
Ψευδεπίγραφα Φάρμακαη Ευρώπη Θωρακίζεται
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Ορολογία
• Ψευδεπίγραφο φάρμακο (falsified medicine): O όρος αυτός χρησιμοποιείται και ορίζεται στην Οδηγία για τα ψευδεπίγραφα φάρμακα και σχετίζεται πρωτίστως με τη δημόσια υγεία.
• Παραποιημένο φάρμακο (counterfeit medicine): Συνδέεται στενά με τη Νομοθεσία Περί Πνευματικής Ιδιοκτησίας (IP) και επικεντρώνεται στην προστασία των εμπορικών σημάτων.
• Πλαστό φάρμακο (fake medicine): Εξυπηρετεί καλύτερα την επικοινωνία με το κοινό για την ευαισθητοποίηση σχετικά με το φαινόμενο.



Ψευδεπίγραφα και σχετική οδηγία
• Τα ψευδεπίγραφα φάρμακα είναι ψεύτικα φάρμακα που μας ξεγελούν ότι είναι τα πραγματικά, εγκεκριμένα φάρμακα. 
• Μπορεί να περιέχουν συστατικά, συμπεριλαμβανομένων των δραστικών συστατικών, τα οποία είναι χαμηλής ποιότητας ή σε λάθος δοσολογία (είτε πολύ υψηλή είτε πολύ χαμηλή). 
• Δεδομένου ότι δεν έχουν πέρασε την απαιτούμενη αξιολόγηση της ποιότητας, της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας, όπως απαιτείται από τη διαδικασία έγκρισης φαρμάκων της ΕΕ, μπορούν να αποτελέσουν σοβαρή απειλή για την υγεία.

Falsified medicine

Το συνολικό κόστος από την ανακάλυψη της ουσίας μέχρι την έγκριση και κυκλοφορία ενός φάρμακου στην αγορά είναι  περίπου1 δισ. Ευρώ



Παγκόσμια Αγορά  Πλαστών φαρμάκων

Πηγή: Global Pharma Health Fund (GPHF)



Ποιο είναι το πλαστό???

Το Διαδίκτυο είναι η μεγαλύτερη μη ρυθμιζόμενη αγορά στον κόσμο. Ο Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας (ΠΟΥ) προειδοποιεί ότι πάνω από το 50% των φαρμάκων που αγοράζονται στο Διαδίκτυο από ιστοσελίδες που αποκρύπτουν τη διεύθυνσή τους μπορεί να είναι πλαστά.
Πηγή: ASOP (Alliance for Safe Online Medicines)
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Πηγή: http://www.pbs.org/wgbh/nova/next/body/uncovering-counterfeit-medicines/
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Καταληκτικό Συμπέρασμα

Αγοράζοντας Φάρμακα από το Διαδίκτυο από ιστοσελίδες που αποκρύπτουν τη διεύθυνσή η πιθανότητά μας να αγοράσουμε πλαστό φάρμακο είναι 50:50



Γιατί τόσον ενδιαφέρον από τους Λαθρέμπορους;

ΕΡΩΤΗΜΑ…………..



Η απάντηση βρίσκεται στους αριθμούς (Ε.Ε. δεδομένα 2013)
Παραγωγή φαρμάκων από τη βιομηχανία € 180 δισ
Κέρδος από τη χονδρική πώληση φαρμάκων € 104 δισ
Συνολική αξία φαρμάκων σε τιμές χονδρικής € 284 δισ
Εξαγωγές φαρμάκων από την ΕΕ σε τρίτες χώρες € 100 δισ
Εισαγωγές φαρμάκων από τρίτες χώρες € 46 δισ
Θετικό εμπορικό ισοζύγιο (28 Κράτη Μέλη) € 54 δισ
Συνολική κατανάλωση φαρμάκων στην εσωτερική 
αγορά 

€ 230 δισ
Κατά κεφαλή κόστος για κατανάλωση φαρμάκων 
στην εσωτερική αγορά

€ 450 

Πηγή: EUIPO – European Union Intellectual Property Office Sept. 2016 



Χώρες Παραγωγής Φαρμάκων
Βασικές Χώρες Παραγωγής 

Φαρμάκων στην Ε.Ε.
Αξία σε Ευρώ

Γερμανία 41 δισ
Εμπορικό ισοζύγιο 25 δισ

Ιταλία 25 δισ
Ιρλανδία 20 δισ

Εμπορικό ισοζύγιο 14 δισ
Συνολικό Εμπορικό ισοζύγιο 
(28 Κρατη Μέλη)

54 δισ

Πηγή: EUIPO – European Union Intellectual Property Office Sept. 2016 



Κόστος σε Βιομηχανία και Χονδρέμπορους

Πηγή: EUIPO – European Union Intellectual Property Office Sept. 2016 

Για τις 28 χώρες της Ε.Ε. το συνολικό κόστος από την παράνομη πώληση πλαστών φαρμάκων αναλογεί στο 4.4%των συνολικών πωλήσεων ή στα 10,2 δισ. Ευρώ / έτος



Στόχοι Ευρωπαϊκού Νομικού Πλαισίου 
• Υγεία Ευρωπαϊκού Πληθυσμού –Προστασία του Ευρωπαίου Ασθενή,
• Καταπολέμηση της παρανομίας,
• Μείωση της απώλεια εσόδων της νόμιμης εμπορίας φαρμάκων και κατ’ επέκταση μείωση της δυνατότητας για έρευνα και ανάπτυξη νέων φαρμάκων



Νομοθετική προσέγγιση Ευρωπαϊκής Ένωσης
• Οδηγία FMD 2011/62/EE με στόχο την αποτροπή της κατάληξης ψευδεπίγραφων φαρμάκων στους ασθενείς, με την καθιέρωση εναρμονισμένων, πανευρωπαϊκών μέτρων ασφαλείας και ελέγχου. Τα μέτρα θα διευκολύνουν την αναγνώριση των ψευδεπίγραφων φαρμάκων με βελτίωση των ελέγχων τόσο στα σύνορα της ΕΕ όσο και εντός της ΕΕ.
• Κανονισμός DR 2016/61 που εφαρμόζεται από τις 9/2/2019 για τη συμπλήρωση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και 2011/62/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου με τον καθορισμό λεπτομερών κανόνων σχετικά με τα χαρακτηριστικά ασφαλείας που εμφανίζονται στη συσκευασία των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση
• Κανονισμός 699/14 που εφαρμόζεται από τις 20/7/2015 Λογότυπο ασφαλείας



Πως προστατεύσετε τον εαυτό σας από την αγορά πλαστών 
φαρμάκων από το διαδίκτυο;

• Είναι φάρμακο συνταγής και μπορείς να το αγοράσεις χωρίς συνταγή;
• Έχει έγκριση από τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων (EMA) ή από άλλες αρμόδιες αρχές;
• Διαθέτει εγγεγραμμένο φαρμακοποιό για να απαντήσει στις ερωτήσεις σας;
• Είναι καταχωρημένη η διεύθυνση URL (Uniform Resource Locator) της ιστοσελίδας στη χώρα σας;  (ελέγξτε στο http://www.whois.net)
• Πόσες ιστοσελίδες ανήκουν σε κάθε καταχωρούντα; (ελέγξτε στο http://www.reversewhois.com)
• Υπάρχει τηλεφωνικός αριθμός που μπορείτε να καλέσετε για να πραγματοποιήσετε την παραγγελία σας; Αν ναι, λειτουργεί; 
• Η ιστοσελίδα προσφέρει “εκπτώσεις", "πακέτα δειγμάτων", "νέες θεραπείες" ή "εκπληκτικά αποτελέσματα"; 
• Η ιστοσελιδα προσφέρει «ηλεκτρονική διαβούλευση». Αν ναι, να είστε πολύ προσεκτικοί (συνήθως είναι για τη δημιουργία εντυπώσεων);

Πηγή: ASOP (Alliance for Safe Online Medicines)



Εκστρατείες Ενημέρωσης



Στόχος Κανονισμού DR 2016/61 

Πηγή: International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations



Κυπριακός Οργανισμός Επαλήθευσης Φαρμάκων (ΚΟΕΦ)
• Ιδρύθηκε τον Φεβρουάριο του 2017 ως μη Κερδοσκοπικός Οργανισμόςμε το ακρωνύμιο ΚΟΕΦ βάσει των προνοιών της ΕυρωπαϊκήςΝομοθεσίας (Οδηγία FMD 2011/62 και Κανονισμός DR 161/2016)
• Έχει ως όρους εντολής την επιλογή, αγορά και λειτουργία του ΕθνικούΑποθετηρίου Κωδικών Φαρμακευτικών Προϊόντων στην Κύπρο(CyMVS). (Εταιρείες εμπορίας φαρμάκων που δεν είναι συνδεδεμένεςμε το Αποθετήριο μετά από αυτή τις 9/2/2019, δεν θα μπορούν ναδιαθέτουν συνταγογραφούμενα φάρμακα στην Κυπριακή Αγορά).
• Αποτελείται από τα Κύρια Μέλη του Διοικητικού Συμβουλίου που είναι η ΚΕΦΕΑ και ο ΠΑΣΥΠΑΓΕΦ  και από τα επίτιμα μέλη που παρακάθονται στις συνεδριάσεις αλλά δεν έχουν δικαίωμα ψήφου (Φαρμακευτικές Υπηρεσίες , Εισαγωγείς / Χονδρέμποροι, Φαρμακευτικός Σύλλογος, Φαρμακαποθήκες,  Παράλληλοι εισαγωγείς)

ΚΕΦΕΑ: Κυπριακή Ένωση Φαρμακευτικών Εταιρειών Έρευνας και ΑνάπτυξηςΠΑΣΥΠΑΓΕΦ: Παγκύπριος Σύνδεσμος Παρασκευαστών Γενερικών Φαρμάκων



Βασικές υποχρεώσεις που απορρέουν για τα Κράτη Μέλη από τις πρόνοιες του Κανονισμού 2016/61 (DR)
• Δημιουργία ενός συστήματος αποθετηρίων σε Εθνικό Επίπεδο (NMVS – National Medicines Verification System) που να συνδέεται με το Κεντρικό Αποθετήριο της EMVO –(EMVS European Medicines Verification System),
• Εφαρμογή ενός μηχανογραφικού Συστήματος που να υποστηρίζει τη διαδικασία επαλήθευσης και απενεργοποίησης του σειριακού κωδικού των φαρμάκων  από το αποθετήριο μετά τη διάθεσή τους.

EMVO: European Medicines Verification Organization



Βασικές πρόνοιες του Κανονισμού 2016/61 (DR)
• Αφορά αποκλειστικά τα Συνταγογραφούμενα Φάρμακα,
• Μοναδικός Κωδικός Αναγνώρισης στις συσκευασίες φαρμάκων,
• Μηχανισμός Ανίχνευσης Παραποίησης στις συσκευασίες των συνταγογραφούμενων φαρμάκων που διατίθενται στο κοινό,
• Ημερομηνία εφαρμογής 9/2/2019,
• Αναβολή εφαρμογής για 6 χρόνια από τις 9/2/2017 για Ελλάδα, Ιταλία, Βέλγιο.



Μηχανισμός Ανίχνευσης Παραποίησης 
• Επικόλληση με γόμα ή διάτρητη ταινία στο σημείο ανοίγματος
• Σφραγίδες ασφαλείας 
• Περιτύλιξη σε αλουμινόχαρτο
• Πώματα ασφαλείας στα μπουκάλια φαρμάκων

Εφαρμόζεται αποκλειστικά στα Συνταγογραφούμενα Φάρμακα – Τα ΜΗΣΥΦΑ ή ΜΥΣΥΦΑ , ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ να φέρουν μηχανισμούς ανίχνευσης παραποίησης 



Δισδιάστατος Κωδικός (Data Matrix) με Πληροφορίες



Διαδρομές Δεδομένων (κανονική λειτουργία)
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Πως αντιμετωπίζεται η μάστιγα

• Αποτελεσματική διαφώτιση του κοινού και των ασθενών για τους κινδύνους που ελλοχεύουν,
• Συνεχής εγρήγορση και ενίσχυση των δικλίδων ασφαλείας που θέτει η Ε.Ε. σε συνεχή βάση,
• Ενεργός ανάμιξη όλων των επαγγελματιών υγείας σε όλα τα επίπεδα,
• Πιστή εφαρμογή των οδηγιών και κανονισμών της Ε.Ε. 



Ευχαριστώ για την προσοχή σας!

Αρτούρος ΙσσέγιεκΔιευθυντής Κυπριακού Οργανισμού Επαλήθευσης Φαρμάκων (ΚΟΕΦ)


