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GYOGYSZERFORGALMAZAS, GYOGYSZERELLATAS

A WHO megfogalmazasa
szerint a gyogyszer nem
mas, mint termék és in-
formacio, valamint ha-
tosagi garancia; illetve a
kett6 egymasnak valo
megfelelésére.

A gyogyszertar gyogy-
szerek értékesitését vég-
z6 valamint egész-
ségvédo termékkel
foglalkozo6 intézmény,
az egészségiigyi ellato
rendszer része.

Gyogyszertari tevékeny-
séget gyogyszerészek,
gyogyszertari szakasz-
szisztensek és asszisz-
tensek végeznek.

A farmakovigilancia ,, a
gyogyszerek karos hata-
saival, vagy a gyogyszer-
rel kapcsolatos egyéb
problémak észlelésével,
értékelésével, megérté-
sével és megel6zésével
foglalkoz6 tudomany,
illetve tevékenység.”
(WHO meghatarozas)

A Biintet6 Torvénykonyv
186. § szerint a hamis
vagy illegalis gyogyszer
Jforgalmazasa biincse-
lekmény, amely 3 évig
terjedo szabadsagvesz-
téssel biintethetd.

A 20/2005. EiiM rende-
let (a human gyogysze-
rek és csomagolasuk
hulladékainak kezelésé-
rol) szerint a gyogy-
szerhulladék a lakos-
sagnal, valamint a lakos-
sag ellatasa soran kelet-
kezett, lejart eltart-
hatosagi idejid, vagy mas
okbél fel nem hasznalt
(pl. az el6irasoknak nem
felel6 minéségti, sériilt,
selejt, stb.) human
gyogyszer.

A Kormany T/2123 szamon nyujtotta be az egyes egészségiigyi és
egészségbiztositdsi targyu torvények maodositasarol szolo torvény-
javaslatot, amely — egyebek kizott — a gyogyszerfogalmazdsra és
gyogyszerellatasra vonatkozo madositdsi javaslatokat tartalmaz.

A hatdlyos jogszabalyok szerint gyogyszer minden olyan anyag,
amelyet az él6 szervezet befolyasolasara gyogyaszati célbél alkal-
maznak. Magyarorszagon gyogyszer csak akkor hozhat6 forgalomba,
ha a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesz-
tési Intézeten (GYEMSZI) beliil mikodé Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet (OGY1) azt engedélyezte.

A forgalomba hozatali engedélyezésck formai megegyeznek az EU
tagallamaiban hasznalt tipusokkal, amelyek a kovetkezok:

crer

OGYT végzi, a forgalomba hozatali engedély csak Magyarorszag-
ra érvényes.

crer

1ését az Eurdpai Gyoégyszerértékeld Ugyndkség (EMA) végzi, az
Osszes tagallamban érvényes engedélyt az Eurdpai Bizottsag adja

Ki.

Decentralizalt eljaras: olyan készitmény esetén, amely a beadas
1dépontjaban még egyetlen tagorszagban sem rendelkezik forga-
lomba hozatali engedéllyel. Az értékelésre és az engedélyezésre az
OGYI1 jogosult.

Kolcsonos elismerési eljaras: olyan készitmény esetén, amely a
kérelem beadasanak idépontjaban mar legalabb egy tagorszagban
rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Az értékelésre és az
engedélyezésre az OGYI jogosult.

A forgalomba hozatali engedélyek tipusai

az un. ,,kozonséges” engedély, amelyet 5 év elteltével Gjraérté-
kelnek, ezt kovetden visszavonasig érvényes;

ideiglenes engedély esetén az ismert elény/kockdzat ardny megfe-
leld, de a hatasossag bizonyitdsa nincs befejezve, legfeljebb egy
évre adhato;

kivételes engedély esetén a hatdsossag €s a pozitiv elény/kockazat
csak valosziniisithetd, mert pl. ritka betegségek esetén nincs ele-
gendd beteg, a hatosag évente értékeli a gyogyszert.

A gyogyszerforgalomra vonatkozo fobb jogszabalyok:

az 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd tor-
vények modositasarol);



http://www.gyemszi.hu/wps/portal/gyemszi/
http://www.ogyi.hu/nyitooldal/
http://www.ema.europa.eu/ema/
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=95017.255907
http://www.parlament.hu/irom40/02123/02123.pdf
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2006. évi XCVIII. térvény a biztonsagos
¢és gazdasagos gyogyszer- ¢s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szaba-
lyairdl;

52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet az em-
beri alkalmazasra keriild gyogyszerek for-
galomba hozatalarol;

30/2005. (VIII. 2.) EiM rendelet az em-
beri alkalmazasra keriilo gyogyszerek
cimkéjérdl és betegtajékoztatdjarol.

Hamis és illegalis gyogyszerek

Hamisitott gyogyszer a gydgyszertdrvény Sze-
rint az a gyogyszer, amely Osszetétele, cso-
magolasa vagy a készitmény kinézete eltér az
eredetitdl.

lllegalis gyogyszer a Magyarorszagon nem
engedélyezett gydgyszert.

Nemzetkozi 6sszefogas a hamisitas ellen:

Az Eur6pai Parlament ¢és a Tandcs
2011/62/EU iranyelve a gyogyszerhamisi-
tas ellen.

A WHO Kkereteiben 2006-t61 miikodik az
IMPACT (International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce — Gyogy-
aszati Készitmények Hamisitasa Elleni
Nemzetkozi Munkacsoport) nevii szerve-
zet.

Az Europa Tanacs Medicrime Egyez-
ménye a 21 aldir6 allam szaméara egységes
szabalyokat fogalmaz meg, valamint kote-
lezové teszi hogy a csatlakozd allamok
blincselekménnyé nyilvanitsak a gyogy-
szerek és gyogyaszati készitmények hami-
sitasat.

GYOGYSZERELLATAS, GYOGYSZERTAR

A gyogyszerellatds magaba foglalja a gyar-
tast, a patikai eldallitast és a forgalmazast,
amelynek eredményeként a gyogyszer koz-
vetlen felhasznalohoz (beteg, orvos, korhdz)
jut. Gyogyszert a lakossag részére alapvetden
a gyogyszertarak szolgaltatnak.

A gyogyszerellatas teriiletén a hatosagi fel-
adatokat az Allami Népegészségiigyi és Tisz-
tiorvosi Szolgalat (ANTSZ) szervezetében
mikédé az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(OTH) latja el.

Gyogyszertar mitkodési formai

A kozforgalmu gyogyszertarban a forga-
lomba hozatalra engedélyezett gyogyszer-
készitmények kiadasan kiviil magisztralis
gyogyszerkészitd tevékenységet is foly-
tatnak.

A fidkgyogyszertar adott kozforgalmu
gyogyszertar  telephelyeként  miikodo
gyogyszertar, azon a telepiilésen, ahol
kozforgalmu gydgyszertar nem mukodik,
forgalmazasi kore korlatozott.

Az intézeti gyogyszertar az adott korhaz
részeként miikddik és a korhazban kezelt
betegek gyogyszerellatasat biztositja. Sok
esetben kozvetleniil a lakossag szamara is
szolgéltatnak.

Kézigyogyszertar olyan telepiiléseken
miikddhet, ahol sem kozforgalmu, sem fi-
okgyogyszertar nincs. A kézigyogyszertar
a haziorvos rendelési idejében mikdodik,
készletét kozforgalmii gydgyszertarbol
szerzi be.

A folyamatos gyogyszerellatas érdekében
meghatarozott gyogyszereket készenléten kell
tartani és ligyeletes gyogyszertarakat kell ki-
jeldlni. Mindkettét az ANTSZ hatarozza meg
és teszi kozzé.

Internetes gyogyszerforgalmazas

Magyarorszagon internetes gyogyszerforgal-
mazast csak kozforgalma gyogyszertarak vé-
gezhetnek, és csak a vény nélkill kaphato
gyogyszerek értékesitheték. Az internetes
forgalomban résztvevd gyogyszertaraknak
regisztralniuk Kell, honlapjaik cimét be kell
jelentenilik az Orszagos Tisztifdorvosi Hiva-
talnak (OTH).

Magyarorszagon jelenleg 28 gyogyszertar
jelezte, hogy ¢€lni kivannak a lehetdséggel. E
gyogyszertarak majdnem fele (12) Budapes-
ten talalhato.


http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.255913
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=94293.256387
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=93756.229337
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_hu.pdf
http://www.who.int/impact/en/
http://www.coe.int/t/DGHL/StandardSetting/MediCrime/Default_en.asp
http://www.coe.int/t/DGHL/StandardSetting/MediCrime/Default_en.asp
https://www.antsz.hu/felso_menu/bemutatkozas/antsz_orszagos_tisztifoorvosi_hivatal_feladatai
https://www.antsz.hu/felso_menu/bemutatkozas/antsz_orszagos_tisztifoorvosi_hivatal_feladatai
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Gyédgyszertaron Kiviili gyogyszerforgalom

A hatalyos jogszabalyok szerint gyogyszerta-
rakon kiviil gyogyszer olyan {iizletben is for-
galmazhatd, amely e tevékenység végzésére
kiilon engedéllyel rendelkezik. Gyodgyszerta-
ron kiviil csak az orvosi vény nélkiil kiadhato
olyan gyogyszerek kaphatok, amelyek hasz-
nalata nem jar sulyos egészségiigyi kovet-
kezményekkel, veszélyessége jelentésebb
mértéki tuladagolas esetén sem nagy.

GYOGYSZERFORGALMAZAS AZ EU-BAN

A gyobgyszerellatas keretrendszere az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranvyelve,
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexe. Az iranyelv dsszefoglalja a
gyogyszerek forgalomba hozatali engedé-
lyére, gyartdsara, cimkézésére, forgalmaza-
sara és rekldmozasara vonatkozd Osszes ren-
delkezést (egységes szerkezetbe foglalt valto-
zata tajekoztato jellegii).

Az Europai Gyogyszeriigynokség

A tagillamokban egyetlen gydgyszert sem
lehet forgalomba hozni addig, amig nem ren-
delkezik az adott tagallam illetékes hatdsagai
vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
altal megfelelden kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel. A 726/2004/EK rendelettel 1étre-
hozott EMA fébb feladatai:

az emberi felhasznalasra szant gyogysze-
rek engedélyezésének és feliigyeletének
koordinalasa;

a gyogyszerek mindségének, biztonsagos-
sadganak €s hatdsossaganak értékelése;

az EU-ban engedélyezett gyogyszerek
mellékhatasaira vonatkozd informéciok
Osszegyljtése.

Az EMA fontos szerepet tolt be a gyogyszer-
ipari innovacio és kutatas elésegitésében is, €s
évente jelentést készit az eurdpai gyogyszer-
forgalomrol.

Gyogyszer-feliigyelet: farmakovigilancia

A farmakovigilancia azaz a biztonsagos
gyogyszeralkalmazas megvalositasa érdekeé-
ben az EU tagéallamai internetes gyogyszer-
portalt mikodtetnek, amelyek kapcsolodnak a
726/2004/EK rendelettel 1étrehozott eurdpai
internetes gyogyszerportalhoz, az
Eudravigilance adatbazishoz.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) al-
tal létrehozott adatbazis célja a gyogyszerek-
kel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi-informa-
ciok ¢és adatok gyijtése, ¢és ezek hozza-
férhetdvé tétele az illetékes hatosagok szama-
ra.

A tagallamoknak kotelez6 minden olyan ese-
ményt jelenteni, amely a gydgyszer alkalma-
zéasaval, hatasaval vagy annak elmaradasaval
illetve mellékhatasaval kapcsolatosak: a nem
sulyos feltételezett mellékhatdsok esetén 90
napon beliil, a sulyos feltételezett mellékha-
tast 15 napon beliil.

STATISZTIKAI ADATOK

A KSH adatai szerint az &sszes miikddd
gyogyszertarak szama Magyarorszagon
2000 és 2012 kozott folyamatos ndvekedést
mutatott: 2012-ben 2398 patika mikodott,
amelyek 97 szazaléka kozforgalmi gyogy-
szertar. A kézigyogyszertarak szama ezzel
szemben csokkent (298-rol 228-ra), és csok-
kenést mutat az intézeti gyogyszertarak szama
i (147-r61 115-re).

Ez iddszakban a gyogyszertari gyogyszeré-
szek szama is emelkedett (4511 f6r6l 5254
fore). Az egy gyogyszertarra jutd lakosok
szama 2012-ben 4137 0, az egy gyogysze-
részre jutd lakosok szama pedig 1888 {6 volt.

2012-ben a belfoldi gyogyszerfogyasztas az
el6z6 évhez képest értékben 2,9 szazalékkal
csokkent. A hazai gydgyszergyartok részese-
dése kozel 27 szazalék volt.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&from=HU
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110120:HU:PDF
http://www.ema.europa.eu/ema/
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20090706:HU:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Annual_report/2014/04/WC500165986.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20090706:HU:PDF
http://eudravigilance.ema.europa.eu/highres.htm
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A recept nélkiil kaphaté gyogyszerekbdl ¢és
gyogyhatasu készitményekbdl 11 szazalékkal
(147 milliard forintra) nétt a patikak és pati-
kan kiviili forgalom bevétele 2013-ban. Az
Osszes bevételbdl a legnagyobb szazalékban a
vitaminok és étrendkiegésziték, a laz- és faj-
dalomcsillapitok valamint a kohogéscsillapi-
tok részesiiltek. Erre a harom kategoriara jut a
teljes forgalom 54 szazaléka.

A gyogyszerek és gyogyaruk fogyasztoi ara
Magyarorszagon az utobbi 10 évben megkét-
szerezO0dott, a rendszervaltas ota pedig kozel
hetvenszeres volt a dragulas.

A Szinapszis Piackutaté és Tanacsado Kft.
kozelmultban késziilt felmérése szerint a la-
kossag 70 szazaléka legfeljebb 5 ezer forintot
hagy a gyogyszertarban, 15 szdzalékuk 5-10
ezer forint kozotti 6Sszeget, és minden tizedik
ember ennél is tobbet.

Az egy fore juté gyogyszerkiadasok
szintje az EU-n beliil nagyon valtozo: a
legmagasabb  szintje  tobb  mint
haromszorosa a legalacsonyabbnak.
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Forras: Eurdpai Parlament, 2011.
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Gyogyszerhulladék: hazankban az elmult 6t
évben kozel ezer tonna gyogyszert dobtunk
Ki, ebb6l 2013-ban 237 tonnat, amely 5-6
millio doboz gyogyszernek felel meg. Ez a
mintegy 300 milli6 dobozos éves gyodgyszer-
forgalom 1-2 szazaléka.

Az Interpol altal iranyitott, évente megtartott
Pangea hadmiivelet keretében 2012-ben az
egyiittmiikod6 orszagok képvisel6i, koztik a
magyar hatosagok egy hét alatt 3,75 millio
darab hamis gyogyszert foglaltak le. A hami-
sitvanyok 0Osszértéke 10,5 millio dollar. Az
ellenérzés soran 18 ezer illegdlisan miikodo
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online gyogyszertarat zarattak be.

A hamis termékek ardnya a hazai gyogyszer-

piacon 1-2%.
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o Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (ANTSZ)

e  Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGY1I)
e Eurostat egészségiigy

e Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)

e A patikaliberalizaci6 hatasa a gyogyszerfogyasztokra (GVH, 2010)

o A gybgyszerek koltségeinek és hozzaférhetéségének kiilonbségei az EU-ban (Eurdpai Parlament, 2011.)

e  Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége (MAGYOSZ)
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http://www.ogyi.hu/magunkrol/
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/health/introduction
http://www.ema.europa.eu/ema/
http://www.gki.hu/sites/default/files/users/admin/patikalib-201010.pdf
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