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I. Bevezeto
Doktori értekezésem bevezetdjében a témaban fellelhetd szakirodalmak felhasznalasaval

atfogo pillanatképet €s Osszegzést kivantam adni a gyogyszerhamisitas becsiilt mértékérol, az
altala okozott kozvetett és kozvetlen hatasokrdl, a szerencsétlen kimenetelli és esetenként
haldlos esetekrdl. Osszegytijtottem, hogy vildgszerte milyen modszerekkel probaltak feltarni a
hamis gyogyszerek fogyasztdsa altal okozott egészségkarosodast. Végezetiil pedig
Osszefoglaltam az Europai Unidban a gydgyszerhamistds visszaszoritasa érdekében a legalis
gyogyszerellatasi lancban bevezetett, gyodgyszerhamistds elleni irdnyelvvel kapcsolatos,

elozetesen feltételezett elonyoket, hasznokat €s koltségeket bemutatod tanulmanyokat.

A legalis gyogyszerellatasi Gtvonal egyszerli és letisztult, szerepldi ismertek, a betegek
biztonsaga megoldott. A kétes eredetii alapanyagokbol, hatésagi jovahagyassal és GMP (Good
Manufacturing Practice — J6 Gyartasi Gyakorlat)-inspekciéval nem rendelkezd gyarakban
késziilt termékek a kiilonbozé weblapokon, kozdsségi médiaban, vagy online hirdetésekben
keltik fel a megrendeldk figyelmét. A kétes eredetli termékeket az Eurdpai Unid Szellemi
Tulajdoni Hivatala (EUIPO) 2020-as jelentése szerint, foként (96%-ban) levélkiildeményként
kapjak kézhez a megrendeldk [1]. A feladok nehezen, vagy egyaltalan nem beazonosithatok. A
levélkiildeményként postara adott gyodgyszeres kiildeményeket barki postara adhatja, a
kiildeményt utjara bocsatd személy kiléte nem keriil ellendrzésre, és a posta logisztikai
rendszerén keresztiil valgjdban a kiildeményen feltiintetett névvel mit sem térddve, eljut a
célorszagba a boritékon feltiintetett cimzettnek. A 1égi transzfer soran az eldirt szallitasi és
tarolasi koriilmények nem teljesiilnek. A gyogyszerek, vagy gyogyszerként eladott termékek a
tobbi postai kiildeményt tartalmazo Omlesztett zsdkban érkeznek meg a cimzett orszaganak
nemzetkdzi posta kicseréld kozpontjaba. Itt a vam — és pénziigyOrok ellendrzésnek vethetik ala,
majd ezt kovetden visszakeriilnek a cimzett orszaganak postai fennhatosaga ala. Ezt kovetden
Ujabb belfoldi — levélkiildeményeknek megfeleld — szallitas var rajuk, majd a postai kézbesitd

kézbesitésével jutnak célba a kiildemények.

Jol lathat6, hogy a gydgyszert tartalmazo kiilldemények valds szdmanak felmérését szolgalo
mintavételezés legalkalmasabb allomasa, a cimzettnek valo kézbesitést megel6zd, vamszaki
ellenérzésének helye kell, hogy legyen. Eppen ezért ,,A magyar lakossag biztonsagat
veszélyeztetd, az internetrdl rendelt hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy gyodgyszernek
latszd készitmények, termékek valdos szamanak meghatarozasa” c. kutatdsom soran a
vizsgalataim elvégzésének helysziniil a Magyar Posta Zrt. Nemzetkdzi Kicseréld Kozpontjaban

miikddé Nemzeti Ado - és Vamhivatal (NAV) RepiilStéri Igazgatosaganak telephelye szolgalt.



A ,,Gyakorld orvosok illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos tapasztalatainak, véleményének
megismerésére iranyuld kérddives felmérés” c. fejezetben bemutatott kutatdsomban a jarobeteg
- €s a siirg0sségi, akut korhazi betegellatasban aktivan tevékenykedd orvosok véleményének,
szakmai  tapasztalatainak és  észrevételeinek  megismerésre  fokuszaltam. A
gyogyszerhamisitassal kapcsolatban — ahogy dolgozatom bevezetdjében is bemutattam —
szamtalan orszadgban ¢és kiilonbozd korokben (szakemberek és laikusok) végeztek mar
kérdoives felmérést. Kutatocsoportom egy olyan kérdéivvel fordult az alapellatds és a
stirgdsségi betegellatas orvosaihoz, amely a hamis, illetve illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos
ismereteiket vizsgalja. Azt feltételezziik ugyanis, hogy az online, kétes forrdsbol szarmazo,
egyre nagyobb méreteket 6ltd, megbizhatatlan mindségli hamis, vagy illegalis gyogyszerek,
vagy gyogyszernek latszd készitmények alkalmazasa sordn fellépo egészségkarosodassal jaro
esetek miatt mar a betegellatd rendszer szamadra is észrevehetd, kezelendd problémaval 4ll
szemben. Az ilyen bizonytalan eredetli terméket fogyasztd személyeknek vélhetdleg meg
kell(ene) jelennie a betegellaté rendszerben. fgy az ezen a teriileten dolgozoé szakemberek sajat

tapasztalatokkal rendelkezhetnek.

Az FMD (Falsified Medicines Directive — Gyodgyszerhamisitas Elleni Iranyelv) bevezetését
megelézden korlatozott mennyiségli informacio allt rendelkezésre a rendszer hatékonysagéaval
¢s koltség-haszon elemzésével kapcsolatban, vagy az ezekkel részletesen foglalkozo

tanulmanyokrol.

,»Az Eurdpai Unid tagallamaiban a gyogyszerhamisitas visszaszoritasa érdekében alkalmazott
rendszer bevezetésének koltségei” c. kutatdsom elvégzésekor még mindig hianyoztak a
naprakész informaciok az iranyelvvel kapcsolatos tényleges koltségekrdl, ezért ebben a
munkdmban részletesen ismertetett modszertant igy alakitottam ki, hogy az képes legyen
relevans adatokat gytijteni a hazai kérhazi gyogyszertari kornyezetbdl az FMD bevezetésével

kapcsolatos folyamatokrol.

II. Célkitizés

Ertekezésemben a gyogyszerhamisitds komplex problémakdrének harom kiemelt elemét
vizsgéaltam: (1.) A Magyarorszagra postai uton beérkezO, kétes eredetli gyogyszeres
kiildemények mennyiségének és Osszetettségének meghatdrozasaval a jelenség tarsadalmi
szintl mértékét. (2.) A fogyasztok, betegek korében alkalmazott hamis, illetve illegalis

készitményekkel kapcsolatban az alapellatasban és a silirgdsségi betegellatasban dolgozo



orvosok tapasztalatat és vélekedését. (3.) A hazai korhazi gyogyszertarak korében a legalis
gyogyszerellatasi lancot érintd, gyogyszerhamisitas elleni irdnyelv (,,szerializaci¢”) inditasa

kapcsan sziikségessé valt human — €s anyagi eréforrasra vonatkozé igényeket.

Kutatasom elso és kiemelt célja egy olyan mddszertan kidolgozasa volt, amelynek segitségével
pontosabb adatok nyerhetdk a lakossagot elérd és egészségiiket veszélyeztetd, illegalis
forrasbol, online rendelt hamis, illetve illegdlis egészségiigyi termékek szdmarol. Ennek
alkalmazaséval els6 alkalommal kivantam tényadatokon alapuld valés képet adni arrol, hogy
milyen nagysagrendii az ilyen termékek forgalmazasba keriilése, tovabba mekkora lehet az
illegalis gyogyszerkészitmények szamokban kifejezhetd mennyisége és dsszetétele a hazankba

postai uton érkezo gyogyszerkiildeményekben.

Masodik célom az volt, hogy felmérjem a hamis, illetve illegalis gyogyszerek, vagy
gyogyszernek latszo készitmények egészségkarositod hatasanak megjelenését a betegellatasban.
Ennek érdekében adatgylijtésbe kezdtem az alapellatds és a siirgdsségi betegellatas teriiletén
dolgozo orvosok korében azzal a céllal, hogy tapasztalatukat és véleményiiket megismerjem az
egyre nagyobb méreteket 0lt6, kétes eredetli, hamis, illetve illegalis gyogyszerek, vagy
gyogyszernek latsz6 készitmények alkalmazasédval kapcsolatban. Ennek sordn olyan
tapasztalatokra és ismeretekre is rakérdeztem, melyek az ilyen készitmények alkalmazasa révén
kialakult karos hatasok felismerésére, a betegellatdé rendszert igénybe vevd esetek
gyakorisagara, az ellatorendszer ezen szintjén és koriilményei kozott elvégezhetd sikeres
felismerési €s beazonositasi lehetdségekre, valamint a szakemberek problémahoz valo

hozzaallasara €s megoldasi lehetdségeire iranyultak.

Munkédm harmadik célja az volt, hogy a gydgyszerhamisitds elleni irany (FMD) hatélyba
1épését kovetden, a stabilizacios 1ddszak elsd hét honapjaban felmérjem a magyar korhazi
gyogyszerellatasban 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, mikodtetésének €s fenntartasanak koltségeit.



III. A magyar lakossag biztonsagat veszélyeztetdé, az internetrol
rendelt hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy gyogyszernek
latszo készitmények, vagy termékek valos szamanak
meghatarozasa

II1.1. Modszertan

Ebben a kutatdsomban a megfigyeléses vizsgalatok (observational studies) koézé tartozo

keresztmetszeti vizsgalati sémat (cross-sectional study) alkalmaztam.

A levélkiildemények forméjaban beérkez6 gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo készitmények
organoleptikus, nem destruktiv azonositasdhoz, hamis, illetve illegdlis mivoltukrdl térténd
meggy06zddéshez egy 9 kérdésbdl allo igen/nem valaszokat igényld ellendrzolistat dolgoztam
ki [2, 3]. Vizsgalatom adatait ki kellett egészitenem a Nemzeti Ado - és Vamhivatal Repiil6téri
Igazgatdsagatol szarmazo adatokkal, amelyek a hatdsag belsé eljarasrendje alapjan

megvizsgalt, azonositott &s besorolt termékek szamat is tartalmazzak.

A fotok feldolgozasa soran rogzitettem a felado orszagot (vagy legalébbis a felado postdjanak
orszagkodjat), a cimzett irdnyitdszdmat, valamint a levélkiildemény beltartalmat, azaz hogy
héany kiildemény kertilt kibontasra és az hany fajta készitményt tartalmazott (készitmény neve,
hatdéanyaga, hataserdssége, kiszerelése, mennyisége, van-e betegtdjékoztatdja vagy valamilyen
ahhoz hasonld leirasa). A hatéanyag ismeretében meghataroztam az ATC-kodokat,
kiszamoltam az egyes készitmények hatdoanyagainak DDD (Defined Daily Dose - napi terapias
dozis) értekeit, DDD/1000 f6/nap mértékegységben kifejezve, valamint a KEGG (Kyoto

Encyclopedia of Genes and Genomes) azonositot is meghataroztam [4, 5].

II1.2. Eredmények

Kutatocsoportommal 2020. szeptemberében és decemberében egy két és fél napos vizsgalaton
vettem részt, ahol 101 kiildemény beltartalmat dokumentaltam fényképekkel. Az atvizsgalt
kiildemények Osszesen 205 készitményt tartalmaztak, amelyek koziil a kidolgozott ellendrzd

lista alapjan 95,1% hamisnak bizonyult.

A fényképek feldolgozdsa magédba foglalta a feladok orszdganak és a cimzettek
iranyitdszamanak, tovabba a készitmények nevének, hatdserdsségének, kiszerelési egységének,

hatéanyaganak, gyartojanak és mennyiségének rogzitését.

2020-ban az 6sszes beérkezett kiildeményrdl, az atvizsgalasra kivalasztott, atvizsgalt és bontott

kiildemények szamarol havi bontdsban szereplé adatokat kértem és kaptam a NAV Repiil6téri



Igazgatosagatol. A gyodgyszert, vagy gyogyszernek latszd készitményeket tartalmazo
kiildemények szdmarol, azonban a fenti adatokon kiviil sajat és kutatotarsaim tapasztalatai,
megfigyelései és 2020. év 45. hetének adatai alapjan elvégzett szamitasaim alapjan jutottam

szamszerusitett értékekhez és kovetkeztetéshez.

»wA” halmaz: Postai uton beérkezo kiildemeények

»B” halmaz: Atézésre kivalasztott kiildemények

,» C” halmaz: Atvizsgdlt kiildemények

»D?” halmaz: Bontott kiildemények

wE” halmaz: Gyogyszert vagy gyogyszernek latszo készitményt tartalmazo kiildemények

A 2020. évi 45. hét adatai alapjan kiszamoltam, hogy ,,C” és a ,,B” halmaz aranya 8,92%, a ,,D”
¢s ,,C” halmazé¢ 77,52%, az ,,E” és ,D” halmazé¢ pedig 91,22%. A gyogyszert, vagy
gyogyszernek latsz6 készitményt tartalmazé kiildemények szdma az Osszes kiilldemény
szamahoz (vagyis ,,E” az ,,A” halmazhoz) viszonyitva 0,26%. Az éves adatoknal ,,C” és a ,,B”
halmaz ardnya 2,85%, a ,,D” ¢s ,,C” halmazé pedig 19,47%. Ezek alapjan jol lathato, hogy a 45.
hét adatai a 2020. évi 6sszes adathoz képest ,,C” és ,,B” halmaz esetében kb. haromszoros, ,,D”

és ,,C” halmazesetében pedig négyszeres aranyt mutatnak.

Ezért a bontott kiildemények koziil a 45. hét adatai alapjan, a 2020-ban az Osszes beérkezd
kiildemény 0,26%-anak egynegyede és egyharmada (vagyis 25-33%-a) tartalmazhat gyogyszert
vagy gyogyszernek latszo kiilldeményt, amely éves szinten kozelitdleg 19-25 ezer, naponta
pedig 50-70 kiildeményt jelenthet. A két és fél napos vizsgalat adatai alapjan célom volt
meghatarozni a 101 kibontott kiilldemény (melyek Osszesen 205 db gyogyszert, vagy annak
latszo készitményt tartalmaztak) dsszesitett DDD értékét. Ezt a beérkez6 dsszes mennyiséggel
(kiszerelési egység és dobozszam szorzata) és a WHO altal megallapitott DDD értékekkel
szamoltam ki. A legalis készitményeknél altalaban meghatdrozhatd 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 sz6. A készitmények leginkdbb egyszeriien csak
bliszterben, vagy bliszter-toredékként érkeznek. Szdmoldsomndl ezért az Osszes beérkezd
mennyiség alatt egy készitmény gyogyszerformajara vonatkozoé (pl. tabletta, kapszula, ampulla
stb.) ténylegesen beérkezd, Osszes darabszamot, vagy mennyiséget értem. 183 terméknél

tudtam meghatarozni a készitmény DDD értékét. Minden egyes vizsgélati napra kiilon-kiilon



kiszamoltam a napi 6ssz-DDD értéket, ez alapjan pedig kutatdcsoportom vizsgalatanak atlagos,
egy kiildeményre vonatkozé DDD értéket is, amely 221 lett. Ezen kiviil 22 olyan terméket is
azonositottam, amelynek hatéanyaga és ATC-kodja meghatarozhatatlan volt, ezért a DDD
szamitasba ezeket a termékeket bevonni sem tudtam. Fontos hangsulyozni, hogy az ilyen kétes
eredetli, csekély informacidét add termékek is eljuthatnak a fogyasztokhoz, vagy a
megrendel6khoz. A DDD-vel nem rendelkezd, parenteralisan alkalmazandé készitmények
koziil 2020-ban szamitasaim szerint 4 db/1000 {6 mennyiségli gydgyszeres ampulla, a per os
alkalmazott, hatéanyagot tartalmazdé — DDD-vel nem rendelkezd — készitmények koziil pedig
kozelitdleg 40 db/1000 6 mennyiségli szilard halmazéallapoti hamis gydgyszer, vagy
gyogyszernek latszo tabletta, vagy kapszula érheti el a magyar lakossagot. Az el6zo
atlagértékbol kiindulva azt feltételezem, hogy a két és fél napos vizsgdlat eredményei
kiterjeszthetdk az éves adatok kiszdmitasara. A NAV Repiil6téri Igazgatdsagatol kapott adatok
alapjan kordbban meghatarozott, ugyanakkor egy napra vonatkozatott atlagos kiildemény szam
alapjan ez 1,2 DDD/1000 fé/nap mennyiségli hamis gyogyszert jelent. Berterame &s
munkatarsainak 2016-ban a Lancet-ben megjelent tanulménya alapjan ez azt jelenti, hogy ez
az érték Magyarorszag opioid analgetikum felhaszndldsanak, (3,984 DDD/1000 f6 /nap) egy

harmadaval egyenl6 [6].

IV. Gyakorldo orvosok illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos
tapasztalatainak, véleményének megismerésére iranyulo
kérdoives felmérés

IV.1. Modszertan

Kutatasom egy keresztmetszeti kérddives, pilot felmérés volt, melynek soran a kérddiv
Osszesen 4 blokkbol és 14 kérdésbdl allt. Az elsé blokk az alapvetd informaciogylijtés volt,
amely 3 kérdést tartalmazott. A méasodik blokk is 3 kérdést foglalt magéaba, az orvos véleményét
¢és a problémahoz valo hozzaallasat kivanta felmérni. A harmadik blokk a betegfelvétel soran
alkalmazott gyakorlatra kérdezett rd. Ez a blokk 4 kérdést tartalmazott. Az utolso, negyedik
blokk az orvosok probléma — vagy egészségkarosodds — felismerését kovetd lehetdségeire,

teenddire kérdezett ra. Ez a blokk is 4 kérdésbdl allt.

A 14 kérdésbol tizenhadromra eldre megadott valaszlehetdségek koziil kellett valasztania a
kitoltének. A kérdoéiv utolso kérdése lehetdséget biztositott a kitoltdknek, hogy szabadszavas

valaszaikkal kifejthessék véleménytiket, gondolataikat a problémarol.



A pilot felmérést Google Forms kérdéiven keresztiil, 2021 marciusaban juttattam el a Pécsi
Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Alapellatasi Intézetének és a Klinikai
Kozpont Siirgésségi Orvostani Tanszékének vezetdin keresztiil az egységekben dolgozd

orvosok részére.

IV.2. Eredmények

A pilot kérdéivet 2021 marciusaban G6sszesen 59 orvosnak kiildtem ki. A kitoltésre 2021
marciusdban ¢€s aprilisaban keriilt sor, amely iddszak alatt 20 valasz érkezett. A kitdltdk 35%-a
(n=7) az alapellatasban, 60% (n=12) a slirgdsségi betegellatasban, 5% (n=1) mindkét teriileten
dolgozik. A kitoltok 20%-a (n=4) 5 vagy annal 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 valaszadok 75%-a (n=15) valos veszélynek tartja a hamis, illetve illegalis gyogyszer, vagy
gyogyszernek latszo készitmények alkalmazasat, 15% (n=3) nem tartja valos veszélynek, mig

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

A kitolték 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.) sordn 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 rakérdez, 45%-a (n=9) rakérdez, ha
felmeriil a hamis, vagy illegalis készitmény alkalmazisanak gyantja, 20%-a (n=4) néha, 10%-
a (n=2) nem kérdez r4, 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.

Arra kérdésre, hogy gyakorlatuk sordn talalkoztak-e olyan beteggel, aki vélheten hamis, illetve
illegélis gyogyszer alkalmazédsa miatt keriilt az egészségligyi ellatod rendszerbe, vagy szorult
egészségiigyi ellatasra, az alabbi valaszokat kaptam: 20% (n=4), azt allitja, hogy ,,igen”, 30%
(n=6) azt allitotta, hogy ,,sajat praxisomban nem tapasztaltam, de hallottam mar ilyen esetrdl”,
5% (n=1) ,,sajat praxisomban nem tapasztaltam, és nem is hallottam még ilyen esetrdl”.
Ugyancsak 30% (n=6) valaszolta azt, hogy ,,nem, de valds veszélynek tartom”, 10% (n=2)
allitja azt, hogy ,,nem, és egyelére nem is latok ilyen veszélyt”. A kit6ltok 5%-a (n=1) pedig

ugy valaszolt, hogy nem tudja megitélni a kérdést.



Arra is rakérdeztem, hogy amennyiben bizonyithatdé, hogy az egyes tiinetek, panaszok
hatterében hamis, illetve illegalis gyogyszer okozta egészségkarosodas all, van-e lehetdsége
arra, hogy ezt megfelelden elszdmoljak a finanszirozo felé? A kérdésre a kitoltdk 90%-a (n=18)
valaszolt. 5,6% (n=1) azt a vélaszt adta, hogy ,,igen, minden ilyen esetben ezt az elszamolast
valasztom”, 11,1% (n=2) azt, hogy ,,igen, de nem ez az elsddleges elszamolasi szempont”, 5,6%
(n=1) ,,igen, de eddig még sosem éltem ezzel az elszamolasi lehetdséggel”. 38,9% (n=7), azt a
valaszt adta, hogy ,,nincs, de j6 6tletnek tartom” €s ugyancsak 38,9% (n=7) nem tudja megitélni

a kérdést.

A kérdoiv végén lehetdséget biztositottam a kitdltoknek, hogy kifejtsék véleményiiket arrol,
hogy szerintiik milyen beavatkozasokkal lehetne csokkenteni, illetve megeldzni a hamis, illetve
illegalis gyogyszerek alkalmazasat. A tobbség a prevencios, felvildgositd és 2-3 perces média
kampanyok sziikségességét, a szakemberek felvilagositasat, tovabbképzé eldadasokat,
publikacidkat, szigorubb ellendrzéseket, a tdjékozodashoz hiteles forrasokat, vagy legalabb
azok ajanlasat szorgalmazta. Fontosnak tartjdk mar az orvosi egyetemeken a problémaval
kapcsolatos, kelléen alapos foglalkozast és képzést, tovabba a szigorubb ellenérzést és
szabalyozast, valamint a lakossag oktatasat és felvilagositasat, a karos kovetkezmények és az
egeészséget karositd esetek bemutatisat a kétes eredetli készitmények felhasznalasatol valo

elfordulas érdekében.

V. Az Europai Unio tagallamaiban a gyogyszerhamisitas
visszaszoritasa érdekében alkalmazott rendszer
bevezetésének koltségei

VI1.1. Modszertan

Az irodalom attekintése és a korhdzi gyogyszerészet szakértdivel készitett interjuk alapjan egy
41 kérdésbol allo kérddivet dolgoztam ki a 2019 februarjaban hatalyba Iéptetett szerializacios
rendszer és az azt kovetd stabilizacios iddszak értékelésére. Az intézményi adatokkal, a
sziikséges munkaerdforrassal, a megndvekedett tobbletmunkaval, az infrastrukturalis és
informatikai fejlesztésekkel és a szerializacio feladataival kapcsolatos kérdoéivet 2019
szeptemberében a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Korhazi Gyodgyszerészeti

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



A kérd6iv harom fO részbol allt: intézményi adatok és huméaneréforras-kovetelmények;
infrastrukturalis és informatikai fejlesztések, valamint szerializacidval kapcsolatos feladatok. A
munkatarsak FMD-vel kapcsolatos feladatokra szant munkadrait teljes munkaidd
egyenértékben (full-time equivalent, FTE) fejeztem ki. Az els6 harom szakasz végén
lehetdséget kinaltam a valaszaddknak arra, hogy szabadon kifejtsék észrevételeiket, megosszak
tapasztalataikat és minden egyéb informdaciot, ami tovabbi koltségeket eredményezett

egységiikben az FMD végrehajtasaval ¢s mikodtetésével kapcsolatban.

A 43 vélaszadod intézmény adatait hasznaltam fel a teljes magyar kérhazi gydgyszerészet FMD-
vel kapcsolatos koltség terheinek becslésére a magyar PULVITA Egészségiigyi Adattarhazbol
elérhetd korhazi agyak szdma alapjan, tobbvaltozos linearis regresszids modell felhasznalasaval
[7]. A felmérés valaszadoi altal jelentett erdforras-felhasznalas és egységkoltség alapjan egy
tobbvaltozos linearis regresszids modellt dolgoztam ki kutatocsoportommal a paraméterek
azonositasara, amely jelentds hatast gyakorol a szerializacio teljes koltségére. A leiro
statisztikakat és statisztikai elemzéseket kutatocsoportom az SPSS szoftver 26-os verzidjaval

végezte.

V.2. Eredmények
V. 2. 1. A valaszadok bemutatasa, a szerializaci6 munkafolyamata és tovabbi

humaneroéforras-kovetelménye a korhazi gyogyszertarakban

A magas valaszardnynak (n=43, 44,8%) koszonhetéen, a kapott adatok reprezentativnak
tekinthet6k. A valaszadok az Osszes aktiv (42 194) és kronikus (24 514) agyanak koriilbeliil
felét fedik le.

A szerializacios feladatokkal kapcsolatos huménerdforras-igényeket a munkaiddre vetitve
mértem ¢és a pénzbeli egységek helyett teljes munkaidé egyenértékben (FTE) fejeztem ki. 2019
februarjaban a gyogyszerhamisités elleni irdnyelv indulasakor, a gyogyszerészi munkaterhelés
atlagos novekedése 0,92 (= 0,98) 6ra / nap volt, és a valaszadok becslései szerint ez 1,13 (&
1,65) 6raval tovabb fog ndni az indulas ota tarto stabilizacids idoszak alatt. Ezenkiviil ugy tiint,
hogy az FMD jelentdsen megndveli az asszisztensek munkaterhelését a gyogyszerészek
munkaterheléséhez képest. 2019 februarjaban, vagyis a rendszer kezdetekor 2,25 (+ 1,42) oras
munkaterhelés-novekedést becsiiltek az FMD-vel foglakozd gyogyszertari asszisztensek
szdmara, hosszu tdvon pedig tovabbi 4,01 (£ 3,88) munkadra nodvekedést becsiiltek.

Kovetkezésképpen a szerializacid miatt megnovekedett munkaterhelés a stabilizacios id6szak



végére korilbelil 0,25 gyogyszerész ¢és 0,75 asszisztens teljes munkaidds

egyenérték/intézményt eredményez.
V. 2. 2. Informatikai és infrastrukturalis fejlesztések

A korhazi gydgyszertarak tobbségének szamitogépre, vagy laptopra (60,8%), illetve
monitorokra (67,4%) volt sziiksége a kezdeti szakaszban, mig néhany korhaz (<20%) arrol
szamolt be, hogy a stabilizacids iddszak alatt hajtott végre ilyen jellegli beruhazasokat.
Intézményenként az IT-eszk6zok atlagos beruhazasi koltsége az indulas pillanataig 1410 € (SD:
335 €) volt, beleértve a szamitogépeket és a szkennereket, a stabilizcids iddszakban erre a célra
tovabbi 301 € (SD: 577 €) koltség varhatd a valaszok alapjan. Magyarorszagon az Allami
Egészségiigyi Ellaté Kozpont intézményenként két szkennert biztositott az altala fenntartott

koérhazak gyodgyszertarainak.

Figyelembe véve a rovid €és hossza tavii munkaterhelés-ndvekedést, az FMD-vel kapcsolatos
tovabbi informatikai és infrastrukturalis beruhazasokat az orszagos reprezentativ mintankban,
kutatocsoportom a kovetkezd mértékegységeket javasolja a korhdzi gydgyszertarak
szerializacidoval kapcsolatos terheléseinek szemléltetésére, koltségeinek becslésére ¢és

Osszehasonlitasara:
- A gyogyszerész munkaterhelése nd, napi 0,28 6ra/ 100 agy
- Az asszisztens munkaterhelése nd, napi 0,86 6ra / 100 agy
- Az informatikai beruhazas koltsége 238,9 € / 100 agy

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

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

Az intézmények tobbsége (74,4%) egy 1épésesben hajtja végre a termékek deaktivalast, mig a
fennmarado rész (25,6%) elészor verifikalja a gydgyszereket, majd a korhazi osztalyoknak
torténd kiadas eldtt ismét beolvassak a termékek datamatrix kodjat, hogy kijelentsék a

gyogyszert a rendszerbol.

A szerializacio indulasat kovetden az elsd, kicsivel tobb, mint fél éves tapasztalat alapjan sok
intézmény (41,9%) szamolt be arrol, hogy a szerializalt gyogyszerek tekintetében dremelkedést

tapasztaltak. A korhazak tobbségénél (88,4%) gyogyszerellatasi probléméak mertiltek fel az
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FMD-szabalyozas hatalya ald tartoz6 termékek esetében. 33 valaszado (76,7%) szembesiilt
azzal, hogy az egyedi koddal és dézsmabiztos csomagolassal ellatott gyogyszereknél hidny
Iépett fel az intézményiikben. 23 valaszadd (53,5%) azt tapasztalta, hogy a megnovekedett
masodlagos csomagolasok megkovetelték a korhazi gyodgyszertarak tarolokapacitasanak

novelését.

Tobbvaltozds linearis regresszid modell alapjan kutatocsoportom extrapolalta az eredményeket,
¢€s megbecsiilte a szerializacio teljes koltségét minden magyar kérhazra vonatkozdan. A becsiilt
0sszkoltség 266 596 €, mig az atlagos koltség 2748 € (SD: 3255 €, median: 1102 €,
mintaterjedelem: 167 — 13 250 €).

VI. Kovetkeztetések

,»A magyar lakossag biztonsagat veszélyeztetd, az internetrdl rendelt hamis, illetve illegalis
gyogyszer, vagy gyogyszernek latszo készitmények, termékek valds szamanak meghatarozasa”
c. kutatdsomban hamis, illetve illegalis gydgyszernek, vagy gyogyszernek latszo terméknek
tartottam minden olyan készitményt, amelynek hamisan tiintették fel az azonossagat, helytelen
a cimkézése, a hatdéanyagok ¢és segédanyagok megnevezése, a készitmény Osszetétele, vagy
hataserdssége, kétes eredetli a gyartoja, a gyartd, vagy szdrmazasi orszaga €s a forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja, nem megbizhatd az elétorténete, azaz a forgalmazaséaval

kapcsolatos nyilvantartasok és dokumentumok dsszessége [2, 8, 9].

Kutatocsoportom arra vallalkozott, hogy a felhasznalok altal az online forumok barmelyikérdl
megrendelt gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo termékeket tartalmazo kiildemények szamat
felmérje, vagy legalabbis pontosabban megbecsiilje az eddig rendelkezésre all6 adatoknal. A
probléma mértékét jol szemlélteti, hogy 2020-ban durvan 20 ezer kiildeményrdl volt
feltételezhetd, hogy hamis, vagy illegalis gyogyszert, vagy gyogyszernek latszd készitményt
tartalmazhat. Ez napi szinten 50 kiildeményt és 1,2 DDD/1000 fé/nap mennyiséget tesz ki,
amely hazank opioid analgetikum felhasznalasanak egy harmadat jelenti. Ezen feliil naponta
kozelitdleg, 4 db ampulla és 40 db per os alkalmazandd, DDD-vel nem rendelkez6 hatéanyagot

tartalmazo készitmény érheti el a magyar lakossagot, 1000 fére szamitva.

Gyakran megtévesztok a kiildemények feladojanal feltintetett cimek, ezért ezekbdl az
adatokbol, messzemend, objektiv kovetkeztetést nem lehet levonni. A termékek gyartéd alapjan

(gyartd székhelyének orszaga alapjan) mar sokkal realisabb kép kaphatd a hamis, illetve
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illegalis termékek gyartoirdl, de a forgalmazok szdmara az online tér tovabbra is teljes

anonimitast és elrejtdzést biztosit.

A Nemzeti Ado6 - és Vamhivatal Repiilotéri Igazgatosaganak postai telephelyén végzett szemlék
alapjan talalkoztam olyan esetekkel, amikor kiilfoldon €16 csalddtagok levélkiildeményben
érkez6 gyogyszerekkel kivantak gondoskodni az itthon €16 hozzatartozojukrol, lattam laikusok
¢s szakemberek pandémiaval kapcsolatos panikszerli gyogyszerbeszerzési kisérletét, egyes
tipikusan ,,suo nomine” (az orvos kezéhez) rendelt készitmény rendelésének hatterében esetleg
az olcsobb beszerzés allhat, és természetesen el6fordulhat, hogy a hitisag, vagy a szégyenérzet
leplezése érdekében fordulnak felhasznaldok az anonimitast biztositd online értékesitok felé.
Vannak feladok, akik Magyarorszag Europai Unios statuszat szeretnék kihasznalni, vagyis EU-
n beliili konnyebb 4thaladas és tovabbjutas all az érdekiikben, de az is vilagosan kitlinik, hogy
a hamis gyodgyszerkereskedelem — a kutatocsoportom altal latott és tobbszoros tapasztalt alapjan
— nagy mennyiségben elsésorban nem a nemzetkdzi postan, hanem valamilyen méas modon,

mint példaul hataron vald atcsempészéssel mehet végbe.

Ez a tanulmény hidnypo6tld adatokat kozol. Kozelitobb becslést ad arrol, hogy mekkora mértéki
lehet a postai Gton €rkezd, kétes eredetli gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo készitményeket
tartalmazo kiildemények szama, amelyek nehezen felbecsiilhetd hamis, vagy illegélis tablettat,
vagy kapszulat tartalmazhatnak. A kutatas Gjszerlisége, hogy a probléma valds mértékérdl a
Nemzeti Ado - és Vamhivatal bevonasaval, a postai uton érkezd kiilldemények atvizsgalasaval
kivan meggy6zddni. A projekt sajnos nem tud preciz statisztikai adatokat szolgaltatni. Ennek
oka, hogy nem allnak rendelkezésre pontos statisztikak a gyogyszert, vagy gyogyszernek latszo

készitményt tartalmaz6 kiildemények szamarol.

A ,,Gyakorld orvosok illegalis gyogyszerekkel kapcsolatos tapasztalatainak, véleményének
megismerésére iranyuld kérddives felmérés” c. pilot vizsgalatombol egyértelmiien kidertilt,
hogy a kitdltd orvosok tobb, mint 80%-a valds veszélynek és megoldandd problémanak tartja
a hamis, illetve illegélis gyogyszer, vagy gyogyszernek latszé készitmények alkalmazdsabol
fakado egészségkarosodast. Erdekesség, hogy a kitolték harmada talalkozott mar tevékenysége,
vagy szakmai életutja soran hamis, illetve illegalis gyogyszer alkalmazasa miatt fellépd
problémakkal, mig 38,9%-a hallott mar ilyen esetrdl betegétdl vagy kollégaitol. Alapvetden azt
varnank, hogy ez a két szdm ugyanaz legyen, de ahogy ez lenni szokott, tobben hallottak a
problémarél, mint ahanyan talalkoztak vele.

Munkdmbdl egyértelmiien kitlinik az 1s, hogy kitoltok tobbsége fontosnak tartja a

gyogyszerhamisitas elleni kiizdelmet. Hasonldéan a mas orszdgokban laikusok és szakemberek
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részérdl megfogalmazott kivdnalmakhoz, a magyar szakemberekben is megfogalmazodnak
ugyanazok az elvardsok, mint példaul, hogy a sikeres kiizdelem része az oktatas, a lakossag
nevelése ¢és a tudatos fogyasztéi magatartds népszerisitése. Sziikség van szakmai
tovabbképzésekre, ismertetd anyagokra, kampanyokra, a leendd és a gyakorld szakemberek

képzésére €s a lakossag tudatositasara.

Egyértelmiien kideriilt az is, hogy a szakemberek nem rendelkeznek megfeleld ismeretekkel,
azzal kapcsolatban, hova €s hogyan jelenthetik a gyanusnak itélt gydgyszereket.

Munkém egy pilot vizsgalat. Annak érdekében, hogy a gydgyszerhamisitas kovetkezményeivel
elsddlegesen talalkozo slirgdsségi ellatasban és alapellatasban dolgozé szakemberek véleménye
a magyarorszagi szakemberek reprezentativ véleményét tiikrdzze, orszagos szintli felmérésre
volna sziikség. Ugyanakkor ezen adatokbol is jol latszik, hogy kit6ltdink ugyanazokat nevezik
meg égetd gyorsasaggal megoldando teriiletnek, amelyeket a vildg mas pontjain, hasonld
terlileten praktizal6 €s hasonld kérdéivben résztvevd kollégaik. Munkam egyértelmi iizenete,
hogy a gydgyszerhamisitasrol beszélni kell, és eseteket kell gytijteni, amelyekkel elejét lehet

venni az esetlegesen eléforduld, de még megakadalyozhato egészségkarosodasoknak.

,»Az Eurdpai Unid tagallamaiban a gyogyszerhamisitas visszaszoritasa érdekében alkalmazott
rendszer bevezetésének koltségei” c. kutatdsomban hasznos volt kdltség-haszon elemzést
végezni a hamisitas elleni intézkedések tekintetében, figyelembe véve az dsszes kozvetlen és
kozvetett koltséget €s a hasznot. Sajnalatos mddon az ellatasi lancon beliil hidnyzik a hamisitott
piacanak adati, a betegek hamisgyogyszer-fogyasztasaval kapcsolatos adatok, valamint a
tényleges betegkockazat és az egészségiigyi kovetkezmények eléforduldsara vonatkozo valos
adatok. A rendelkezésre 4llo, korlatozott mennyiségii adatok kiilonb6zé mértékben a nem
reprezentativ nemzeti adatokbol, illetve szakértdi véleményekbdl és eldrejelzésekbdl szarmazo
tanulmanyokbol, becslésekbdl, ¢€s extrapolaciokbol szadrmaznak. Kovetkezésképpen a
hamisitott gyogyszerek globalis kérdésének egészség-gazdasagi elemzése rendkiviil nehéz, a
kapott adatok egyetlen betegre, gydgyszerre vagy foldrajzi teriiletre torténd levetitése még nem

megvalosithato.

A kotelezden és egyre nagyobb mennyiségben végrehajtott szerializacid noveli a gyogyszerek
nyomonkdvethetdségét, vagyis ezzel azt eredményezi, hogy a gyogyszerellatasi lanc

biztonsagosabb ¢€s kevésbé vonzd legyen a hamisitok szamara.
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A szerializalassal kapcsolatban eldzetesen azt az érvet lehetett hallani, hogy szamos elénnyel
jar a betegbiztonsag novelésénél. Ezek az eldnyok (példaul a termék gyorsabb visszahivasa

vagy a farmakovigilancidban véarhat6 gyors valaszreakcioja) mégsem nyilvanvaloak.

Az Europai Szovetség a Biztonsagos Gyogyszerekhez Valo Hozzaférésért (EAASM) a nagy
kérhazakra vonatkozoan eldzetesen azt jelezte, hogy az FMD élesitését kovetden tovabbi
munkaid6 raforditasokra, azaz intézményeként 2-4 {6 teljes munkaidd egyenértéki
gyogyszertari asszisztensre lesz sziikség a szerializdcids munkafolyamatok elvégzéséhez,
valamint az alnegativ és pozitiv jelzésekkel kapcsolatos jelentések miatt. A rendszer
iizemeltetésének tovabbi koltségei a deaktivalas kivalasztott és alkalmazott modjatol, valamint
a gyogyszeres dobozok szamatol, az alkalmazott rendszer beolvasasi- és valaszadasi idejétol

fiiggenek [10-12].

Ezen munkam is egy hianypotld tanulmany, mivel kordbban csupan eldzetes becslések alltak
rendelkezésre a szerializacid bevezetésének, mitkddtetésének és fenntartasanak koltségeirdl,
kiilonds tekintettel a gydgyszerellatasi lanc végén 1évo egységekre, mint példaul kozforgalma,
- és korhazi gyogyszertarak. A koérhazi gydgyszertarak nem rendelkeztek az elokészitd és a
stabilizacids iddszakban sziikséges beruhdzasok kiadasainak még csak becsiilt nagysagaval és

mértékével sem.

A gyogyszerhamistas elleni iranyelv a teljes gyogyszerellatasi lancra gyakorolt hatdsanak
felméréséhez, tanulmanyunkhoz hasonléan az 0Osszes szereplore kiterjedd, részletes

adatgytijtésre lenne sziikség, amely kitér a bevezetési és fenntartasi koltségekre is.

Az 4ltalam kidolgozott modszertan alkalmas lehet eurdpai szinten is korhazi gyogyszertari
szektor szerepldi korében végezett kutatasok elvégzésére annak érdekében, hogy az EU
tagallamainak korhazi gyogyszertari szektoranak szerepldirdl részletes adatok alljanak

rendelkezésre.

VII. Koszonetnyilvanitas
Eziton mondok koszonetet témavezetomnek, Prof. Dr. Botz Lajos intézetigazgato

fogyogyszerésznek kutatdsom €s munkdm soran nyujtott szakmai €és emberi példamutatasaért.
Koszoném, hogy mindig bizalommal fordulhattam hozzd ¢és segitOkész tandcsokkal

tavozhattam t6le!

Koszonetemet fejezem ki PhD munkam tars-témavezetdjének, Dr. Fittler Andrasnak.
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Ezuton mondok koszonetet a munkédmat tdamogatod és segitd 0sszes munkatarsamnak a Pécsi
Tudomanyegyetem Gyogyszerészet Intézetében, a Farmakodkonomia Tanszéken és a Klinikai

Kozponti Gydgyszertarban egyarant.

Kiilon kdszondm kollégaimnak, név szerint: Dr. Abraham Eszternek, Dr. Bella Richardnak, Dr.
Bodrogi Zsoltnak, Dr. Csontos Diandnak, Erddsi Dalmanak, 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
munkakat! Valamint név nélkiil mindazoknak, akik tamogattak, segitették, vagy segitik a

fejlddésemet és a kutaté munkamat.

Végezetiil pedig kdszondm a Csalddomnak ezen munkamat is segitd €s tdmogatod hozzaallast.

Tamogatasukat PhD munkam soréan is végig éreztem. Nélkiiliikk nem sikeriilt volna!
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