurised
i kahle 1. We consider our :End:inp r:prmnlar.'ne By
the Hungarian hospatals, in accordance w natonal bed
count data in which mp-unding mnsttutons mrrzlpt.'lnd
o approsimately half of all actve (42 194) and chronse
(24 514) beds wathin the country.

The number of receipt/goods in locatons and verifi-
cation sites were evaluated, siee we asumed multple
receipt  lovations  influence verification  workload. A
majority (88.4%) of hospitals included within our stdy
receved prr.u']u.ch al :m]}'unz central site and these wms
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Srmall Medium

1-500 beeds S01-1000 beds Large abowe 1000 besds
Institution size n Mean =50 n Mean 8D n Mean =50
on-iwrman IT Initial 1B 855 648 10 1282 628 13 2486 2036
:‘EL“‘-""WT Future 5 853 345 5 1280  3a2 3 BO3 08

Irdrastreciure |nitial 2 106 3 24 328 T 2B10 4330
Future 3 873 740 3 LT 813 D - -

“Initial change untl imgk ion 2= of February 2019, and estimated fubure change during the stabilisation period wntil all prescoription-only
medicine packages are senalised.

data an setf-fi

providing
conversion rate is €1=3HUF332, as of Sspiember 2019, the time of survy.

FMD, Falsified Medicines Dinsctive.

performed the task at one site, while several (11.6%) at
two or more stes. More than half of Ibu-.'lpt'.ta.] ph.lmlm.i:n
did not have contracts with other i.uputi:enl! mstiiutacmns,
aned the remainder (48.8%) served one or more health
facilities.

Human resource requirements related o decommis
stonimg duttes were messured regarding working hours
anel expresed i FTE instead of monetoy value, as
wage-levels are considerably diversified among various
countries. In Febroary 2009, the lunch date of FMD,
the average mcrease in plarmacsst workload was 0092
(#0.98) howrs/day, and respondents estimated it will
further inerease by 113 (£1.65) hours dunng the stabi-
lsation persod. Additionally, FMD seemed o increase
teehnician workload more sigmificantly when compared
with pharmaciss. Since February 2019, a 225 (21 43)
hovurs worklosd merease was estimated for technicians,
aned in the long term, an additional 401 (£3.88) working
hour. Consequently, the ncreased workload due 1w
decommisicning sums up o approximately 0025 phar
macist and 0.75 technician FTE /mstation by the end of
the stabibisanon [.H!ﬂl’.ﬂ'] EvHEnl'l}', HR rlsq_uirmlznt andd
planning varkes depending on the institution profile and
|||:u|:|i.|z] Flw.rlna.r::,- charuclerstios, rurl.mr.l'urnl'l},-, il
representing different institution sizes are illustrated in
tabale 2.

Tume allocated in baimng new emplovees regarding
the FMD related workflow and dubies wias assesed.
Tla'lni:ng: 1% [J-erﬁ:ln'u:d nla:inl}' b} a s:.mr_'i'.lﬂs! pha.n'nal."lsr..
areel dn st mstitutions it required a neghyoble amount
of tme, approsimately Thour (mode: 1) w0 o fellow
sprectalist pharmacy echnicnm colleagues. However, the
length of the process showed a relatively hagh varsanon
(meman: S0 howrs, SI: 5.6).

v 1o meet FMD requirements. Cumency

IT and infrastructural developments

The second section of the ql.le:l.i.unna.irz evaluated the
nonhumen infrstructure and IT investment costs asso-
crated with the i.nl[.b]rrnrnla.ﬁl:m of the FMD. Samilar o
section one, imitial (as of Febrary 2009) and the following
shortterm (stabilisation period) investment costs were
evaluated. Required mvestments were documented i
umits (eg. square metres and the mumber of devices) and
the monetary value (Hungrarian Fornt, HUF). The kater
is presented in EUR, since eost levels of IT and infrostrse-
ture investment costs are intermatonally comparable.

A md:n—it}' of the hl:lllIil.aLi rlsq_ui.n:r] H..s‘.l"lap!r.q:s
(60.8% ) and monitors (674%) during the mitial phase
(mesde: | oand max: 4 per institution regarding both
devices), while only a few hospitals (<205 ) projected
such an wvestment necessuy dunng the stababisation
pericel. The supplier and supporter of healthcare sernvices
m Hungary, the National Healtheare Service Centre,
[.m:nu'r]:d. mstitutions with a limited number of handheld
SCATIINELS. l'.'r.umr{urnl'l'}', ||r.m]:|ila.] phalrmal:iu m\qu:ired.
addinnonal handhbeld scanners financed from the insi-
tubon's own Lk i.nl[.n]zrnrnl! seralisation, as maost
(n=2% 558%) |||:u[.rcil'.|l le:nna.r_'irs :n'll:-]:url:lm.led.
sanner deviees (mode:2, mnge: 1-14 per msttution).
Adicatsomally, several installed more expensive fixed wide-
angle code scanners (n=1) or high performance single-
plane fmultiplane scanners {(n=3%). However, it must be
moted, the later devices were |.n'u|:|.|r=d ]:r:,- lallg\er hq.upi.lzls
with mose than 1000 beds. Only four mediom and Lagge
szed (above S0 beds) hospatal phammacies expresed a
future neecd for this relatively expensive device durnng the
stabalisation period. Consequently, 44.2% of the studsed
hospital pharmacies were able w mplement seralisation
tasks without investing in scanning devices, the remainder

by procuring relatvely low mvestment seanners, and

Vajea P} efal Sl dper 2020711204715, doiz10.1126bmjopen-H20-0471 53
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several higher priced devices. The mean total T nvest-
ment cost per mstitution untl i.1:||[.b]=|:|:|=l|.tu.l:il:m wans valued
ab €1410 (S0: €345), including eomputers and scanners,
while an addinonal €501 {S\D: E57T) financial need was
estimeated rur.mdlug thie stabilisation 'Peri.q:u:l. In Hll.nﬁ.r.\'.
the Natonal Healtheare Service Centre provided two
scanners o all participating insttutions. The variable
regarding data conginated from varous practices, snce
several hospatals, who procured scanners in which these
were among their first, in contrast W those insttutions,
which needed 10 prrescure additional scanners due o the
mumber of beds, or increased cagaciy.

Infrastructural development was caleulated based on
the necesary area merease for seralisation relaed actie
s (verification-decommissioning, storage and quasn-
tine}, and the acquisition of furniure and refurbishang
of the affected areas (eg, desks, shelves, arconditioning).
An increase of FMD related premises was necessary in
eleven hospitals (25.6%) up through Febowoy 2000
[ mmeman: a2, range 4—-ﬁ{h:||’ﬁ anel 1:IIIJ?-' Pwer Instabwbons
planned minor {<lim®) investments in the fure. In
sy, infrstruciunal development costs are illus-
trated in ble 2 i reference wo the different instutional
sloe Cabegories.

Consadering the shortterm and Jong-tenn workload
mcrese, sldivonal T and mfrastrectual invesonenis
associted with the FMD in owr natonally representative
sample, we propose following units of messurement o
llustrate, estimate and CCHINpRArE ||:|:||.1|.'ir.=l:il:rr.m af serialisa-
tiesn within a hospital seteing:

*  Pharmacist workload mcrease U.:!H-hl:rurm"l:lu}'_."'lLHJ
sl

¥ Technician worklosd ncrease U.Hﬁhuum,-"l:lu}'flLHJ
seeds,

1T imvestment costs €258 07 100 beds

¥ Infrastructore nvestment costs €3007 7 100 beds.

Workflow and procedures of serialization

In the third section of our study, we focused on the
workflow and procedures of serialisation. The majority
[74.4‘1.# of the instilubons [J-erfurlu:d ane=sbep II:I:I'JI.E-
mentation of the FMD (verification and decommis
sloning cl:rncLer\enlJ}':l. The remainder (25.6%), Arst
vertfied the medications at gul:rl:htrl:r.'m"md.. st ked
the products and then prios w dispensing them o the
hessprital wards, i the form of a second step, the umigue
code s next seanned onee more o deactivate the drg
from the system. We hyvpothesised, this extra step may
increase the workload of the hospital phormoey staff,
andfor the mvestment costs diseussed abaove. Although
the outcome measures (workload and IT coss) are
senmewhat higher for hospatals performing the two-step
process, the differences are not statistically nlglli.ﬁl.-aut
{p=iL1 independent somple ttest). More than half of
respondents reported o store seralised products sepa-
rately, whereas 18 institutions (41.9%) did not sepa-
rate formerly deactivated products from those which
recpuired deactivation.

At the ome of implementaton of the Directive, no
all medicatons featured the data matrs r.'|.u:|e. aned tha
number of sertalised packages gradually ineremsed during
the first months of the stabilisation period.

Several alert messages were communicated by the
!_mtm:ll..:inr.']ul:ﬁllg thiose most common, an unknown code
or expived date ssues, corrent as of anga

In the event of suspected falafied medicne cases (e,
relevant formerly mentoned codes or damaged pack-
agrimg or antitampering devices), instutions are encous
aggeed 1o take responuble acton. Responders reported
hospital pharmacsts averagely spend 25-30min per case
in effectively fling the report.

Interestingly, there are several potential mdirect effeces
regarding the mplementation of FMD. Based on maore
than half a year's worth of experence in decoamis-
soning, mumerous (41.9% ) institasons repaorted o lave
experienced a price increase regarding seralised medica-
tons. A majonity (B84%) of hospatals experenced druog
supply issues with products under the FMD regulation,
mere specifically 33 (76.7%) reported FMIY has ereated a
dhrug shortage i their mstitutons. Differences in procduct
packaging size muay likely be of potential comeem as a
CONSEUATOE, 23 (53.5%) !u:lsrplt;d [.rharl:l:laclm !\Eiil.l.'il'El:l.
A ineremse i1 LT capaciy

A maultivrate linear regression model was developed
tor sclemtaby parameters, which bear a sgnificant effect on
the total cost of decommissioning initated within their
organisation. The model's eoetfficoent of muluple comrela-
ton (K s 00663, mdicating o mosdesite o high pos.
tve comrelation between independent and  dependent
vanrtahles.

Based an our suwrvey, including 4% !LmeltuJ [.lllamlu.u.'i.en,
the total cost of implementing changes acconding to legal
the requirement regarding FMD, was €93438. These
units allecated €2173 on average (S0: €3366) and the
melian was €1506 (range: €0=£20723).

Based on multivariate lnewr regression modelbing,
we found the total cost regarding decommisioning
responses aligmed only w the number of beds and the
number of multiple loealisation of the healtheare mstin-
tons as explanatory vartables, and the fealues are 3548
(p=lL0055) and 1431 253 (p=(1M25), respectvely. These
explanatory viriables are related to the size of the health-
care providers in which the phanmacy units are operating
in. Based on the hnear moded, we have extrapolated our
results and estimated the wal cost of seralisation in all
Humgarian hespitals meluding an me-house clincal plao-
IR writ. Estimctedd total eost s E"-."i".ll".!i%. while the
AveTEEE Cosl howers at E9748 {5[}!: E3955 median 1102,
rAngE: & 16T=E13250).

DMISCUSSION AMD CONCLUSION

Our work fills a gag in printed literatre, as there were
only preliminary estinctes avaikable regarding the cost
mmpications of the FMD i the drog supply system. There-

fore, !u:lsq:ltu]x pha.rl:l:lanu clied mot know the |:|:|a|.::|:ilu|:|.e
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arel extent of the investments required for preprng nor
|:||.|.r.i|||.: the stabilsation |.1Er.il:|-|!. .-\Jllll:rugh 1f was ml:leh'
communicated in which the introdue tion of the FMD wall
make up for the mvenous loss due w the black market,
this legistation only affects and tghtens the legal drug
KI.I.'F[.PJ?-‘ chain, which does o ||||.|.1|.1..' an automabe shot-
down of illegal infilrators. In order o assess the entire
supply chain effect of the FMD, a chatewicle and detled
data codlection s required with the mplementation and
maintenance costs, smilar o our study, Our method s
suitable for the collection of above-mentioned detuled
it froam the |'|l:m|:n'la] [.illan:nu.q.' seclor, and can be:illl.'FIEr
mented st European levels.

Although, it will be useful 1o conduct a cosi=benefit
takinyg
mto account all the direct and indirect costs and  bene-
fits, unfortunately, there s a ek of esental mforms
tion. Without data on the penetration rate of Galsifed
products within the supply chamn, the actal global and
mational market of flsified pharmacenticals, prevalence
af [JﬂllElI.L‘i COHESIITING, Falsifiecl I:I:IEtI.‘iL'jIIﬂ, elc, the healih-
economic anabyas of this global Falsified medicine ssue
15 extremely difficuly, allocston of value 1o single patient
cases, dirgs or geographical ares s not yet feasible.

Mandatery mass-seraliation methods augment the

anclyxis rur.m:li.ng antifalsificaton  measures,

traceabality of medicines; consequently ensure the drug
supply chuing are safer and less atractive for counter
fenters. Cuwrrently, more than 40 countnies around the
world ave implemwenting regultory nitatives W seeoare
pharmaceutical supply cliins ™ However, there are still
geographical and virtual shortcomings, as antifalsficaon
legislations apply o lmited number of countries ancd the
glosbal llicit mtermet medicine market s rgely beyond
the seope of these mnitztnves. Pr\exEnIJ:r. these methods are
nost operating at 1, and this i supponed by an esti-
mate, in which only 35%=-50% Glsified medicines could
b alentified using meass seralisation ec hlli.quen.“

Hospatal pharmacists are fsced with several challenges
anel practical isases related wothe mplementation of
FMD. In addition o personnel resource ssues and the
procurement of new IT solutions evaluated, the vanery
of products and remmbursement models were a poten-
il source of confusion and stress. To cite an exa.lll.]:le.
several colleagrues in our study were confused whether
different medication categonies should be decommis
soned or simply left as s (eg, baologioals, cimcal ol
samples). Practical ssues mcloded inventory manage-
ment svstem  integration, wnit dese dispemsng and
x[.n]lt 'Pu.u.'lu. 1:||u.r.|a|.:i.r.|g' returns ancd wand xl.i:u:k. or show
decommisioning due 1o the Lack of data matrix aggre-
gation. Sertalisation bears several benefits i addition 1w
ncreasing patient safety, however, these sdvantages, such
as fuster product recalls and response in pharmacoagi-
lance = expected, vet are net evident.

A previcusly published study by Hug ef af focused on
the: documentation of workflows within a hospital setting
aredl the analysis of the tme aken o decommissson medi-
cabion packs. The median dme o process each single

pack required 21s (06=65x), and the authors hove
concluded, compared with a community pharmacy,
a buge unversitybased hospital o much greater degree
of planming and technical suppon s needed regarding
o Hine :luLn::l:lldmlLullng.m The European Allance for
Access o Sabe Medicines indicated in the case of lagge
husspitals, addatiomal human resources (2—4 extra FTEs of
pliarmacy echnicians) are required since the FMD and
more precuely, due w fale negative and posiove alens.
Adchtiomal eosts are dependent on the anhentication
prescess used and the response or scanning bme per
prac ks 2 M aaughton evaluated key technical parame-
ters in a simulated environment reganding serialisation
and decommissioning and concluded, the response tme
of the reposibory systen s ned a rate-limiting step.

Oher study possesses both benefits and hmitatons. The
high response rate (n=435, 44.8%) 15 a major advantage
snce it permils representitive data evaluation reflective of
Humgarian hospatals. As opposed o preiplemnen ttion
stuclies, the Hming of our research allows us o monitor
prescedures and asocited costs within an environment
m which the quantity of medication packs with 20 data
matrix codes were increasingly and consistently high. The
main limatations are also linked o the mming of the ques-
tionnaire due o its strocture. Since our study focused on
the first Tmonths regarding the senalisation, there was a
general lack of experience and the workflow of pharma-
cies was not finalised, hence, phammacises struggrled with
the different codes and false alarms. The structure of the
fuestiomnane allowed the [.mrr.i.ci.[.uuu By nlu[.r ANy Oues-
tions deemed incomprehensible in consideration of thenr
ExXperienoe.

In order o decrease the financial burden of verifica-
i and decommisioning and increase the efficiency of
prestessicmnal opevations, kool and natonal stadard Lrix -
ating procedures must be reconsidered and best practices
shoruld be diseminated. Ideally, mtonal pharmaceutical
beslies prosade gudance for fuled  decommissoning
mstnces, such as Galsified, offlane and expived codes.

Currently,  enthusism  regarding  ant-falsification
measures 5 lunmited within the pharmacentcal supply
cliin. Serialisation 1= an essental measure; however, it
will not mdependently cease falaficaton of medicinal
presducts, In order o attract support amd a higher level
of commitment from all sakeholders, meluding drog
manufacturers, intermediaries, healthoare professionals
aned patients, novel protective methods are needed with a
higher risk-reward dividend. Untl such new technologies
are fully developed, wailable memsures must be applied
samultanecasly, including informing the pablic regarding
the sk and |.1Er.i| of Falsified medicine, more effective
mternational legiskaton and strimgent law enforcement.
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puaranior, all athers discieced the resuits and ommentad on the mamsTipl
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