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2009. februdr 12-én a Tandcs tgy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédés 95. cikke alap-
jan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd targyban:

2,

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre a 2001/83 EK irdnyelv azonossdg, elGtorténet vagy eredet szempontjd-
bdl hamisitott gydgyszerek legdlis elldtdsi lancba valG bekeriilésének megakaddlyozdsa tekintetében torténd mddositdsdrdl

COM(2008) 668 végleges — 2008/0261 (COD).

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyaszts” szekcié 2009. janius

22-én elfogadta véleményét. (ElGad6: Peter Morgan.)

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2009. julius 15-16-4n tartott, 455. plendris tilésén (a jlius 15-i
tilésnapon) 150 szavazattal 2 ellenében elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1. Az EGSZB 6rommel fogadja a kezdeményezést. A lakossdg
egészsége az EGSZB minden tagja szdmdra kozponti kérdés.
Azonban mindannyian tisztdban vagyunk azzal, hogy az irdnyelv
onmagaban nem elég hatékony. Csupdn egy részét képezi annak
a tobboldalt erdfeszitésnek, amelyben a biintet8jog, az igazsag-
szolgdltatds, a szellemi tulajdonjogok védelme, a vamfeliigyelet és
a nemzetkozi egyiittmiikodés is szerepet jatszik. Az EGSZB siir-
geti a tagdllamokat, hogy erdsitsék meg igazsdgszolgéltatdsi
intézkedéseiket.

1.2. Az EGSZB azt javasolja, hogy forditsanak nagyobb figyel-
met az EU-ban a gyogyszerek elnevezésének és markaneveinek
osszehangoldsdra, valamint Uni6-szerte a gyogyszerek kiszerelé-
sére és azonositd kodjaira. Az EU-ban legaldbb tizféle killonbozd,
kiemelt biztonsagi szempontot nélkiil6z6 kddoldsi rendszer 1éte-
zik, de egyik sem fordit kiemelt figyelmet a biztonsigi szempon-
tokra a gydrtdsi tétel szdma, a gydrtasi idG és a lejarat tekintetében.
Be kellene vezetni egy egységes eurépai normdt a gyogyszerek
azonositasara, amely biztositand a nyomon kovetést az elosztasi
lanc teljes hosszdn, egészen a betegig. A harmonizdci6 elGrelépést
jelent a belsé piacon azéltal, hogy megnyitja a kaput a gy6gyszer-
termékek EU-n beliili biztonsagos szabad mozgésa el6tt. Megkon-
nyiti emellett a gyogyszerek hitelesitését kozvetleniil a gyartondl,
bérhol és barmikor, és eleinte legaldbb az EU bels§ piacdnak szint-
jén. Ez végeredményben egy globalis kezdeményezéshez is
vezethet.

1.3. A technoldgia segitségével jelentds elGrehaladdst lehetne
elérni a gyogyszerek kodjai, azonositdsa és hitelesitése terén. A
hitelesités és a nyomon kovetés a kozponti kérdés. Ezeket a straté-
gidkat csak az dltaluk kittizott célok érdekében kellene hasznélni,

elényben részesitve a kozvetlen — harmadik fél kozbeiktatdsa nél-
killi - ellenérzéseket a gydrtok hivatalos nyilvantartdsaiban,
hiszen egyediil 6k képesek igazolni a termékeik hitelességét.
Kilonboz8 azonositérendszerek 1éteznek: ilyen példaul a radié-
frekvencids azonositds (RFID), vagy a kétdimenziés vonalkdd
(adatmatrix). Belgiumban a betegbiztosité rendszer dltal beveze-
tett, szdm- és egydimenzids vonalkédokkal mitikods egyedi
kiszerelés-nyilvantartdsi rendszert alkalmaznak, hogy elkeriiljék,
hogy a ,harmadik fizet§ fél"-rendszer keretében ugyanazt a cso-
magot tobbszor is kiszdmlazzdk a betegbiztositonak. A belga
rendszer azonban nem tartalmazza sem a gyartasi tétel szamat,
sem pedig a lejérati id6t. A belga egyedi vonalkdédnak az
adatmatrix-jel6lés irdnydban torténd tovabbfejlesztése a gydgy-
szerek kozosségi kodexe elvardsainak megfeleléen megoldhatnd a
jelenleg a nyomon kovetés és azonositds terén fenndllé hidnyos-
sagokat. Bar az ilyen technoldgiai lehetSségek tokéletesen és gyor-
san, elenyész§ koltségek mellett alkalmazhatéak, az Eurdpai
Bizottsdg paradox médon azon az dlldsponton van, hogy most
még korai lenne dontést hozni az azonositokddok targyaban, és
tovabbi tesztekre van szitkség. Azonban minél tovabb halogatjuk
az azonositokodok bevezetését, anndl zavarosabba és elaprozot-
tabbd vidlik a helyzet. Az EGSZB ezért azt javasolja, hogy dllitsa-
nak fel egy azonositokoéd-munkacsoportot a mdr létezs,
szabvéanyositott folyamatok megvaldsitdsanak eleinte legaldbb az
EU bels§ piacdnak szintjén torténd értékelésére. Ez végeredmény-
ben a vildgelsé pozicié megszerzésére is j6 alkalmat kinalhat.

1.4. Nem elég csupdn a jogszer( ellatasi lancra 6sszpontositani.
Ha az internet jelentette problémdt nem sikeriil megoldani, a
lakossdg egészsége egyre nagyobb veszélybe keriil. Ez fontos tr-
sadalmi dimenzid, mivel az interneten illegdlisan hozzaférhetd
oles6 gydgyszerek révén kétrétegli egészségiigyi rendszer jon 1ét-
re. Az EGSZB fellépésre siirgeti az Eurdpai Bizottsagot.
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1.5. Az EGSZB egyetért azzal, hogy faradhatatlanul kiizdeni kell
azok ellen a szerepldk ellen, akik lehetévé teszik, hogy hamisitott
gyogyszerek keriiljenek a jogszert elltasi lancba. Drdkoéi biinte-
tésben kell Sket részesiteni, amely pénzbirsagtél kezdve egészen
az érintett vallalkozds bezdrdsdig terjedhet. Az EGSZB siirgeti az
Eurdpai Bizottsdgot, hogy készitsen a biintetGjogi szankcidkra
vonatkozé irdnymutatdsokat a tagdllamok szdmara.

1.6. Ugy tiinik, hogy az emberek altaldban nincsenek tisztaban
a hamisitds elterjedtségével és a hamisitott gydgyszerek forrdsai-
val. Az irdnyelvtervezetnek terveket kellene tartalmaznia arra néz-
ve, hogy a feliigyeleti és ellen6rzési rendszerek hogyan
orvosolhatndk ezeket a hidnyossagokat.

1.7. Az EGSZB azt szeretné, ha az irdnyelv angol nyelvi vdlto-
zata a WHO szoéhasznalatdt kovetve a ,falsified” jelz6 helyett a
Lcounterfeit” szot haszndlnd a hamisitott termékekre.

1.8. A szoveget bonyolultsdga — a szdmos multbeli és jelenlegi
modositassal parosulva — nehezen érthetévé teszi. Az EGSZB azt
ajanlja, hogy tegyék kozzé az alapszoveg megfeleld részeit a java-
solt médositdsokkal, hogy ezdltal a hamisitott termékekre vonat-
koz6 szoveg olvashaté és érthetd legyen.

2. Bevezetés

2.1. Az EU 2001 novemberében jelentette meg az emberi fel-
haszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérsl szold
2001/83EK irdnyelvét, amely a témdt minden szempontbdl kor-
iiljaré enciklopédikus osszefoglaldsnak is tekinthetS. Az irdnyel-
vet késGbb egy rendelettel és 6t tovabbi irdnyelvvel médositottak.
Jelenleg 70 oldalas és 130 cikket tartalmaz, amelyet tovabbi 44
oldal melléklet egészit ki.

2.2. Ennek a véleménynek a tdrgya egy tGjabb mddosité irdny-
elv, amely az azonossaguk, el6torténetitk vagy eredetiik tekinte-
tében hamisitott gyogyszereknek az elldtdsi lancba keriilésével
foglalkozik. A tirgyalt médosité irdnyelv a kozosségi kddex
kiillonb6z6 szempontjaival foglalkozé hirom, egy idében benytj-
tasra keriil§ irdnyelv egyike. Az EGSZB véleménye szerint tobb
értelme lett volna — legaldbbis a széban forg6 irdnyelv esetében —,
ha az alapirdnyelv idevonatkozd részeit a jelenlegi irdnyelvben
javasolt médositdsokkal egyiitt Osszefoglaltdk volna, hogy egy
rovid, koherens és relevans szoveget bocsdthassanak az érdekelt
felek rendelkezésére. A jelenlegi szoveg atlathatatlan és nehezen
érthetd.

2.3. A hamisitott gy6gyszereket megnevezésiiket vagy forrdsu-
kat tekintve szdndékosan és megtéveszt§ modon tévesen cimké-
zik fel, minéségiik pedig kiszdmithatatlan, mivel el6fordulhat,
hogy a hatéanyagokbdl nem a megfelel§ mennyiséget vagy nem
a megfelel§ Osszeteviket tartalmazzdk, esetleg nem is tartalmaz-
nak hatéanyagot. A hamisitott gydgyszereket minden esetben tit-
kos laboratériumokban dllitjak el, ahol nincs lehetSség
ellenSrzésre.

2.4. A hamisitott gydgyszerek stilyos veszélyt jelentenek a
lakossag egészségére. Alddssak az EU gyogyszerészeti jogszaba-
lyait és magdt az unids gy6gyszeripart. Az innovativ és életmentd
gyo6gyszerek hamisitdsainak szdma novekszik. A mennyiség nove-
lése érdekében rdadasul ezeket a gydgyszereket a legdlis ellatdsi
lanc csatorndin keresztiil juttatjak el a betegekhez.

2.5. Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) szerint a probléma
nagysagrendje a kovetkezd:

- alegtobb iparosodott orszdgban és az EU legnagyobb részén
kevesebb mint 1 %,

- avolt Szovjetuni6 nagy részén tobb mint 20 %,

—  Auzsia, Afrika és Latin-Amerika egyes részein tobb mint 30 %,

- azillegdlis internetoldalakrdl szdrmaz6 gyogyszerek esetében
tobb mint 50 %.

Az internettel kapcsolatban az Eurépai Bizottsdg a kovetkezd ész-
revételt tette: ,az illegdlis beszallitéi lancok problémdjanak keze-
léséhez kiilon problémameghatdrozasra, kiillon okokra, kiilon
célkittizésekre és kilon politikai lehetSségekre van sziikség”.
Ezekre a vizsgdlt irdnyelv nem tér ki.

2.6. Az Eurépai Bizottsdg szerint annak okai, hogy a hamisitott
gyogyszerek észrevétleniil bekeriilhetnek a legdlis elldtdsi lancba,
sokréttiek, de ki lehet emelni négy {6 szempontot:

- a hamisitott gyogyszertermékeket nyomonkovetési és azonosi-
tdsi problémdk miatt nem mindig lehet konnyen megkiilon-
boztetni az eredetiektdl,

- a forgalmazdsi lanc nagyon bonyolulttd valt, és ,csak annyira
erds, mint a leggyengébb lincszeme”,

- jogbizonytalansdg 6vezi az EU-ba beléptetett, de allitolag for-
galomba nem hozott gydgyszerekre vonatkozd rendszert,
valamint

- mdr a gyartasi folyamatba bekeriil6 gydgyszerhatdanyagok is
lehetnek az eredeti hatoanyag hamisitvdnyai.

3. Az irdnyelvtervezet lényegi tartalma

3.1. Az alapirdnyelv (2001/83/EK), valamint a javasolt mddosi-
tds célja az, hogy megalapozza a gydgyszerek belsG piacanak
miikodését az EU-ban, ugyanakkor biztositsa a népegészség
magas szintd védelmét is. A médositds f6bb szabélyozdsait az
aldbbiakban részletezzitk. A hivatkozdsok a modositd irdnyelv
1. cikkének bekezdéseire vonatkoznak.
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Nyomon kovetés és azonositds
3.2. A gydgyszerhatéanyagok gyartdinak auditja. (4)

3.3. Jogalap az Eurdpai Bizottsdg szdmadra arra, hogy a gy6gy-
szerek csomagoldsan kotelez6vé tegye meghatdrozott biztonsagi
elemek (mint példaul azonosit6kdd, eltdvolithatatlan pecsét) alkal-
mazdsdt a gyogyszertermékek azonositdsa, hitelesitése és nyomon
kovetése érdekében. (6), (8), (9)

3.4.  Annak elvi tilalma, hogy az eredeti gydrt6 és a forgalma-
zasi lanc végén 1évg utolsé résztvevd (altaldban a gydgyszerész)
vagy a végfelhaszndl6 (orvos/beteg) kozotti ,koztes” helyzetben
1év§ szereplSk megviltoztathassdk (azaz eltdvolitsdk, megmasit-
sak vagy felillcimkézzék) a csomagoldson 1évg biztonsdgi eleme-
ket. Az ellitdsi lincban minden olyan szereplének, aki
gyogyszercsomagolast végez, rendelkeznie kell gydrtdsi enge-
déllyel, és felel6sséget kell vallalnia a hamisitott gyogyszerek
okozta karokért. (9), (10)

A forgalmazdsi ldnc

3.5. A forgalmazdsi lancban részt vevd, a nagykereskedelmi for-
galmazoktdl killonbozs mds szereplékre vonatkozd egyes kote-
lezettségek. Ezek a szereplSk (példaul drverési vagy kozvetitdi
tevékenység atjan) jellemzden anélkiil vesznek részt az iigyletek-
ben, hogy fizikai kapcsolatba keriilnének a gyogyszerekkel. (1),
(14)

3.6. A forgalmazads jelenleg létezG helyes gyakorlatait kiegészits
szabalyok. (13)

3.7. A nagykereskedelmi forgalmazdknak tovabbra is enge-
déllyel kell rendelkeznitik. (12), (13), (14)

3.8. A nagykereskedelmi gydgyszerforgalmazok szamdra kote-
lez§ auditok az iizleti partnerek megbizhatdsdgdnak ellendrzése
céljabol. (15)

Jogbizonytalansdgok

3.9. A gyogyszertermékek Ujraexportdlds céljabol valé behoza-
tala koriili jogbizonytalansdgok megsziintetése. (2), (7)

Az eredeti hatéanyagok hamisitdsa

3.10. Tanasitvany a gyartok részérdl arra vonatkozodan, hogy
hat6éanyag-beszdllitoik kovetik a helyes forgalmazdsi gyakorlatot.

(), 5), )

3.11. A harmadik orszdgokbdl szdrmazé gydgyszerhatoa-
nyagok behozataldnak szigortibb ellendrzése abban az esetben, ha
nem lehet megallapitani, hogy az adott harmadik orszdg jogi sza-
bélyozdsa megfelel§ szintd védelmet nytjt-e az emberi egészsé-
get illetGen az EU-ba kivitt gyogyszerek tekintetében. (4), (16)

Altaldnos rendelkezések

3.12. A hat6sagi ellendrzés szabalyainak megerGsitése, beleértve
az ellendrzési eredmények jobb étlathatosdgat az EudraGMP adat-
bazisban valé kozzététel révén. (12), (15)

3.13. A feliigyeletet és az esetleg szitkséges szankciok alkalma-
zdsat a tagdllamok illetékes hatdsdgai végzik. Az Eurdpai Bizott-
sag erre vonatkozdan Uj irdinymutatasokat bocsat ki. (16), (17)

4. Az EGSZB illaspontja

4.1. Az EGSZB 6rommel fogadja a kezdeményezést. A lakossdg
egészsége az EGSZB szdmdra alapkérdés.

4.2. Az EGSZB megjegyzi, hogy az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO) az angol nyelvii szovegekben a ,falsified” jelz$ helyett a
Lcounterfeit” szot hasznélja a hamisitott termékekre (). Azt java-
soljuk, hogy az Eurépai Bizottsdg kovesse a WHO széhasznala-
tat. A ,counterfeit” sz6 jobban kifejezi, hogy az effajta tevékenység
btincselekmény. A WHO szavaival élve: ,a gyégyszerhamisitds —
ideértve a gyartastol egészen a betegek gydgyszerellatdsdig terjeds
lancba sorolhato osszes tevékenységet — aljas és stilyos biincselek-
mény, amely nemcsak az emberi életet teszi kockdra, de az egész-
ségiigyi rendszerekbe vetett bizalmat is megrenditi” ().

4.3. Az, hogy a hamisitott gyogyszertermékeknek a jogszert
ellatasi lancba vald bekeriilését sikeriil-e megakadalyozni, a meg-
bizhat6 tizleti partnerek kozotti egyiittmiikodéstd] fiigg. Az
egylittmikodés javitdsa érdekében az elldtdsi lanc Osszes résztve-
vGjének kotelezd tantsitvannyal kell rendelkeznie, a részletes ada-
tokat pedig egy nyilvanosan hozzéférhetd adatbdzisban kozzé kell
tenni.

Nyomon kovetés és azonositds

4.4. Az EGSZB ugy véli, hogy az Eurdpai Bizottsdg aldbecsiili a
nyomon kovetés és azonositds problémdjat. A hamisitott gyogy-
szertermékeket dsszehangolt azonosité kddok hidnydban egydltaldn
nem lehet konnyen megkiilonboztetni az eredetiektsl, ami nyo-
monkovetési problémakhoz vezet.

4.5. Az EGSZB azt javasolja, hogy forditsanak nagyobb figyel-
met az EU-ban a gyogyszerek elnevezésének és markaneveinek
osszehangoldsdra, valamint Unid-szerte a gybgyszerek kiszerelé-
sére és azonosit6 kodjaira. Az EU-ban legaldbb tizféle kiilonbozd,
kiemelt biztonsagi szempontot nélkiil6z6 kddoldsi rendszer 1éte-
zik, de egyik sem fordit kiemelt figyelmet a biztonsdgi szempon-
tokra a gyartasi tétel szdma, a gyartdsi idG és a lejarat tekintetében.
Be kellene vezetni egy egységes eurépai normdt a gyogyszerek
azonositasara, amely biztositand a nyomon kovetést az elosztasi
lanc teljes hosszan, egészen a betegig. A harmonizéci6 el6relépést
jelent a belsé piacon azéltal, hogy megnyitja a kaput a gydgyszer-
termékek EU-n beliili biztonsagos szabad mozgésa el6tt. Megkon-
nyiti emellett a gyogyszerek hitelesitését kozvetleniil a gyartondl,
barhol és barmikor, és eleinte legalabb az EU bels piacanak szint-
jén. Ez végeredményben egy globélis kezdeményezéshez is
vezethet.

(1) A magyar nyelv( forditds mindkét esetben egyardnt a ,hamisitott” jel-
z6t haszndlja, igy ez a megjegyzés a magyar szoveget nem érinti. (A
ford.)

() Ldsd a WHO IMPACT munkacsoportjanak (International Medical Pro-
ducts Anti-Counterfeiting Taskforce — a gyogyszertermékek hamisitdsa
ellen kiizd6 nemzetkozi munkacsoport) 2008 mdjusiaban mddositott
jelentését.
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4.6. Az EGSZB tgy véli, hogy az is csokkentené a hamisitdst, ha
az eredeti csomagolds azonnal felismerhet§ lenne. Azt ajanlja,
hogy az Eurdpai Bizottsdg kezdeményezze egy olyan adatbdzis
létrehozdsat, amely a gydgyszertermékek csomagoldsanak képeit
tartalmazza.

4.7. A 3.4. pontban emlitett szovegrész, tgy tlnik, kizdrja a
parhuzamos forgalmazokat. Konkrétabb lenne, ha a szoveg a
gyartasi engedéllyel nem rendelkezd résztvevSk szdmara tiltand
meg a csomagoldson 1évé biztonsdgi elemek megvaltoztatdsat. A
parhuzamos forgalmazéknak djra kell csomagolniuk a terméke-
ket. Ennek sordn nem szabad lehet6vé tenni szdmukra, hogy
olyan mddon cseréliék ki a biztonsagi elemeket, ami a nyomon-
kovetési lanc megszakitdsdt eredményezheti.

4.8. A technoldgia segitségével jelentds elGrehaladast lehetne
elérni a gyogyszerek kddjai, azonositdsa és hitelesitése terén. A
hitelesités és a nyomon kovetés a kozponti kérdés. Ezeket a straté-
gidkat csak az dltaluk kit(izott célok érdekében kellene hasznalni,
elényben részesitve a kozvetlen — harmadik fél kozbeiktatdsa nél-
killi — ellenérzéseket a gyartdk hivatalos nyilvantartdsaiban,
hiszen egyediil 6k képesek igazolni a termékeik hitelességét.
Kilonboz8 azonositrendszerek 1éteznek: ilyen példaul a radié-
frekvencids azonositds (RFID), vagy a kétdimenziés vonalkod
(adatmatrix). Belgiumban a betegbiztosité rendszer dltal beveze-
tett, szdm- és egydimenzids vonalkédokkal mitikodd egyedi
kiszerelés-nyilvantartdsi rendszert alkalmaznak, hogy elkeriiljék,
hogy a ,harmadik fizet§ fél"-rendszer keretében ugyanazt a cso-
magot tobbszor is kiszdmldzzdk a betegbiztositonak. A belga
rendszer azonban nem tartalmazza sem a gyartasi tétel szamat,
sem pedig a lejarati id6t. A belga egyedi vonalkddnak az
adatmatrix-jel6lés irdnydban torténd tovabbfejlesztése a gyogy-
szerek kozosségi kodexe elvdrdsainak megfeleléen megoldhatnd a
jelenleg a nyomon kovetés és azonositds terén fennallé hidnyos-
sagokat. Bar az ilyen technoldgiai lehetGségek tokéletesen és gyor-
san, elenyészé koltségek mellett alkalmazhatdak, az Eurépai
Bizottsdg paradox médon azon az dlldsponton van, hogy most
még korai lenne dontést hozni az azonositékdédok tdrgyaban, és
tovéabbi tesztekre van sziikség. Azonban minél tovabb halogatjuk
az azonositokodok bevezetését, anndl zavarosabbd és elaprozot-
tabba vélik a helyzet. Az EGSZB ezért azt javasolja, hogy éllitsa-
nak fel egy azonositokéd-munkacsoportot a mar 1étezd,
szabvanyositott folyamatok megvaldsitdsanak eleinte legaldbb az
EU bels6 piacdnak szintjén torténd értékelésére. Ez végeredmény-
ben a vildgelsé pozicié megszerzésére is j6 alkalmat kinalhat.

A forgalmazdsi ldnc

4.9. A mdr becsomagolt gyogyszer megfeleld biztonsdgi elemek
nélkiili djracsomagoldsdt biincselekménynek kell mindsiteni. A
hamisitott gydgyszerek hamisitott csomagolds Gtjan kertilnek be
a forgalmazdsi lincba. A jogszertien m(ikodd internetes gyogy-
szertarak dltal felkinalt gy6gyszerek csomagoldsdt ellendrzésnek
kell alavetni.

4.10. Az EGSZB nyugtdzza, hogy az irdnyelv stlyos biintetése-
ket helyez kildtdsba azokra az esetekre, ha nem akadalyozzdk meg
a hamisitott termékeknek a forgalmazasi lincba val6 bekeriilését.

Az EGSZB azt ajanlja, hogy igen szigord szankcidkat alkalmaz-
zanak. A vétkes vallalkozdsokt6l meg kell vonni a miikodési
engedélyt.

Jogbizonytalansdgok

4.11. Az EGSZB elégedetten nyugtdzza, hogy az irdnyelvterve-
zet kitér az exportdldsra szdnt termékek behozataldval kapcsola-
tos jogbizonytalansdgokra.

Az eredeti hatéanyagok hamisitdsa

4.12. Amint azt a forgalmazasi lanccal kapcsolatban mér emli-
tettilk, a hamisitdsban btinrészes vallalkozdsoktol meg kellene
vonni a mtikodési engedélyt.

Az illegdlis elldtdsi ldnc

4.13. Az irdnyelv nem foglalkozik az olyan hamisitott termé-
kekkel, amelyek az illegélis ellatasi lancon keresztiil keriilnek for-
galomba. A lakossdg egészségére leselkedd veszély azonban igen
komoly, kiilonosen ha az internetet vessziik tekintetbe. A WHO
statisztikdira a 2.5. pontban utaltunk. Egy kozelmdltbeli jelentés
szerint az Egyesiilt Kiralysigban minden negyedik orvos kezelt
mar betegeket online Gton vasdrolt gydgyszerek mellékhatdsai
okozta problémadkkal. Tovabbi nyolc szdzalékndl is el6fordulha-
tott ilyen eset, de 6k nem tudtdk bizonyossaggal éllitani. Az Euré-
pai Bizottsdg a nemrégiben kiadott kozleményében (3) utal egy
bizonyos ,hamisitdssal és szerz6i jogbitorldssal kapcsolatos
kozosségi vamiigyi tevékenységekrdl sz616 2007-es jelentés™-re,
amely szerint a vimhatdsagok altal lefoglalt gy6gyszerek mennyi-
sége 2005 és 2007 kozott 628 %-kal novekedett. Ezek nemesak
az tgynevezett ,életstilus-gydgyszerek” kozé tartoz6 gyogyszerek,
hanem életveszélyes betegségek kezelésére szolgdld készitmények
is vannak koztiik.

4.14. A figyelmet az internetre kellene Osszpontositani. Az
internetes gyogyszertarak csak akkor miikodnek jogszertien, ha
minden tagdllam bejegyezte és hitelesitette Sket; a regisztracios
adatokat egy konnyen hozziférhet6 nyilvanos adatbdzisban
kozz¢é kell tenni, ugyandgy, mint a hagyomanyos gyogyszertarak
esetében. Habdr ezen a teriileten nyilvanvaléan sziikség van eur6-
pai és nemzetkozi egylittmtikodésre, az internettel kapcsolatban
minden orszdg maga fekteti le a szabdlyokat. Ezenkiviil a kiske-
reskedelemre vonatkozdan jelenleg nincs uniés szabalyozds, igy
ezen a téren csak korldtozott kozosségi fellépésre van lehetGség.
Az alkalmazhat6 intézkedések korét azonban ezen a téren, ahogy
a nagykereskeddkkel kapcsolatosan mar megtortént, béviteni kell.

4.15. Konnyen érthetd, miért fordulnak a betegek inkdbb az
internethez, mint kezel8orvosukhoz. Egy bizonyos gydgyszer
esetleg nem kaphat6 az adott kozigazgatdsi teriileten; a gyogyszer
ara — kiilonosen ha hamisitvanyrdl van sz6 — az interneten ala-
csonyabb lehet; és végiil kevésbé kinos egyes gyogyszereket az
interneten megvasdrolni, mint az orvossal folytatandd, esetleg
kényelmetlen beszélgetésnek elébe nézni. Ezenkiviil a beteg ellen
nem indithaté jogi eljards azért, mert az interneten vasdrol

gyogyszert.

(3) COM(2008) 666 végleges.
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4.16. Minden egyes tagallamban kommunikaciés kampanyra
van sziikség annak érdekében, hogy a lakossdg a bejegyzett inter-
netes gyogyszertdrakat vegye igénybe a biinszovetkezeti létesitmé-
nyek helyett. A kampdnynak hangstlyoznia kell, hogy az
interneten, bejegyzetlen forrasokbdl vasdrolt termékek életveszé-
lyesek is lehetnek. Minden gydgyszertarban, minden orvosi ren-
deldben, minden korhdzban és minden engedélyezett honlapon
fel kell erre hivni a figyelmet.

4.17. Szigord pénziigyi és biintetGjogi szankciokat kell alkal-
mazni mindenkivel szemben, akirdl kideriil, hogy hamisitott
gyogyszerekkel iizletel. Ahhoz hasonléan, ahogyan a szexet is
ellenSrzés alatt tartjak az interneten, egyiittmtikodést lehetne célul
kittizni (a 4.3. pontban leirtak szerint) az dllami hat6sdgok és a

Kelt Briisszelben, 2009. jalius 15-én.

kiilonbozd érdekelt felek, igy az internetszolgdltatok, a keresd-
rendszerek tizemeltet6i, a széllitocégek és a hitelkartya-kibocsatok
kozott a hamisitott gydgyszerekkel valé kereskedelem illegdlis
résztvevdinek jobb kisziirése érdekében. Az Eurdpai Bizottsdg is
hangsdlyozza, hogy az éltala kibocsdtott irdnyelvek csak egy
részét képezik egy tobboldali jogérvényesitési erdfeszitésnek.

Altaldnos rendelkezések

4.18. Ugy tiinik, hogy az emberek ltaldban nincsenek tisztd-
ban a hamisitds elterjedtségével és a hamisitott gydgyszerek forra-
saival. Az irdnyelvtervezetnek terveket kellene tartalmaznia arra
nézve, hogy a feliigyeleti és ellen6rzési rendszerek hogyan orvo-
solhatndk ezeket a hidnyossdgokat.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg

elnoke
Mario SEPI



