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zetességei. Ezek kozott hatoésagi és magan kiadasok is egy-
arant taldlhatoak. Az els6, a haborts kiadastak, melyek az 1.
vilaghabori soran kialakult inflicié hatasara 1915 tavaszéan
sziilettek meg. A masodik az 1919. marcius 21-t61 jilius 31-
ig fennallo Tanacskoztarsasag idején, az Orszagos Arvizsgald
Bizottsaganak, ardragitas elleni kiizdelme hatasara keriiltek
forgalomba. Mindkét esetben a hivatalos jegybankjaink tor-
vényeinek megsértése mellett, de mégis, azok hallgatdlagos
beleegyezésével kertiltek kibocsatasra, a torvényes valtopénz
hianyanak poétlasara. Kutatsi témam bemutatdsa, segitséget
nyujt az akkori id6szak szakmai, gazdasagi és toérténelmi ne-
hézségeinek megértéséhez. Kutatdsi munkdm soran, a tulaj-
donomba keriilt eredeti sziikségpénzeket vizsgalva, a hozza-
juk kapcsolodé hazai szakirodalmakat dolgoztam fel.

Bethlen utcai Patika, Debrecen

The dangers of counterfeit medicines
Kevin Moore

The presentation will give a very brief overview of the is-
sues surrounding the growing criminal counterfeit medicines
trade and what the Pharma industry is doing to counter the
problem and protect patients. Has this growing international
problem reached Hungary?

Kevin Moore was a detective in the City of London Police
for thirty years managing and conducting investigations into
serious and organised crime. He joined Lilly in 2005 where
his main role is to identify and disrupt criminal gangs manu-
facturing and distributing counterfeit Lilly medicines. His
geographical area of responsibility is Europe, the Middle
East and Africa.

Eli Lilly & Co. Ltd., United Kingdom

E-20
Nemzetkozi és hazai jogalkotasi fejlemények a
gyogyszerhamisitis elleni kiizdelem keretében

Kontor Csaba

A gyogyszerhamisitds elleni fellépés nemzetkdzi szinti
egyiittmilkddés nélkiil elképzelhetetlen, és ezen fellépésnek
egyszerre kell iranyulnia a gyogyszer-feketepiac ellen, de a
legalis kereskedelmi lanc fokozott védelmére is. Az eldéadas
azokat a nemzetk6zi jogi instrumentumokat targyalja, ame-
lyek ma az orszagok kozétti egylittm{ikddes kereteit adjak. A
hallgatok informaciot nyerhetnek az Eurdpai Unidban 2013
ota alkalmazandd, 2011/62/EU gyogyszerhamisitas iranyelv-
rél, és annak végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekrdl. Az
iranyelv a gyogyszergyartasi és gyogyszerellatasi lanc vala-
mennyi pontjan (alapanyaggyartas és kereskedelem, készter-
mékgyartas, nagykereskedelem, lakossagi gyogyszerellatas
stb.) terén megerdsitett szabalyozast hozott. Ugyanakkor az
iranyelv teljes alkalmazasa nem valdsult meg, hiszen még
nem sziilettek meg a gyogyszereken elhelyezendd egyedi biz-
tonsagi elemekre vonatkozd szabélyok, illetve a lakossagi
tavértékesités teriiletén is vannak tennivaldk. Az Eurdpa Ta-
nacs Egészségiigyi termékek hamisitasarél és mas hasonlo,
kozegészséget veszélyeztetd biincselekményekrdl  sz6l6
Egyezménye (Medicrime Egyezmény) 2011. oktdber 28-an

Moszkvaban nyilt meg alairasra. Jéllehet az Burdpa Tanacs
folyamatosan szorgalmazza a Medicrime Egyezmény mi-
elobbi alairasat és megerdsitését, 2014 januarjdban csupan
harom orszag, idobeni sorrendben Ukrajna, Spanyolorszag és
Magyarorszag ratifikalta a dokumentumot. Az elbadas az
egyezmény fobb szabalyozasi elemeit és a végrehajtas varha-
to kihivésait mutatja be. (Az el6adas a fenti unios és nemzet-
kozi jogszabalyok magyarorszagi atiiltetésére is kitér.) Az
Egészségiigyi Vilagszervezet is torekszik arra, hogy a gyogy-
szerhamisitas elleni kiizdelem globalis keretrendszerét kiala-
kitsa. Ugyanakkor ¢z egy meglehetdsen bonyolult folyamat,
hiszen a vilag kiilonbozd régidinak orszagai mas-mas szem-
pontbdl ragadjak meg a gydgyszerhamisitas problémajat (pl.
kozegészség védelme és/vagy szellemi tulajdonjogok védel-
me). Jellemzd, hogy az orszagoknak a hamis gyogyszer elne-
vezését illetden sem sikeriilt konszenzusra jutni, ahogyan ez
a tagallamok egylittmiikodési rendszerének magyarra lefor-
dithatatlan cimébdl is kideriil: ,,Member State mechanism on
substandard / spurious/falselylabelled/ falsified/counterfeit
(SSFFC) medical products”. Az eléadas e tagallami mecha-
nizmus részleteir6l is beszamol.

Emberi Eréforrdasok Minisztériuma, Gyogyszerészeti és
Orvostechnikai Fbosztdly, Budapest

E-21
Gyogyszerhamisitasi ligyek kivizsgalasa a GYEMSZI
OGYI laboratériumaban

Lohner Szilvia Agnes

Napjainkban az illegalis forrasokbdl (internet, feketepiac)
szarmazé gyogyszerek forgalmazasa és felhasznalasa, az ez-
zel osszefliiggd gyogyszerhamisitas nemzetkdzi és hazai szin-
ten is egyre nagyobb mértéket 6lt. A gyogyszerek feliilvizsga-
lata az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (GY EMSZI-OGYT)
hataskorébe tartozik, a gyogyszerhamisitds gyanijaval lefog-
lalt termékek ellendrzése és analitikai vizsgalatuk is az OGYI
fizikai-kémiai laboratériumaban torténik. A hamis gyogysze-
rek mellett a gy6gyszerhatdéanyagot tartalmazéd egyéb készit-
mények vizsgalataban is szerepet vallal a GYEMSZI-OGYI,
mivel valojaban ezek is gydgyszernek mindsiilnek. Az el6-
adasban szeretném roviden bemutatni, a laboratériumi mun-
kank egyre nagyobb részét kitevd vizsgalatokat. A rend6rség-
gel, vamhatosaggal egyéb szakhatésagokkal (ANTSZ, OETI)
folytatott egyiittmiikddés soran hozzank keriild mintak igen
sokrétiick (f6ként hamis gydgyszerek, illegalis szerek pl. kii-
16nb6z6 testtomeg-noveldk, egyéb hormonkészitmények stb.
¢s a hamisitott taplalék kiegészitdk), melyek elemzése analiti-
kai szempontbdl kihivast jelent. Munkank nehézségét és szép-
ségét szeretném egy-két érdekes esettel szemléltetni.

GYEMSZI OGYI, Budapest

E-22
Szintetikus hatéanyagokkal hamisitott névényi
fogyasztészerek vizsgilata

*Csupor Dezs8, Roza Orsolya, Jedlinszki Nikoletta,
Hohmann Judit

Az utdbbi évtizedekben az elhizas egyre nagyobb populaciot
érintd, civilizacids betegséggé valt. A fejlett orszagokban
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egyre nagyobb kereslet mutatkozik a fogyasztészerek irant,
ugyanakkor a forgalomban 1évd, testsulycsokkentSként al-
kalmazhaté gyogyszerhatéanyagok kutatdsaban egyeldre
nincs attorés. Az elmult idészakban az EU-ban alkalmazhaté
gyogyszerek szama csokkent, ugyanis t6bb farmakon forgal-
mazasat kedvezdtlen mellékhatas profilja miatt megsziintet-
tek. A fogyasztoszerek piaca atalakuldban van: a gyogysze-
rek térvesztése mellett az étrend-kiegészitdk jelentds piac-
nyerése tapasztalhatd. A novényi hatéanyagokkal elérhetd
eredmény azonban korlatozott, ami - az étrend-kiegészit6k
hidnyos hatésagi mindségellendrzésével egyiitt — egyes for-
galmazokat szintetikus vegyiiletekkel valo hamisitisra 6sz-
tonodz. Az ellenérzés nélkiil fogyasztott hamis termékek be-
lathatatlan népegészségiigyi kockazatot jelentenek.

Munkacsoportunk egyik kiemelt vizsgalati teriilete a no-
vényi fogyasztoszerek mindségellendrzése. Ennek keretében
ndvényi matrixbol kiinduld kromatografias és spektrometrias
vizsgalatokon alapulé médszereket dolgozunk ki a készitmé-
nyek mindségvizsgalatira. Jelen prezentacioban a hamisitas-
ra leggyakrabban alkalmazott farmakonok (szibutramin,
fentermin), stimulansok, hashajték kimutatdsara alkalmazha-
t6 modszereket mutatunk be.

Csupor Dezsé és Roza Orsolya publikaciét megalapozo
kutatdisa a TAMOP-4.2.4.A/2-11/1-2012-0001 azonosité
szami Nemzeti Kivalosag Program - Hazai hallgatoi, illetve
kutatoi személyi tdmogatist biztositd rendszer kidolgozasa
¢s mitkodtetése konvergencia program cimii kiemelt projekt
keretében zajlott. Jelen kutatdsi eredmények megjelenését az
»Elelmiszerbiztonsag és gasztrondmia vonatkozas( egyete-
mi  egylttmikodés, DE-SZTE-EKF-NYME”  cimi,
TAMOP-4.1.1.C- 12/1/KONV-2012-0014 azonositészamt
projekt timogatja. A projekt az Eur6pai Unid tamogatasaval,
az Eurdpai Szocidlis Alap tarsfinanszirozasaval valosul meg.

SZTE, Farmakognoziai Intézet, Szeged

E-23
Gyogyszer-nagykereskedék szerepe a gyégyszerhamisitas
ellent kiizdelemben

Kiittel Sandor

Az elmult idészakban vilagszerte terjed a hamis gyogyszerek
kereskedelme. A fejlett orszagokban egyelére ugyan jobbara
elkeriili a hivatalos elosztasi lancokat, de — ha még ritkan is —
mér hireket hallhattunk hamis gyogyszerek a zart lancban
torténd megjelenésérdl is. Magyarorszagon az utébbi idében
mind a feketepiacon, mind az interneten egyre tébb a hamis
gyogyszer, ugyanakkor, szerencsére, az ellatasi lancban még
nem talalkoztunk veliik. A sikeres fellépéshez nyilvanvaléan
hatékony torvényi szabalyozas, kiemelkedd tarsadalmi dssze-
fogas, a lakossag felvilagositasa és a gyogyszerellatas szerep-
16inek kozremilkddése is sziikséges. Tekintettel arra, hogy a
tevékenység nem tiszteli a hatdrokat, mindezt atfogd nemzet-
kozi megegyezés nélkiil lehetetlen végrehajtani. 2012. évben
négy eur6pai szervezet Gsszefogasival elindult egy atfogod
modell a hamisitas elieni kiizdelem 8sszehangolasdra. A négy
szervezet: az EFPIA (Eurépai Gyogyszergyartok Szovetsé-
ge), EAEPC (Eur6pai Parhuzamos KereskedSk Szévetsége),
PGEU (Eur6pai Gyégyszerészek Szovetsége) és GIRP (Eurd-
pai Nagykereskedok Szervezete). Az Gsszefogas keretében a
gyogyszer-nagykereskedok is részt vesznek a rendszer mi-
kddtetésében és a hamis gyogyszerek terjedésének megaka-
dalyozasaban. Magyarorszagon eurdpai mértékkel mérve is

meglehetsen szigort szabalyozasi és ellen6rzési rendszer
miikddik, ennek ellenére részt kell vegyiink a nemzetkozi
Osszefogasban. A zart rendszer és a mindségbiztositds haté-
konysaga egyclére eredményes, ugyanakkor a hamisitok
modszereinek tokéletesedését ismerve nem lehetiink mara-
dektalanul biztonsagban. Az eléadés a jelenlegi helyzetet és a
kozeljovo varhato valtozasait foglalja dssze a gyogyszer-
nagykeresked6k szemszogébol.

Phoenix Pharma Zrt., Fot

E-24
Nanotechnolégia a gybgyszerkutatasban és fejlesztésben

Szaboné Révész Piroska

A nanotechnolégia, pontosabban a nanotechnoldgiaval eldal-
litott termékek oriasi mértékben befolyasoljak az életiinket, s
kiilosnosen nagy szerepet jatszanak az orvos- és a gybgysze-
részeti tudomdnyok fejlddésében. A gydgyszeripar vonatko-
zasaban a nanotechnologia alkalmazésa olyan innovativ elja-
rast vagy Osszetételt jelent, ahol a nanoméretii szemcsék al-
talanossagban 1 és 1000 nm kozdtti mérettartomanyba es-
nek. A nanotechnologia alkalmazasanak egyik Iehetdsége, a
hatoanyag nanonizalasa, ami nanokristalyokat vagy amorf
nanoszemeséket eredményez (100-1000 nm), ezzel megno-
velve azok telitési koncentraciéjat, oldodasi sebességét és
bioldgiai hasznosithatosagat. A nanonizdlas ipari hattere
adott, tehat a kutatas mellett a fejlesztésben és a gyartisban
is ott vannak azok a termékek, amelyek nanonizalt hatéanya-
got tartalmaznak. A nanotechnologia alkalmazdsédnak masik
lehetésége az un. nanoméretii hatéanyag hordozé rendszerek
(nanoDDS) fejlesztése, amelyek szemcseméret tartomanya
50 é€s 200 nm kozott van, s a hatéanyagot molekuldris for-
méban tartalmazzak. Ezek lehetnek kompozit tipusa vagy
vezikularis (pl. liposzoma) rendszerek. A nanohordozék ko-
ziil a liposzémaknak azt a tipusat kell kiemelni, amelyek a
hatéanyagot adott ideig a keringésben tartjak, ezzel biztosit-
va a kivant vérkoncentracio elérését. Az ilyen liposzéma tar-
talmu készitmények méra mar generikus szakaszba keriiltek.
A nanoDDS masik csoportja célzott terapia elérésére alkal-
mas, azzal a modositassal, hogy a hordozét ligandokkal lat-
jak el, ami a hatoanyag célba juttatasat és dokkolasat segiti
€l6. Ez utdbbi témanak elsésorban kutatdsi vonatkozasai
vannak. Az eldadas osszefoglalja a nanotechnologiaval kap-
csolatos legfontosabb ismereteket, elsésorban a kutatas és a
fejlesztés szemszogébol. Foglalkozik a stabilitas és az ipari
gyarthatosag kérdésével, tovabba ismerteti azokat a vélemd-
nyeket, amelyek a nanotechnologia jov6jérél sz6lnak.

SZTE, Gyégyszertechnologiai Intézet, Szeged

E-25
Nanogyégyszerek mérnoki szemmel

"Marosi Gyirgy, Nagy Zsombor Kristof, Pataki Hajnalka,
Balogh Attila, Farkas Attila, Wagner Istvén, Vigh Tamds,
Soti Péter

A nanogydgyszerekkel kapcsolatos kutatémunkak tobbsége a
hatas feldl kozelit e fontos témakérhéz. A méroki szemlélet
ezzel szemben erre a szakteriiletre is mas megkozelitésben: a
tulajdonsag-szerkezet-technologia-gazdasdgossag  osszeflig-



