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Forras Internet-helye:

https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2024/02/12/faelschungsschutz-in-europa-blick-ueber-die-
grenzen?mtm_campaign=Wie+andere+Staaten+Arzneimittel+pr%oC3%BCfen&mtm so
urce=2024-02-12%3AF%C3%BCnf+Anti-Krisen-Tipps+%2F+0Overwiening+zu+BGH-
Entscheidung+%2F+Paxlovid%3A+Erinnerung+an+Wechselwirkungen+%2F+Freie+B
erufe+f%C3%BCr+Demokratiet+und+Toleranz&mtm_medium=Tagesnews&mtm_cont
ent=article ;

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU iranyelve (2011. junius 8.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolo 2001/83/EK iranyelvnek
a hamisitott gyogyszerek jogszeru ellatasi lancba valé bekeriilésének
megakadalyozasa tekintetében torténoé modositasarol EGT-vonatkozasu szoveg:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/PDF/?uri=CELEX:32011L0062 ;
https://jogkodex.hu/doc/4828136

A 2011/62/EU gyogyszerhamisitds elleni iranyely szerint a tagallamokban 2019. februar
9-t8l kezdddden csakis olyan gydgyszerek hozhaték forgalomba, amelyek dobozan
kiegészitd biztonsagi jelzések szerepelnek. Végrehajtasaért eurodpai szinten az Europai
Gyogyszerazonositdsi Rendszer (European Medicines Verification System — EMVS), a
tagallamokban nemzeti gyogyszerazonositasi rendszerek és szervezetek (Medicines
Verification Organisations - MVOs) illetékesek. Az Eurdopai Gyogyszeriigynokség
szerint az azonositasi rendszert 26 tagallamban, valamint Norvégiaban, Izlandon és
Lichtenstein-ban bevezették, 2025-ig pedig Olaszorszag és Gordgorszag is csatlakozik.

Franciaorszag napra pontosan hatariddben bevezette a gydgyszerhamisitas elleni
rendszert. A folyamat koordinacidjat a nemzeti gydgyszerazonositasi rendszer (MVO) és
egy gyogyszerészeti non-profit-szervezet (a gyogyszertari lanc szerepldit, gyartokat,
tizemeltetoket, beszallitokat, kereskeddket, gydgyszerészeti szakmai szervezeteket és
intézményeket 6sszefogd) Club Inter Pharmaceutique (C.1.P.) latja el. Az MVO és a
C.1.P. az Arvato Systems I T-céget bizta meg a szerializalt gydgyszerek azonositasat végzo
nemzeti IT-platform iizemeltetésével.

A rendszer bevezetése nem volt zokkendmentes. Az MVO szerint 2022. majus 1-ig
minden mobilizacio ellenére a francia gyogyszertarak mindossze 33%-a csatlakozott a
nemzeti azonositasi rendszerhez. Emiatt a francia Egészségiligyi Minisztérium, a Nemzeti
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Gyogyszerész Szovetség, az MVO, valamint tovabbi szervezetek nyilt levélben
szolitottak fel a gyogyszerészeket a csatlakozasra €s a gyogyszerek szerializacidjara.

Ddnidban a nemzeti gyogyszerhatésag (Lwgemiddelstyrelsen)  mindenben
egylttmiikodott az eurdpai partnerekkel. A Dansk Medicin Verification Organisation
(DMVO) létrehozasara 2016. november 21-én keriilt sor. Ez egy korlatolt felelosségli
tarsasag, amelynek célja a nemzeti adattdrold rendszer feléllitasa, igazgatasa ¢s
tizemeltetése. Elnokségében a kiilonbozd gyodgyszer- és nagykereskedelmi szovetségek
képviseldi vesznek részt. Az azonositasi rendszer tényleges bevezetésére egy kisérleti
szakaszt kovetden, ugyancsak hataridoben keriilt sor.

A rendszerbe torténd regisztracid azonban nem ingyenes. A gyogyszercégeknek ¢és
engedélyezett piaci szereploknek egyszeri 20.000 EUR regisztracios dijat, ill. évente
6.700 EUR 06sszegti tagdijat kell befizetniiik.

Spanyoelorszdghan az eurdpai gyogyszerhamisitas elleni irdnyelv alkalmazasara a Sevem
(Sistema Espanol de Verificacion de Medicamentos) égisze alatt keriil sor. A 2016-ban
alapitott Sevem korlatolt feleldsségli tarsasagként mitkddik. Célja a spanyol azonositasi
rendszernek az EU-iranyelv alapjan torténé kiépitése és mitkodtetése. A tarsasag tagjai
tobbek kozott: a Farmaindustria, Aeseg, Farmaceuticos és Fedifar gyogyszer- és
nagykereskedelmi szervezetek.

Lengyelorszdgban az europai gydgyszerhamisitas elleni ranyelv bevezetése a Kowal
nevet viseld nemzeti gyogyszerazonositasi szervezetre harul. Megalapitasara 2017-ben
alapitvanyi formaban keriilt sor. Tarsszervezetei: a Lengyel Gyogyszerész Kamara, az
Innovativ Gydgyszergyartok Szovetsége, a Gydgyszeripari Szovetség, a Parhuzamos
Gyodgyszerimportérok Szovetsége, valamint a Lengyel Gydgyszernagykereskeddk
Szovetsége.

A lengyel gyogyszerazonositasi rendszert, a PLMVS-t egy probafazist kvetden vezették
be. A Kowal szerint ez a lengyel nemzeti egészségiigyi rendszer eddigi legnagyobb IT-
projektje. Mdasrészt a gyogyszeripar teriiletén €s egész Eurdpaban egyediilallé mddon
magas IT-szinttel rendelkezik. A lengyel gydgyszerazonositds IT-rendszere is atesett
bizonyos gyermekbetegségeken. A ,,Farmacia“ portal tudositasa szerint 2019-ben a
sziléziai gyogyszertarak egy hozzaférési hiba miatt nem tudtak csatlakozni az azonositési
rendszerhez €s emiatt egy ideig illegdlisan miikddtek. Lengyelorszagban a regisztracios
dij gydgyszercégek szamara 14.000 EUR, az éves tagdij 8.500 EUR.



