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A HATASVIZSGALAT VEZETOI OSSZEFOGLALOJA

amely a kovetkezd dokumentumot kiséri

A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

a 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténo kiegészitésérol
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BEVEZETES ES A PROBLEMA LEIRASA

A hamis gydgyszerek az Unio6ban egyre nagyobb aggodalomra adnak okot. A hamisitott
gyégyszerek olyan gyogyszerek, amelyeket eredeti, engedélyezett termékkeént tiintetnek fel,
azonban az azonositd informdcioik (pl. elnevezés, Osszetétel) a gydgyszer eldtorténete (pl. a
tétel szama) vagy a gyogyszer eredetére vonatkozé informaciok hamisak. Olyan Gsszetevoket
tartalmazhatnak, amelyek mindsége nem megfeleld, vagy mennyisége tulzott, illetve nem
elégséges. A hamisitas, bar eltérd mértékben, de egyarant érinti az orvosi rendelvényhez
kotott és az orvosi rendelveny nélkil is kiadhatd gyogyszereket, az originalis gyogyszereket
és a generikus készitményeket.

A gyogyszerellatasi lanc rendkiviil komplex, és sok szereplét foglal magaban. Ez szamos
potencialis belépési pontot kinal a hamis gyogyszerek ellatasi lancba val6 bekeriiléséhez.

Jelenleg nincsenek olyan Unid-szerte kotelezé technologiai megoldasok, amelyek
megakadalyozndk a hamisitott gyogyszerek bejutdsat a jogszeri ellatdsi lancba. A
gyogyszerek elektronikus nyilvantartdsa €s azonositasa, valamint a gydgyszerekkel
kapcsolatos informaciokhoz val6 hozzajutds kombinalt mddszerei nincsenek unids szinten
harmonizalva, ami nehézségekhez vezet a gyogyszerek — koztik a hamisitott gydgyszerek —
nyomonkovethetsége €s a lejart vagy visszahivott gyogyszerek kezelése terén.

A masik aggalyt azt jelenti, hogy annak ellenére, hogy egyes tagallamokban Iéteznek kodolasi
rendszerek, a gyogyszerek eredetiségét nem ellendrzik sem a jogszerl ellatasi lanc mentén,
sem a betegeknek torténd kiadaskor, ami noveli annak kockazatat, hogy a betegek
szandékolatlanul hamis, illetve visszahivott vagy lejart gydgyszert kapjanak.

E probléma kezelésére a 2011/62/EU iranyelv kotelezd ,,biztonsagi elemeket” vezetett be,
amelyek két kiilon elembdl allnak:

- az ,egyedi azonositd” egy minden egyes csomag esetében egyedi
karaktersorozat, amelyet egy ,,hordoz6” (vonalkdd) tartalmaz;

- a ,,manipulalds elleni eszk6z” annak ellenérzésére szolgdl, hogy a kiilsé
csomagoléast manipulaltak-e.

Ezen tGlmenden a 2011/62/EU iranyelv eléirja a Bizottsag' szdméra, hogy a gyogyszerek
biztonsagi elemeirdl a kiilonbozd lehetdségek hatasanak elemzését kdvetden felhatalmazason
alapuld jogi aktust fogadjon el. E célbdl ez a hatasvizsgalatrol szolo jelentés az alabbiak
koltségeit, elényeit és koltséghatékonysagat ertékeli:

a) az egyedi azonositd technikai lehetdségeri;
b) az egyedi azonositoval ellatott gydgyszer eredetiség-ellendrzésének lehetéségei;
C) a biztonsagi elemeket tartalmaz6 adattarolo rendszer létrehozasanak és kezelésének

miiszaki lehetdségei.

! A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (2) bekezdése



1. CELKITUZESEK

E kezdeményezés altalanos célkitlizése a kozegészség védelmének javitdsa, ugyanakkor a
belso piac és az unids gyogyszeripari vallalatok versenyképességének 0sztonzése.

A jelen kezdemeényezés konkrét céljai:

- az egyedi azonositd és annak ellendrzése szamara olyan kereteket létrehozni,
amelyek egyszerli és koltséghatékony modon biztositjak a kozegészség,
valamint a személyes adatok és Uzleti informaciok védelmét;

- minden szerepld szamara korlatozni a koltségeket.

Az els6 operativ célkitlizés annak biztositdsa, hogy az egyedi azonosito jellemzdi és miiszaki
eldirasai hatékonyak és eredményesek legyenek (1. célkitiizés).

A masodik operativ célkitlizés a hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem érdekében a
biztonsagi elemek aranyos ellendrzésének bevezetése (2. célkit(izés).

A harmadik operativ célkitlizés az adattarold rendszer interoperabilitdsanak, a gyogyszerek
szabad mozgéasanak és az illetékes hatdsagok altali feliigyeletnek a biztositasa (3. célkitlizés).

2. A SZUBSZIDIARITAS ELEMZESE

A 2011/62/EU iranyelv 54a. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsag felhatalmazason
alapulé jogi aktusokat fogad el, amelyek meghatérozzdk tobbek kdzott az egyedi azonosito
jellemzobit és miiszaki eldirdsait, a biztonsagi elemek ellenérzésének moddozatait, valamint a
biztonsagi elemeket tartalmaz6 adattarolé rendszer létrehozéséara és kezelésére vonatkozd
rendelkezéseket.

A Dbiztonsagi elemek célja az uniés piacon forgalmazott gydgyszerek biztonségi
vonatkozasainak harmonizalasa annak biztositasa érdekében, hogy minden eurdpai beteg
azonos védelemben részesuljon a gyogyszerek hatarokon atnyulé mozgasanak akadalyozésa
nélkiil. Ezeket a célkitlizéseket csak unids szinten lehet megvaldsitani.

SZAKPOLITIKAI LEHETOSEGEK

3.1. Az 1. célkitiizés szakpolitikai lehetoségei: Annak biztositasa, hogy az egyedi
azonosito jellemzoi és miiszaki el6irasai hatékonyak és eredményesek legyenek

3.1.1.  1/1. szakpolitikai lehetéség: A kialakitas, a formdtum és a hordozo teljes korii
harmonizalasa a hamisitott, visszahivott vagy lejart gyogyszerek elleni kiizdelem
érdekében

Ez a lehetdség az egyedi azonositdo kialakitasanak és az egyedi azonositot tartalmazo
vonalkodnak a teljes korli harmonizalasat javasolja. Az egyedi azonositd tartalmazna a
termékkodot, a sorozatszamot, (adott esetben) a nemzeti tdmogatasi kodot, valamint a
termékvisszahivasi és -visszaszolgaltatasi eljarasok megkonnyitésére a tételszamot és a lejarat
idépontjat. Ezeket az adatokat egy kétdimenzios vonalkod tartalmazna.



3.1.2. 1/2. szakpolitikai lehetoseg: A szam kialakitasanak részleges harmonizaldsa a
hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem érdekében

Ez a lehet6ség megkivanja, hogy az egyedi azonositdo a termékkddot és a sorozatszamot
tartalmazza. A gyartd eldontheti, hogy elhelyez-e az azonositoban a gyogyszerrel kapcsolatos
tovabbi informéacidkat, és kivalaszthatja a legmegfelelébb hordozot.

3.2. A 2. célkitiizés szakpolitikai lehetéségei: A hamisitott gyogyszerek elleni
kiizdelem érdekében a biztonsagi elemek aranyos ellenérzésének bevezetése

3.2.1. 2/l szakpolitikai lehetoség: Az egyedi azonosito szisztematikus ellendrzése a kiaddsi
ponton —,, végponttol végpontig” jellegii ellendrzési rendszer

E szerint a lehetdség szerint a gyogyszercsomag ellendrzésére az egyedi azonositd leolvasasat
kovetden keriil sor az ellatasi lanc végén, azaz a kiskereskeddnél, a korhazi gyodgyszertarban,
a kdzforgalmu gyogyszertarban vagy a haziorvosnal.
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1. abra: A ,végponttol végpontig” jellegii ellendrzési rendszer illusztracioja A gyarté a gyartas
idopontjaban elhelyezi az egyedi azonositét a kiilsé csomagolason, és beviszi a szamot az adattarolo
rendszerbe. A gyogyszerész a betegnek torténé kiadas elétt ellendrzi az egyedi azonositot az adattarold
rendszerben.

3.2.2. 2/2. szakpolitikai lehetoség: Szisztematikus ellenorzés a kiadasi ponton és
kockazatalapu ellenorzés a nagykereskedelmi forgalmazoknal

E szerint a lehetdség szerint a gydgyszercsomagot a 2/1. lehetdséghez hasonldan a kiadasi
ponton ellendrzik, de ezt kiegésziti a nagykereskedelmi forgalmazoknal, kockazati alapon
torténd ellendrzés.

3.3. A 3. célkitiizés szakpolitikai lehetéségei: Az adattarolo rendszer
interoperabilitasanak, a gydgyszerek szabad mozgasanak és az illetékes
hatdsagok altali fellgyeletnek a biztositasa

A gyogyszer eredetiségének ellenérzése érdekében az egyedi azonositot dssze kell vetni az
adattaroldo rendszerben szerepld informacidkkal. A 2011/62/EU irdnyelv szerint a
felhatalmazéson alapuld jogi aktusban az adattarold rendszer létrehozasara és kezelésére
vonatkozo rendelkezéseket kell megallapitani. Tovabba a 2011/62/EU iranyelv értelmében az
adattarold rendszer koltségeit a gyartok viselik.



3.3.1. 3/l szakpolitikai lehetoség: Az érdekelt felek altali létrehozas és kezelés a megfelelo
illetékes hatdsagok altali felligyelettel

E szerint a szakpolitikai lehetdség szerint az adattarol6 rendszert az érdekelt felek hozzak 1étre
¢és kezelik. A lehetdség meghatirozza a kotelezettségeket, amelyeket a rendszerben be kell
tartani, azonban az adattarol6 rendszer infrastruktdraja tekintetében a valasztas lehet0ségét az
érdekelt szereplOkre bizza, a rendszer feliigyeletének jogat pedig az illetékes nemzeti
hatésagoknak biztositja.

3.3.2.  3/2. szakpolitikai lehetoség: Unios szintii kozigazgatasi szerv altali létrehozas és
kezeles

E szerint a szakpolitikai lehetéség szerint az adattarol6 rendszert egy unios szerv hozza 1étre
és kezeli.

3.3.3.  3/3. szakpolitikai lehetoség: Nemzeti szintii kozigazgatasi szervek daltali létrehozas és
kezeles

E szerint a szakpolitikai lehet6ség szerint az adattaroldo rendszert az illetékes nemzeti
hatdsagok hozzak létre és kezelik. A nemzeti adatbazisokat az unids beluli kereskedelem
érdekében 6ssze kell kapcsolni.

4, A TARSADALMI, GAZDASAGI ES KORNYEZETI HATASOK ERTEKELESE

1. célkitiizés: Annak biztositasa, hogy az egyedi azonosito jellemzoi és miiszaki eldirdsai
hatékonyak és eredményesek legyenek

Tarsadalmi hatds: A harmonizacido erésebb pozitiv hatast gyakorol a betegek védelme
tekintetében nemcsak a hamisitott gyogyszerekkel, de a visszahivott és visszaszolgaltatott
gyogyszerekkel szemben, valamint a nem megfeleld gyogyszerek nem szandékolt beadasaval
szemben is.

Gazdasagi hatas / koltségek: Az éves 0sszkoltségek az originalis gyogyszerek vallalatai
szamara 20-110 millié EUR, a generikus gyogyszerek véllalatai szdméara 30-210 milli6 EUR
kozott mozognak mindkét lehetdség esetében. Az 1/1. lehetdség esetében azonban az emlitett
koltségeket részben ellensulyozzak a kovetkezok:

- a kiilonb6z6 nemzeti termékkddolasi rendszerek felvaltasa, ezaltal az egyedi
nemzeti kotelezettségeknek vald megfeleléshez sziikséges tobbszords nemzeti
gyartasi programok elkertlése;

—  agydgyszerek legalis forgalmanak névekedése;
— avisszahivasok és visszaszolgaltatasok kezelése koltségeinek csokkenése.

Elénydk: A harmonizacié folytan elkeriilheték a kiilonb6zd csomagolasi szabvanyok és
folyamatok koltségei ¢és egyszeriisodnek a végrehajtdsi, visszatéritési ¢és feliigyeli
tevékenységek, ideértve a termékvisszahivasokat. A nagykereskedelmi forgalmazdknak és
gyogyszerészeknek tovabba csak egy szoftverbe és egy leolvasdba kell beruhazniuk. A
részleges harmonizacio azon gyartok szamdra eldnyos, akik csak olyan piacokra gyartanak,
amelyeken mar eredetiség-ellendérzési rendszer be van vezetve. Olyan vallaltok szamara is
lehetdvé tesz kisebb megtakaritast, amelyek eldnyomtatott papirdobozokat hasznéalnak.



2. célkitiizés: A hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem érdekében a biztonsdgi elemek
aranyos ellendrzésének bevezetése

Térsadalmi hatds: A nagykereskedelmi forgalmazoknal végzett kockazatalapti ellendrzés
megndveli a betegek egészségvédelmének hatasfokat a hamisitott gyogyszerekkel szemben.

Gazdaséqgi hatas / koltségek: Mindkét lehetéség 530 EUR, illetve 750 EUR nagysagrendii
éves befektetési koltségeket kivan meg gydgyszertaranként, illetve haziorvosonként.

A 2/2. lehetéség a nagykereskedelmi forgalmazok szamara is koltségekkel jar (az elsé évben
mintegy 33 milli6 EUR) a szoftverek cseréje, szkennerek beszerzése, a megndvekedd
leolvasasi id0 és raktarozasi tér miatt. Az emlitett befektetések a nagykereskedelmi
forgalmazokra rott, a tételszamok nyilvantartasara vonatkozo 0 kotelezettségnek valo
megfelelés kdvetkeztében meriilnek fel (a 2001/83/EK iranyelv 80. cikke értelmében).

Elénydk: A kockézatalapu ellendrzések lehetdvé teszik a hamisitott gyogyszerek hamarabb és
koltséghatékonyabb moddon torténd észlelését az ellatdsi lancban. Tovabba javitjak a
gyogyszerek nyomonkovethet6ségét és megkonnyitik a készletek kezelését hiany esetén.

3. célkitiizés: Az adattarolo rendszer interoperabilitisanak, a gyogyszerek szabad
mozgasanak és az illetékes hatosagok altali feltigyeletnek a biztositasa

Térsadalmi hatés: A tapasztalatok szerint az ,,érdekelt felek modell” (3/1. lehetéség) biztositja
a gyogyszerek hatékony ellendrzését és a hamisitott, lejart és visszahivott gyogyszerek
észlelését, valamint a betegek védelmének magas szintjet.

Gazdasagi hatas / koltségek: A gyartok koltségei az ,érdekelt felek modellje” esetében
elérhetik az évi 205 milli6 EUR-t, azaz az egy gyogyszercsomagra nézve legfeljebb 0,022
EUR-t. Az Unio altal kezelt adattar (3/2. lehetdség) az unids koltségvetésbdl kivanna meg
jelent6s forrasokat, mivel munkaerd felvételét tenné sziikségessé, és a rendszert az alapoktol
kellene felépiteni. A 3/3. lehetdség a nemzeti hatésagok szdmara jarna magas koltségekkel a
nemzeti rendszerek kialakitasa miatt, valamint a gyartok szamara a toébbszords rendszerekhez
torténd csatlakozas €s dijfizetés miatt.

Elényok: A 1étez6 kisérleti rendszerek (3/1. lehet6ség) tovabbfejlesztése idot takaritana meg
és koltseghatékonyabb lenne, mint egy teljesen Uj rendszer kifejlesztése. Az illetékes nemzeti
hatdsagok altali feliigyelet biztositana a sziikséges ellendrzést. Az unids rendszer elényei az
egyablakos Ugyintézés és a hivatalos szerv altali felugyelet. Az utébbi a nemzeti modell
esetében is érvényes.

S. A LEHETOSEGEK OSSZEHASONLITASA
A szakpolitikai lehetdségek eredményességének (azaz milyen mértékben valésul meg a

célkitizés) es hatékonysaganak (azaz milyen koltségek mellett valosul meg) 6sszehasonlitasa
az alabbiakban talalhato:

Az 1. célkitiizés lehetoségeinek osszehasonlitisa Annak biztositasa, hogy az egyedi
azonosito jellemzoi és miiszaki eldirasai hatékonyak és eredményesek legyenek

LEHETOSEGEK EREDMENYESSEG HATEKONYSAG

1/1. szakpolitikai MAGAS az egyedi azonosito MAGAS, mivel az egyedi




lehetdség: A szam
kialaktasa és az
adathordoz6
harmonizalasa a
hamisitott,
visszahivott vagy
lejart gyogyszerek
elleni kiizdelem
érdekében.

harmonizalésa tekintetében.

MAGAS a betegek védelme
tekintetében a hamisitott,
visszahivott és visszaszolgaltatott
gydgyszerekkel szemben.

MAGAS a gyogyszerek szabad
mozgéasanak biztositasa tekintetében
a bels6 piacon.

azonosito bevezetésenek fix
koltségei csokkennek az
ellen6rz6 berendezések
alacsonyabb koltségei és az
orszagspecifikus gyartosorok
iranti kisebb sziikséglet miatt.

1/2. szakpolitikai
lehetdség: A szam
kialakitasara és a
hordozo6 részleges
harmonizélasa a
hamisitott
gyogyszerek elleni
kiizdelem
érdekében.

KOZEPES a kozegészség védelme és
a hamisitott gyogyszerekkel
szembeni védelem tekintetében a
biztonsagi elemek jellemzdi és az
adathordoz6 egységességének hianya
miatt.

ALACSONY, mivel az egyedi
azonositd bevezetésének fix
koltségei ndnek az eltérd
szamformatumok ellenOrzésére
szolgalo tobbféle berendezés
beszerzésének sziikségessege,
valamint az orszéagspecifikus
gyartosorok iranti sziikséglet
miatt.

Kovetkezésképpen az 1/1. lehetdség a legkedvezObb mind az eredményesség, mind pedig a
hatékonysag szempontjabol.

A 2. célkitiizés lehetoségeinek osszehasonlitasa A hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem
érdekében a biztonsagi elemek aranyos ellenoérzésének bevezetése

LEHETOSEGEK

EREDMENYESSEG

HATEKONYSAG

2/1. szakpolitikai
lehetdség: A
biztonsagi elemek
szisztematikus
ellenérzése a
kiadasi ponton —
»Végponttol
végpontig” jellegli
ellenérzési
rendszer

ALACSONY, mivel a minimalis
ellendrzés elvégzését jelenti az
ellatasi lancban annak biztositasa
érdekében, hogy a hamisitott
gyogyszerek bejutasat megeldzzék.
A hamis gyogyszerek az Unoban
még honapokig vagy évekig
forgalomban maradhatnak, mielott
észlelik azokat.

MAGAS, mivel a koltségek
csak a gyogyszertaraknal /
kiskereskeddknél meriilnek fel.

2/2. szakpolitikai
lehetdség: A
biztonsagi elemek
szisztematikus
ellenérzése a
kiadasi ponton és
kockézatalapu
ellenorzés a
nagykereskedelmi
forgalmazoknal.

MAGAS a biztonsagi elemekre
vonatkozo6 ellendrzés
arnyossaganak biztositasa
tekintetében.

Tovabbi ellendrzéseket csak abban
az esetben végeznek, ha a hamisitas
megnovekedett kockazata all fenn.

KOZEPES, mivel a koltségek a
gyogyszertarak / kiskereskeddk
mellett a nagykereskedelmi
forgalmazokat is érintik.




Kovetkezésképpen a 2/2. lehetéség a legkedvezébb mind az eredményesség, mind a

hatékonysag szempontjabol.

Az 3.

célkitiizés

lehetdségeinek

osszehasonlitasa

Az adattarold rendszer

interoperabilitasanak, a gyogyszerek szabad mozgasanak és az illetékes hatosadgok
altali felugyeletnek a biztositasa

LEHETOSEGEK

EREDMENYESSEG

HATEKONYSAG

3/1. szakpolitikai
lehetdség: Az
érdekelt felek &ltali
létrehozas és
kezelés a megfeleld
illetékes hatésagok
altali felugyelettel

MAGAS az adatbazisok és
interfészek interoperabilitasanak
biztositasa tekintetében.

MAGAS a kiilonbo6zo érdekelt felek
koordinacidjanak biztositasa
tekintetében.

MAGAS a gyogyszerek szabad
mozgasanak biztositasa tekintetében.

MAGAS az illetékes hatosagok altali
felligyelet biztositasa tekintetében.

MAGAS az alacsony
koordinacios koltségek és a
létez6 kisérleti projektek
gyors végrehajtasanak
lehetdsége miatt.

3/2. szakpolitikai
lehetdség: Unids
szint{
kdzigazgatasi szerv
altali létrehozas és
kezelés

MAGAS az interoperabilitas
biztositasa tekintetében, mivel
egyetlen adatbazis és korlatozott
szamu interfész mikodne.

KOZEPES a kiilénb6z6 érdekelt
felek koordinacidjanak biztositasa
tekintetében.

MAGAS a gyogyszerek szabad
mozgasanak biztositasa tekintetében.

MAGAS a hivatalos szerv altali
felligyelet biztositasa tekintetében.

ALACSONY a kisérleti
projektek letrehozasanak
kiegészitd koltségei és az
Osszes érdekelt fél
érdekeinek
0sszehangolasahoz szikséges
koltségek miatt.

3/3. szakpolitikai
lehetdség: Nemzeti
szinta
kdzigazgatasi
szervek altali
Iétrehozas és
kezelés

ALACSONY az unios rendszerek
interoperabilitdsanak biztositasa
tekintetében.

KOZEPES a kiilénb6z6 érdekelt
felek koordinacidjanak biztositasa
tekintetében.

MAGAS a gyogyszerek szabad
mozgasanak biztositasa tekintetében.

MAGAS az illetékes hatosagok altali
felligyelet biztositasa tekintetében.

ALACSONY a 28 nemzeti
rendszer altal jelentett
tobbletkdltségek miatt.




Kovetkezésképpen a 3/1. lehetéség a legkedvezobb mind az eredményesség, mind a
hatékonysag szempontjabol.

Az egyedi azonositd bevezetésének éves dsszkoltsége a becslések szerint a teljes agazatban
200-800 milli6 EUR kozott mozog. Az &gazat termelési (EXW) értekeét tekintve azonban a
gyogyszeragazatot érint kiegészitd koltségek és a gyogyszerek arara gyakorolt hatasok a
varakozasok szerint korlatozott maradnak.



Az 4gazatban felmeriilé Vallalatonként
osszes koltség felmeriild koltségek

Gyartok (millié EUR) (1 000 EUR)
Origindlis gyartok 20-110 7-39
Generikus gyartok 30 - 210 30 - 210°
Ujracsomagolok / parhuzamos importérok 1-5 1-5

A gyartokndl felmeriilG dsszes koltség 51 — 325 -
Nagykereskeddk (milli6 EUR) (1 000 EUR)
Teljes termékpalettat kinald 33 43
nagykeresked6k

Részleges termékpalettat kinald Nem alkalmazandé Nem alkalmazandé
nagykereskeddk

Egyeb 0 0

A nagykereskedoknél felmeriilo osszes >33 -

koltség

Kiskereskedok (milli6 EUR) (EUR)
Kozforgalmu gyogyszertarak 17 - 69 270-530
Gyo6gyszert kiadd orvosok 2 270 - 530
Koérhazi gyogyszertarak 2-4 390 -750
Egyéb keresked6k Nem alkalmazandé Nem alkalmazandé
A kiskereskeddoknél felmeriild osszes 21-75 -

koltség

Adattérolo6 rendszer (millio EUR)

Erdekelt felek altali iranyitas 100 — 400

Unids iranyitas 100 - 400

Nemzeti iranyitas > 100 — 400

Az adattarolé rendszerrel kapcsolatban 100 - 400 -
felmeriild osszes koltség

A gyogyszeragazatban felmeriilé 0sszes 205 - 833 -

koltség

Az egyedi azonositd bevezetése a betegeket megdvja a jogszerli ellatasi lancba keriild
hamisitott gyogyszerektdl, ugyanakkor a gydgyszerdgazat szdmara koltségekkel jar. E
koltségek mérséklésének legkdltséghatékonyabb lehetdségei a kovetkezok:

A generikus vallalatok becsilt szama kordlbelal 1 000.
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a szam és az adathordozé kialakitasanak harmonizalasa;

az egyedi azonositd gyodgyszertdri szinten torténd ellendrzése, tovabba a hamisités
kockézatanak fokozottan Kitett gydgyszerek esetében a nagykereskedelmi forgalmazoi
szinten torténd ellenorzése;

az érdekelt felek altal 1étrehozott és kezelt adattarold rendszer hasznélata, az illetékes
hat6sagok altali feligyelet mellett.
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