KARMAN GABRIELLA

A Covid-19-jarvany hatasa az
egészségiigyi termékekkel vald visszaélésekre

A gybgyszerhamisitds az emberi életet és egészséget veszélyeztetd problémakdr, ami az
egyént, a tirsadalmat és a gazdasigot érintd dimenzidkban egyarint megjelenik. A veszé-
lyeztetett értékek miatt az ellene folytatott kiizdelemben mindinkdbb szerepe van a biintetd-
jognak is. A Covid—19-jarviny csak még termékenyebb kirnyezetet jelentett e biincselek-
ménytipus virdgzdsihoz, globdlis szinten. Az Orszdgos Kriminoldgiai Intézetben 2020-ban
indult kutatds célja a gyogyszerhamisitds miatt folytatott biintetGeljardsok vizsgdlata volt,
annak érdekében, hogy megismerjiik ezeknek az iigyeknek a jellemzdit: a tipikus elkovetési
targyakat, elkdvetési magatartdsokat, az elkovetdk jellemzdit, a bizonyitdsi eljdrds nehézsé-
geit és a kiszabott szankcidkat. A kutatds sordn lathatovd vdlt, hogy mennyire fontos a
szakmai hatdsdgok és a nyomozd hatdsigok egyiittmiikodése. A hatékony biintetdjogi fellé-
pés kulcsa, hogy az igazsigiigyi hatésigok is a probléma siilyinak ismeretében jarjanak el.

A Covid-19-jarvany és a gyogyszerhamisitas elleni globalis fellépés

A Covid-19-arvany és a blindzés Osszefiiggéseit vizsgalva, a jarvany kivaltotta
specialis élethelyzetek és a blinozés aktualis jelenségeinek kapcsolata mellett
kiilonds hangstly esik a jarvany elleni védekezés, a megel6zés, valamint a tera-
pia eszkozeivel torténd visszaélésekre. A Covid-19-jarvany elsédlegesen az em-
beri életet és az egészséget veszélyezteti. EbbSl a szempontbol elsésorban a
gyogyszerekkel és egyéb egészségiigyi termékekkel torténd visszaélések, a hami-
sitas, valamint az engedély nélkiili termékek forgalmazasa keriilnek el6térbe.!

1 Az egészségiigyi termékekkel torténd ilyen jellegili visszaéléseket a WHO a kovetkezd kate-

goridkba sorolja:

— Nem megfelel$ (substandard): olyan egészségiigyi termékek, amelyek engedélyezettek, de
nem felelnek meg a mindségi feltételeknek és egyéb sziikséges kovetelményeknek.

— Nem regisztralt (unregistered/unlicensed): olyan egészségiigyi termékek, amelyek nem men-
tek at a nemzeti vagy regionalis hatdsag forgalomba hozatali engedélyeztetési eljarasan.

— Hamisitott (falsified): olyan egészségiigyi termék, amely szandékosan/csalard médon meg-
tévesztl az eredetiségét, Osszetételét vagy forrasat illetden.

Illicit Trade, Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products. OECD — European Union Intellec-

tual Property Office, 2020, p. 17. https://www.oecd-ilibrary.org/sites/a7c7e054-en/index.html?-

itemId=/content/publication/a7c7e054-en. Ennek megfeleléen haszndlom a ,hamisitott”, ,nem

megfelel6 mindségli”, illetve a ,nem engedélyezett” kifejezéseket.
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A Covid-19-jarvany az emberi €letet és az egészséget veszélyeztetd, korunk-
ban a legkiterjedtebb, vilagszinten tomeges megbetegedést okozd stlyos ve-
szélyhelyzet. A visszaélések hatterének, mozgatdrugoinak megértéséhez fontos
attekinteni a teljes folyamatot és annak tényezdit. Az 0] tipusu betegség gyors
terjedése a kezdetektdl az orvostudomany és a gyogyszergyartas gyors reakcidit
igényelte. A védekezési eszkdzok (a vakcindk, a tesztek és az egyéb eszkozok)
kifejlesztéséhez, beszerzéséhez, megfelel6 mennyiségben rendelkezésre allasdhoz
azonban id6 kellett. Az ezek iranti igény, a kereslet hirtelen megnétt, ezt nem
tudtdk ilyen gyorsan kielégiteni. Az ilyen helyzetekben a hamisitott és a nem
megfelel6 mindségli készitmények, termékek piaca gyorsan reagal, utat engedve
az ezt kiszolgal¢ illegdlis gyartasi és forgalmazasi tevékenységnek.

Az egészségiigyi termékek, és koztiik a gyogyszerek hamisitasa a jarvanytol
fliggetleniil is nagy probléma; az egyént, a tarsadalmat és a gazdasagot egy-
arant sulyosan érinti, az egyéni kockazatok mellett a kozegészségiigyre is sza-
mottevé hatast gyakorol, emellett tetemes erkolesi és anyagi karokkal jar. Az
Eurdépai Unié Szellemi Tulajdoni Hivatalanak (European Union Intellectual
Property Office; EUIPO) tanulmanya szerint a legalis gyogyszeripar évente
mintegy tizmilliard eurd bevételtdl esik el az Eurdpai Unié a hamis gyogysze-
rek jelenléte miatt. Ez az dgazat 4 szazalékat teszi ki.2 Magyarorszagon a 2018.
évi adatok szerint 13 szdzalékos a piac fert6zottsége, ami 130 milliard forint
kart jelent.> A Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet (HENT) megbizasabdl késziilt
Hamisitds Magyarorszdgon cim(i, 2014. évi felmérés szerint a magyar nagykora
fogyasztdk 6 szazaléka, vagyis tobb mint 500 ezer személy van fokozottan kité-
ve a hamis gydgyszerek fogyasztasaval jaré kockazatoknak.

2 The Economic Cost of IPR Infringement in the Pharmaceutical Industry. Quantification of
Infringement in Manufacture of Pharmaceutical Preparations (NACE 21.20) EUIPO, September
2016, p. 5. https://euipo.europa.eu/tunnel-web/secure/webdav/guest/document_library/obser-
vatory/resources/research-and-studies/ip_infringement/study9/pharmaceutical_sector_en.pdf.
Becslések szerint a vilag gyogyszerkereskedelmi piacanak 10 szdzaléka is hamis lehet. Ilku
Livia: A gyogyszerhamisitas aktualis kérdései — definicios nehézségek. https://prezi.com/fqtc-
1fdz6kbs/a-gyogyszerhamisitas-aktualis-kerdesei-definicios-nehezsegek/

3 The Economic Cost of IPR Infringement... i. m. p. 24. Ez az adat a magyar hatdsagok szerint
nem a legalis piacon beliil értelmezendd. A legdlis piacra bekertilt hamisitott vagy nem megfe-
lel6 mindségli gydgyszerrdl a hatésdgoknak nincs tudomasuk. Az illegalis gyogyszerkeres-
kedelem azonban igen kiterjedt.

4 Hamisitds Magyarorszagon 2014. Hamisitassal kapcsolatos lakossagi attitidok alakulasa
Magyarorszagon (2009-2014) 10. o. ,On vdsirolna-e nem megbizhaté forrasbdl szirmazé gyogy-
szert, ha lényegesen olcsobb, mint a gyogyszertarban? (2009-2014 kozétt)?” http://www.hamisitas-
ellen.hu/wp-content/uploads/2014/10/hamisitas_2014.pdf
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A probléma tobbiranyt megkozelitést, beavatkozast igényel. A gydgyszer-
szakmai és a szellemitulajdon-védelmi (ezen beliil f6ként az iparjogvédelmi)
megkozelitésen til mindinkabb a biintetdjog eszkozeinek is létjogosultsaguk
van: az emberi élet és egészség, emellett az egészségiigyi termékekbe, a legalis
gyogyszergyartasba és gydgyszerforgalmazasba vetett bizalom mint védendd,
illetve jogsértéssel érintett értékek okan. Mindemellett az egészségiigyi termékek
hamisitasa vilagtendencia, ez a tény feltétleniil nemzetkozi 6sszefogast siirgetett.
Az Eurdpa Tandcs — mint 47 orszagot tomoritd paneurdpai szervezet — vallalta a
kiizdelem koordinaldsat, és kezdeményezése eredményeképpen 2011-ben meg-
sziiletett a MEDICRIME egyezmény?, az els6 kotelez6 erejli nemzetkdzi eszkoz a
biintetSjog teriiletén az egészségiigyi termékek hamisitasanak megoldasara.

Gabriella Battaini-Dragoni, az Eurdpa Tanacs akkori f6titkarhelyettese a kovet-
kez6k szerint indokolta a megfelel6 biintetjogi eszkozrendszer fontossagat,
valamint az egységes nemzetkozi fellépés jelentdségét: A gydgyszerhamisitds ,a
kabitoszer-kereskedelemnél is jovedelmezdbb, a biincselekmények ezen 1ij formdja tagadha-
tatlan elénnyel jdr a biindzok szdmdra: nagyrészt biintetleniil maradnak, vagy csak enyhe
szankcidkat kapnak. Még akkor is, amikor az dllamok szigorii intézkedéseket hoznak az
orvosi termékek és eszkizok gydrtdsinak és forgalmazdsanak szabdlyozdsira, ezek az
intézkedések gyakran elégtelennek bizonyulnak, kiilondsen akkor, ha a biindz6i hdlozatok
hidnyossdgokat taldlnak a nemzeti jogszabdlyokban, amelyek lehetévé teszik szdmottevd
profit megszerzését az emberek életének és egészségének rovdsdra. A MEDICRIME
egyezmény a veszélyeztetett betegek és a megfeleld mindségii gyogyszerekhez vald bizton-
sigos hozziféréshez vald joguk védelme, valamint a szervezett biindzés elleni kiizdelem
érdekében késziilt. Az elsd és egyetlen, ezzel a problémdval foglalkozé nemzetkozi szerzd-
désként az egyezmény célja az egészségiigyi termékek hamisitdsdnak és a hasonld, koz-
egészségiigyi veszélyt jelentd biincselekményeknek a biintetdeljdrds ald vondsa.”

A MEDICRIME egyezmény altalanos célja: a kozegészség védelme biintetd-
jogi intézkedésekkel, az aldozatok védelme, a nemzeti és nemzetkozi szintii
egylittm(kodés elbsegitése, valamint a megel6z6 intézkedések meghozatala.

Az egyezmény 5-14. cikke szerint minden szerz6d¢ fél megteszi a sziiksé-
ges jogalkotasi és egyéb intézkedéseket annak érdekében, hogy nemzeti joga
szerint szandékos elkovetés esetén blincselekményként mindsiiljon a hamisitott
egészségligyi termékek eldallitasa, forgalmazasa, kinaldsa, ideértve a kozveti-
tést, az azzal valo kereskedelem, tovabba a hamisitott gyogyszerkészletek rak-

5 Az Eurdpa Tandcs egyezménye az egészségligyi termékek hamisitasardl és hasonld, koz-
egészségligyi veszélyt jelentd biincselekményekrdl. Moszkva, 2011. oktober 28.
¢ https://www.coe.int/en/web/medicrime
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tarozasa, behozatala és kivitele.” Az egyezmény nemcsak az egészségligyi ter-
mékek, de a hamisitott hatéanyagok, segédanyagok, alkotérészek, anyagok és
tartozékok tekintetében is megfogalmazza a gyartas és a kereskedelem kiilon-
boz6 elkdvetési magatartasainak tilalmat és blincselekményi mindsitését.

A 12. cikk a biintetések és intézkedések tekintetében tartalmaz eldiraso-
kat, miszerint a felek tegyék meg a sziikséges jogalkotasi és egyéb intézkedé-
seket annak érdekében, hogy az ezen egyezménnyel dsszhangban megallapi-
tott blincselekmények stlyossagat figyelembe véve hatékony, aranyos és
visszatartd erejii szankcidkkal legyenek biintethet6k.

Az egyezmény nyitott, amit az szemléltet a legjobban, hogy bar eurdpai
kezdeményezés, minden orszdg szamadra adott a lehetdség a csatlakozasra,
azok szamara is, amelyek nem tagjai az Eurépa Tanacsnak. Eddig 16 orszag
ratifikalta, koziiliik 3 orszag nem tag. Az egyezmény akkor toltené be a szere-
pét valdjaban, ha minél tobb allam, akar valamennyi allam csatlakozna hozza.

A téma kiilonos aktualitasat adja a Covid-19-jarvany; az Eurdépa Tandcs eb-
ben a rendkiviili helyzetben felszdlitotta a kormanyokat, hogy legyenek rendki-
viil éberek a hamisitott gyogyszerekkel és egészségiigyi termékekkel szemben. A
MEDICRIME egyezményre tamaszkodva az allamokat a gydgyszerhamisitas és
a kapcsolddd cselekmények ellen a biintetdjogi eszkozrendszer igénybevételére
0sztonzik a hatékonyabb fellépés érdekében: , A kizegészségiigyi rendszerek és az
egyéni egészség védelme nemcsak az orvosok és az egészségiigyi szolgdltatok feladata,
hanem mindazoké, akik hozzdjdrulnak a kozegészség védelméhez a hamisitott gyogysze-
rekkel és hasonld biincselekményekkel szemben.”

A MEDICRIME Bizottsag 2020 aprilisaban kozzétett tajékoztatdjaban’® a
Covid-19-jarvany kapcsan figyelmeztet a hamisitott egészségiigyi termékek: a
gyogyszerek, az orvostechnikai eszkozok, a véddalarcok és a gyorstesztek érté-
kesitésének megnovekedett kockazatdra, amely féként ezeknek a hianya és a
megnovekedett kereslet kapcsan jelentkezett fokozott problémaként.

7 Itt kell megjegyezni, hogy a MEDICRIME egyezmény altal hasznalt , hamisitvany” foga-
lommal, valamint a , hamisitott” jelz6vel szemben a magyar biintetdjogi tényallasban szerepld
,+hamis vagy meghamisitott” jelz6k az e korbe tartozoé esetek kérének pontosabb megfogal-
mazasat jelentik.

8 https://www.coe.int/en/web/medicrime/covid-19

® Committee of the Parties of the MEDICRIME Convention: Advice on the Application of the
MEDICRIME Convention in the Context of COVID-19. Strasbourg, 8 April 2020, https://rm.-
coe.int/cop-medicrime-covid-19-e/16809¢e1e25
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Ajanlasai szerint:

o Figyelemmel kell kisérni azokat az online platformokat, amelyek egész-
ségligyi termékeket kindlnak a kozegészségiigyi rendszernek vagy ma-
ganszemélyeknek, és az allamoknak egytitt kell mtikodniiik a teriiletiikon
forgalmazott hamisitott gydgyszerek ellatasi lancanak megszakitasaban.

¢ Annak megakadalyozasa érdekében, hogy a blin6z6k kihasznaljak a hi-
anyt, intézkedéseket kell hozni az alapvetd egészségiigyi termékek allami
egészségiigyi rendszerekbdl és ellatasi csatornakbdl torténd jogosulatlan
elterelésének megakadalyozasa érdekében.

e Szoros egylittmiikodésre van sziikség a nemzeti hatosagok kozott annak
biztositasa érdekében, hogy a hamisitott gydgyszerek az egészségiigyi
szolgaltatasokba torténd bejutasanak megakadalyozasara iranyulé intéz-
kedések ne akadalyozzak a kedvezményezettek szamara sziikséges gyogy-
szerek torvényes ellatasat. Ehhez hasonloan az egészségligyi szakembe-
reknek és az egészségligyi szolgalatoknak biztositaniuk kell, hogy nem
szereznek be orvosi termékeket ellendrizetlen forrasbdl. Fokozni kell a
nemzeti és nemzetkozi egyiittmikodést a bizonyitékok beszerzése érde-
kében (kiilonosen a vilagjarvany kapcsan az orvosi termékekre elkdvetett
btlincselekményekkel 6sszefliggésben).

o Biztositani kell az aldozatok jogait, beleértve azt a jogot, hogy tajékoztatast
kapjanak a hamisitott gydgyszerek egészségiikre gyakorolt hatasairol.

Mindezek az ajanlasok tiikrozik a hamisitott gyogyszerek gyartasa és az azok-
kal torténd visszaélések elleni koordinalt fellépés elemeit altalaban is.

Szamos mas nemzetkozi szervezet is foglalkozik a jelenség aktualitasaival:
megnyilvanulasi formaival, jellemzdivel, okaival és a védekezés eszkozeivel.10

Az ENSZ kutatasa szerint a Covid-19 a , katalizatora” lett a nem megfelel6
és a hamisitott egészségiigyi termékek eddig nem latott illegalis globalis keres-
kedelmének, szervezett blin6z6i csoportok kdzremtikodésével.

10 Trade in fake medicines at the time of the COVID-19 pandemic. OECD Task Force on Counter-
ing Illicit Trade on 10 June 2020, https://www.oecd.org/gov/illicit-trade/oecd-fake-medicines-
webinar-june-10-summary-note.pdf; How COVID-19 related crime infected Europe during 2020,
EUROPOL, 11 November 2020, https://www.europol.europa.eu/cms/sites/default/files/docu-
ments/how_covid-19-related_crime_infected_europe_during_2020.pdf; Coronavirus (COVID-19)
and the global trade in fake pharmaceuticals. OECD, https://www.oecd.org/fr/gov/commerce-
illicite/coronavirus-covid-19-and-the-global-trade-in-fake-pharmaceuticals.htm
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A Covid-19 termékeny valsagkornyezetet teremt egy hatékony csalastipus
viragzasahoz, maganszemélyek, szervezetek és nagy volumenti infrastruktarak
ellen egyarant.!!

Az Interpol 2008 6ta évente a hamis gydgyszerek forgalmazasa és az enge-
dély nélkiili internetes patikak felszamolasa ellen nemzetkozi razziat szervez.
Ebben a magyar Nemzeti Add- és Vamhivatal és a Nemzetkozi Blniigyi
Egytittmtkodési Kozpont (Nebek) is részt vesz. A PANGEA-akci6 célkereszt-
jében 2020-ban és 2021-ben jérészt a Covid elleni termékek szerepeltek; 2020-
ban 34 ezer darab hamis terméket foglaltak le a nyomozo hatdsagok, leginkabb
virusellenes, valamint a virus elleni védekezés érdekében rendelt novényi ere-
detti, illetve maldriagydgyszereket, emellett egészségiigyi termékeket (arc-
maszkokat, fertétlenitdszereket, teszteket, gumikesztytket, illetve 1élegeztetd-
gépeket).’2 2021-ben a PANGEA-akcié vilagszerte 277 letartdztatassal és tobb
mint 23 millié6 dollar értékii, potencidlisan veszélyes gydgyszer lefoglalasaval
végz6dott. Olaszorszagban a hatdsagok tobb mint 500 ezer hamis miitéti masz-
kot, valamint 35, gyartashoz és csomagolashoz hasznalt ipari gépet foglaltak le.!3

A PANGEA-mfvelet egyebek mellett olyan hozadékkal is jart, hogy latha-
tova valt, a szervezett blindz6i csoportok hogyan reagaltak a valtozé kornye-
zetre. Ez a nyomozo hatdsagok szamara értékes tapasztalatokat jelentett, ame-
lyeket felhasznalnak a bliniild6zés soran.

A Shield-mitiveletben az Europol, az EU-tagallamok, a harmadik vilag egyes
orszéagai, az Europai Csalds Elleni Hivatal (European Anti-Fraud Office; OLAF), a
Gyogyszerészeti Biztonsagi Intézet és a maganszektor vett részt. Ennek kereté-
ben 73 milli6 eurd értékben foglaltak le hamisitott és nem megfelel6 mindségii
gyogyszereket, egészségiigyi termékeket, koztiik otthoni tesztcsomagokat, és
védobfelszereléseket, vakcinakat stb.

Az informadciok szerint a szervezett blin6zdi csoportok mar a vakcindk teszte-
lése idején reagdltak a keresletre, a darkweben hamar megjelentek a hirdetések
az eredeti gyogyszergyartok nevét felhasznalva, és késobb ez csak fokozodott.

11 COVID-19 related Trafficking of Medical Products as a Threat to Public Health. Research
Brief. United Nations Office on Drugs and Crime, p. 10. https://www.unodc.org/documents-
/data-and-analysis/covid/COVID-19_research_brief_trafficking_medical_products.pdf

12 COVID-19: The Global Threat of Fake Medicines. INTERPOL, May 2020, https://www.inter-
pol.int/Crimes/Illicit-goods/Shop-safely/Fake-medicines

13 https://www.interpol.int/News-and-Events/News/2021/Thousands-of-fake-online-pharmacies-
shut-down-in-INTERPOL-operation
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Emellett a hamis oltasi igazolvanyok és a negativ tesztek is megjelentek a
feketepiacon.

Az Eurdpa Tanacs altal kezdeményezett MEDICRIME egyezmény létrejot-
tének tizedik évforduldjat 2021. december 2-an iinnepelték. Az évforduldon
rendezett online rendezvényen ezt a mérfoldkovet egyértelmtien a Covid-19-
vilagjarvanyhoz kapcsolodd gydgyszerek és egészségiigyi termékek — koztiik
szamos hamisitott és nem megfelel$ termék — kereskedelmének fokozddasahoz
kapcsoltak. Ennek kapcsan Marija Pejcinovié Buri¢, az Eurdpa Tandcs fétitkara
az egyezményhez vald csatlakozas elényeire hivta fel a figyelmet.!5

A magyarorszagi gyogyszerbiztonsag tamogatasanak
biintetdjogi eszkozei

A gybgyszerhamisitas elleni eszkozrendszer kiépitésére joval a Covid-19-
jarvany elétt sor keriilt, a biintet6jogi szabalyozas ennek a csticsat képezi. A
hamisitott és nem megfelel6 mindségli egészségiigyi termékek és kiilondsen a
hamisitott gyogyszerek elleni kiizdelem e készitmények biztonsagos eléallita-
sanak és forgalmazasanak biztositasaval, a szakmai feltételek el6irasaval, az
ehhez sziikséges szabaly-, feltétel- és intézményrendszer kiépitésével kezdo-
dik. A gyogyszerekkel torténd visszaélés a gyartastol a forgalomba hozatalig
tarto ellatasi lanc szamos pontjan megtorténhet, igy fontos a teljes folyamat
szabdlyozasa és ellendrzése.

Az emberi hasznalatra szant gyogyszerek gyartasara, eléallitasara, forga-
lomba hozatalara, forgalmazasara és alkalmazasara, valamint a vizsgalati ké-
szitmények klinikai vizsgalatara és alkalmazasara vonatkozo szabalyokat ha-
zankban mindenekel&tt az emberi alkalmazdsra keriilé gydgyszerekrdl ellendrzésére
és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények mddositdsdrol szolo 2005. évi XCV.
torvény (Gytv.) irja eld.

A gyogyszerek a szellemitulajdon-védelem (iparjogvédelem) aspektusabol
szabadalmi és védjegyoltalom alatt is allnak.

Az egészségligyi termékek (koztitk a gydgyszerek) hamisitasa biintetdjogi
szabalyozasara a 2012. évi C. torvény (a Btk.) keretei kozott keriilt sor. Ezzel

4 OLAF in operation against counterfeight medicines. Press Release No 24/2021, 14 Decem-
ber 2021, https://ec.europa.eu/anti-fraud/media-corner/news/olaf-operation-against-counter-
feit-medicines-2021-12-14_en

15 https://www.coe.int/en/web/portal/-/increased-trafficking-in-counterfeit-medicines-countri-
es-urged-to-ratify-medicrime-convention
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Magyarorszag megteremtette az Eurépa Tanacsnak az egészségiigyi termékek
hamisitdsardl és mas hasonl6 btlincselekményekrdl — ideértve a kozegészség
veszélyeztetését is — sz6l6 egyezményéhez, a MEDICRIME egyezményhez valo
csatlakozas biintetdjogi feltételeit. Magyarorszag 2014. januar 9-én ratifikalta a
MEDICRIME egyezményt, amely nemzetkdzi szinten egységes szabalyokat
hataroz meg a fogyasztok életét és biztonsagat veszélyezteté hamisitott gyogy-
szerek és egészségiigyi termékek gyartdsanak és forgalmazasanak kriminaliza-
lasara. A Biintet§ Torvénykonyvrdl szold 2012. évi C. torvényben (Btk.) az
egészséget veszélyeztetd blincselekmények kozott helyet kapott az , Egészség-
iigyi termék hamisitasa” tényallas.

A MEDICRIME egyezmény (a tovabbiakban: egyezmény) targyi hatalya az
egészségiigyi termékekre terjed ki, ebbe a kategdriaba tartoznak a gyodgyszerek
is. A 2012. évi szabalyozas szintén ebbdl indult ki, és ezt az értelmezd rendel-
kezésekkel egyértelmiivé is tette; a tényallas megsziiletésétdl 2019. januar 1-jéig
a 186. § (5) bekezdés a) pontja meghatarozasaban az egészségligyi termék fo-
galmi korében szerepeltek a gyogyszerek is. A torvény az egyezménynek meg-
felel6en biincselekménynek tekinti a hamis termék készitését és a termék meg-
hamisitasat, a hamis, meghamisitott vagy nem engedélyezett termékekkel
kapcsolatos szallitasi, tarolasi és forgalmazasi jellegi magatartasokat, valamint
az egészségiigyi termékekhez kapcsolddo eredeti dokumentacio kereskedelmi
céli rendeltetésétdl eltérd felhasznaldsat egyarant. Emellett a vevd és a keres-
kedd kozotti kapesolat 1étrehozasat, a kozvetitést is szankciondlja. Az itélkezés
a kabitdszerrel visszaélés tényallasa kapcsan alakitotta ki az elkdvetési maga-
tartasok értelmezését a kereskedelem elkdvetési magatartasait illetGen.

A szabdlyozas megalkotasa 6ta két alkalommal valtozott.

2018. janudr 1-jétél a jogalkotd biintetni rendelte az egészségiigyi termék hamisitd-
sdra irdnyuld elékésziiletet is.

Emellett a torvény indokoldsdban pontosabbd tette a hamisitott gyogyszer fogalmit,
ezzel a gyogyszer biintet6jogi fogalmat kozelitette a gydgyszerszakmai foga-
lomhoz, emellett a tényallas alkalmazhatosagat kiterjesztette olyan jelenségek-
re is, amelyeknek a biintetjogi megkozelitése idaig problémat okozott. Ennek
megfeleléen hamisitott gydgyszernek mindsiil az olyan gydgyszer is, amelyet a legdlis
ellatdsi lanc megszakitdsdval, jogellenesen, kereskedelmi céllal értékesitenek.

A modositds emellett egqyértelmiibbé tette a hazdnkba illegdlisan, nagy mennyiség-
ben érkezdé gydgyszer elbdllitdsdra alkalmas gyogyszer-hatéanyagok megitélését. Ez
utdbbi hatdanyagok korabban nem mindsiiltek egészségiigyi terméknek, holott
amennyiben gydgyszerhatéanyagot a termék Osszetételére vonatkozé jogszaba-
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lyi el6irasok megsértésével hasznalnak fel, ezen OsszetevOket az egészségiigyi
termék gyartasa céljabol hamisitjdk, és az Gsszetevé hamisitdsa meghamisitott
egészségligyi terméket eredményez.

2019. januar 1-jétdl a Btk. 185/A. §-aban részletezett tényallas specidlis sza-
balyozast tartalmaz a gyogyszerekre (Gydgyszerhamisitas), ezzel az egészség-
igyi termék fogalmabol kikeriilt a gyogyszer. A biintetend6 elkdvetési maga-
tartasok szinte megegyeznek az egészségiigyi termék hamisitasa elkdvetési
magatartasaival.

A jogérvényesités kérdései

Az egészségiigyi termékek hamisitasa elleni hatékony fellépésben a gydgyszer-
szakmai hatésag (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Inté-
zet; OGYEI), a biiniild6z6 szervek, emellett a gyégyszergyartok és a koordinald
testiiletek (HENT) egyarant rész vallalnak. A cél az ilyen jellegli blincselekmé-
nyek megel6zése mellett az eredményes biintetSeljarasok szamanak novelése
lenne, elsGsorban a hamis termékek lefoglalasa és forgalombdl kivonasa, emel-
lett pedig a karok megtéritése érdekében.

2020-ban az Orszagos Kriminologiai Intézetben kutatas indult A gydgyszerha-
misitds elleni fellépés biintetdjogi eszkozei cimmel. A kutatas kiindulopontjaul szol-
galt, hogy a gydgyszerbiztonsagért felel6s hatdsagoknak nincs megbizhaté in-
formacidjuk az elkdvetett cselekményekrdl, a meginditott biintetSeljarasokrol,
illetve azok kimenetelérdl. A gyogyszerhamisitas elleni fellépést koordinalé Ha-
misitas Elleni Nemzeti Testiilet Gydgyszerhamisitas elleni munkacsoportja és a
tagsagat alkoto hatdsagok, szervezetek és szakemberek megkiilonboztetett figye-
lemmel kisérik, segitik a nyomozoé hatosagok felderitd tevékenységét, szakértd-
ként részt vesznek a bizonyitasi eljarasban, am a hatékonyabb stratégidhoz sziik-
séges a biintetGjogi eszkozrendszer eredményességi mutatdinak, illetve az
esetleges problémaknak, a kritikus pontoknak az ismerete.

Az igazsagszolgaltatds miikodésének és eredményességének megismerésé-
hez egy hosszabb id&szak vizsgdlatara és nagyobb szamu iigy attekintésére
volt sziikség, a résztvevok tapasztalatainak megismerése mellett. Mindez fon-
tos szempont volt az empirikus kutatds megszervezése soran.

A kutatashoz kiindulopontként szolgaltak a Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet
Gydgyszerhamisitds elleni munkacsoportjanak adatai, amelyek szerint a korabbi
egészségiigyi termék hamisitasa ténydllds alapjan nagyon kevés biintetdeljaras
indult, ezzel szemben a becslések és az egyéb informaciok mind Magyarorszagon,
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mind a vildgon meglehetdsen kiterjedt és nagy karokat okozd jelenségrol arul-
kodnak. Ennek az oka kezdetben részben a gydgyszer biintetSjogi és gyogyszer-
szakmai fogalmanak eltérése lehetett, emellett pedig a gyodgyszer-hatéanyagok
megitélésének kérdései. A 2018-t6l, majd 2019-t6l hatdlyos modositasok a biintetd
torvénykonyvben ezeknek az anomalidknak a kikiiszobolésére sziiletett megolda-
sokat tartalmazzak. A kutatas e jogalkotoi torekvések jogalkalmazasra gyakorolt
hatasait, a gydgyszerhamisitas és az egészségiigyi termék hamisitdsa miatt indult
biintetéeljarasokat, illetve azok felderitési és bizonyitasi jellemzdit kivanta vizs-
galni blintigyi iratok és a jogalkalmazok tapasztalatai alapjan.

A kutatds célja

A kutatas célja az egészségligyi termékek hamisitasanak, illetve tagabb érte-
lemben az egészségligyi termékekkel torténd olyan visszaéléseknek a vizsgala-
ta, amelyek az emberi életet vagy egészséget sértik vagy veszélyeztetik, vagy a
legalis gydgyszergyartasba és -forgalmazasba vetett bizalmat rongaljak; tehat
amelyek az egészségiligyi termékek megfelel6ségével és biztonsagossagaval
kapcsolatosak.

Ennek értelmében a kovetkez6 blincselekmények miatt indult biintetSelja-
rasok képezték a kutatas targyat:

Btk.

— 185/A. § Gyogyszerhamisitas.

— 186. § Egészségiigyi termék hamisitasa.

valamint az egészségiigyi termék targyra elkodvetett:

a) 342. § Kozokirat-hamisitas;
b) 346. § Okirattal visszaélés;
c) 373.§ Csalas;
d) 388. § Iparjogvédelmi jogok megsértése;
e) 396. § Koltségvetési csalas;
f) 406. § Engedély nélkiili nemzetkozi kereskedelmi tevékenység.

A kutatas modszere

A kutatashoz az alapadatokat a blniigyi statisztikai rendszerek (az Egységes
Nyomozé hatésagi és Ugyészségi Bliniigyi Statisztika, az ENYUBS alrendsze-
rei) nyujtottak. A targykor részletes vizsgalata a biliniigyi iratok vizsgalatan
alapult (empirikus kutatds). A kutatdsi szempontok Osszeallitasa és az eredmsé-
nyek értékelése az ligyészségek altal megfogalmazott tapasztalatok szem el6tt
tartasaval, azok hangsulyainak figyelembevételével zajlott.
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Statisztikai adatok

A bliniigyi statisztika (ENYUBS) szerint az egészségiigyi termék hamisitdsa,
valamint a gyogyszerhamisitas miatt 2013 éta indult biintetGeljarasok szama a
kovetkezoképpen alakult:

1. szamu tablazat
Regisztralt blincselekmények szama 2013-2020

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Egészségiigyi termék hamisitasa
(Btk. 186. §)
Gydgyszerhamisitas

(Btk. 185/A. §)

0 33 58 88 72 67 63 42

= = = = = = 11 54

Forras: ENYUBS-BBS (Befejezett Biintetéeljardsok Statisztikja)
Ebben az alrendszerben a biintetéeljaras meghatdrozott szakaszanak lezarasa
utan torténik az adatszolgaltatas.

A 2018. julius 1-jén felallitott masik statisztikai alrendszer szerint a kezde-
ményezett igyek szama a kovetkezd volt:

2. szamu tablazat
Regisztralt blincselekmények szama 2019-2020

2019 2020
Egészségugyi termék hamisitasa
(Btk. 186. §) 60 %0
Gydgyszerhamisitas 25 93

(Btk. 185/A. §)
Forras: ENYUBS-KBS (Kezdeményezett Biintetdeljarasok Statisztikaja)

Ebbe az alrendszerbe a feljelentés, a hivatalos tudomasszerzés, illetve az ered-
ményes el6készitd eljaras utan keriilnek be az adatok egy-egy eljarasrol. Ennek
megfeleléen a 2020-ban gyogyszerhamisitas miatt indult biintetSeljarasok sza-
ma a 2019-ben indult biintetSeljarasok szamanak 372 szazaléka volt. Az egész-
ségiigyi termék hamisitasa miatt indult biintetGeljarasok szama ezzel parhu-
zamosan valamelyest visszaesett.

A statisztika adatait elemezve az elsé benyomas az, hogy ezek a szamok vi-
szonylag alacsonyak az elkovetések becsiilt szaméhoz, illetve a karok becstilt
mértékéhez viszonyitva. A két statisztika adatai alapjan megallapithatd, hogy a
gyogyszerhamisitas miatt indult tigyek szama egyértelmiien emelkedik, az
egészségligyi termék hamisitdsa miatt indult {igyek szama azonban csokken.
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Az ENYUBS adatai alapjan ez azzal is magyarazhato lenne, hogy a gydgyszer-
hamisitas tényallas csak 2019. janudr 1-jén keriilt a Btk.-ba, és az ezt kdvetSen
gyogyszerhamisitds miatt indult {igyek csak késébb, 2020-ban keriilnek be a
statisztikdba mint ekként regisztralt blincselekmények. Az egészségiigyi ter-
mék hamisitasa miatt indult {igyek szamanak csokkenése pedig azzal magya-
razhato, hogy a gyogyszer mint elkovetési targy kikeriilt a tényallasbdl, az
ilyen targyra elkovetett blincselekmények 2019. januar 1-jétol gyogyszerhamisi-
tasként mindsiilnek; ez az eltolddas magyarazat lehet a két bilincselekmény

szamaranyanak megvaltozasara.

A KBS adatai arnyaljak ezt a képet; a hatésagok tudomasara jutott {igyek
szama is nétt, 372 szazalékkal. Ez azt jelenti, hogy 2020-ban 93 cselekményrdl
tortént feljelentés vagy bejelentés (az azt megel6z6 évi 25 esetet kovetden). Ez a
novekedési arany mindenképpen figyelemre méltd, és tovabbi elemzést igé-
nyel, figyelembe véve azt is, hogy ezekben az tigyekben a biintet6eljaras meg-
indulasarol nincs még elegendd informdcioénk, nem szélva a nyomozasi sza-
kasz kimenetelérdl, befejezésérdl. A feljelentések vagy bejelentések szamanak
ilyen mértékli ndvekedése ettdl fiiggetleniil elérevetiti, hogy itt valtozas tor-
tént. Hogy ez mennyiben fiiggvénye még a 2019. évi jogszabalyvaltozasnak, és
mennyiben a Covid-19-jarvanynak, és melyek ezeknek a cselekményeknek a
jellemzéi, azt egy kés6bbi empirikus kutatds soran lehet majd feltarni.

Empirikus kutatds

Az empirikus kutatds célja a vizsgalt blincselekményi kor miatt folytatott biin-
tetbeljarasok vizsgalata volt: elsésorban az elkdvetési targyak, modok, elkove-
tési magatartasok, az elkdvetSk jellemzdi, a felderités és a bizonyités jellemz6i
— ezek kozott kiilonosen a szakértdi bizonyitas —, valamint az eljarasok befeje-
zése, a szankcidk alapjan.

A blniigyi iratok vizsgdlata eldre Osszedllitott, egységes adatlap alapjan tor-
tént. A vizsgalt targykor a 2017-2019 kozott regisztralt azon tigyek kore volt,
amelyek az iratok bekéréséig, 2021 marciusaig, jogerds {igydontdé hatarozattal
befejezédtek. Emiatt a Covid-19-jarvannyal, az azzal kapcsolatos terapiaval,
megel6zéssel kapcsolatos targyak miatt indult {igyek nem képezték e vizsga-
latnak a targyat.

A vizsgalt igyek szama orszagos szinten dsszesen 185 darab volt. Az iigyek
kivalasztdsa és a bliniigyi iratok bekérése az ENYUBS (BBS) adatai alapjan
tortént.
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A kutatas f6bb eredményei
A vizsgadlt iigyek jellemzdi

3. szamu tablazat
Az egészségiigyi termék targyra elkovetett blincselekmények
gyakorisaga és megoszlasa

Gyakorisag Arany (%)
Egészségligyi termék hamisitasa (Btk. 186. §) 128 69,2
Egészségugyi termék hamisitasa + teljesitményfokozé szerrel visszaélés 4 21
Egészségugyi termék hamisitasa + engedély nélkili nemzetkézi
L ) 1 05
kereskedelmi tevékenység
Egészségugyi termék hamisitasa + kabitoszer-kereskedelem 3 1,6
Gyodgyszerhamisitas (Btk. 185/A. §) 17 9,3

Engedély nélkli nemzetkdzi kereskedelmi tevékenység (Btk. 406. §) 43

8
Csalas (Btk. 373.§) 7 39
Hamis maganokirat felhasznalasa (Btk. 345. §) 2 11
Iparvédelmi jogok megsértése (Btk. 388. §) 1 05
Lopas (Btk. 370. §) + Okirattal visszaélés (Btk. 346. §) 1 0,5
Nem a kutatas targyaba tartozé tigyek 13 7,0
Osszesen 185 100,0

A kutatas targyaba nem tartoz¢ iigyek a bliniigyi iratok szerint vagy az elkovetés
targya, vagy az elkdvetés jellege miatt nem kapcsolddtak a vizsgalt kérdéshez.

Az elkdvetés targya

A vizsgalt idészakban a jogszabalyi fogalmi meghatarozdsok miatt az egészség-
iigyi termék hamisitasa miatt indult {igyek tilnyomo tSbbségének a targya is
gyogyszer volt.

4. szamu tablazat
Az elkdvetés targya (6sszes biincselekmény)

Gyakorisag Arany (%)
Gyogyszer 157 91,3
Orvostechnikai eszkoz 4 2.4
| Allatgyogyaszati keszitmeny 3 17 ‘
Nem egészségugyi termék 5 2,9
‘ Hianyz6 adat 3 17 ‘

A 136 egészségligyi termék hamisitasa és a 17 gyogyszerhamisitds miatt indult
(0sszesen 153 darab) {igybdl minddssze 11 targya volt ténylegesen hamisitott
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gyogyszer, a tobbi ligyben Magyarorszagon nem engedélyezett gyogyszerek-
kel torténtek visszaélések (a 3. szdmii tabldzat adatai alapjin).
Elkévetési magatartdsok

Az adatok alapjan megallapithatd, hogy leggyakoribb elkdvetési magatartas az
orszagba behozatal, onnan kivitel, azon atszallitas (1. szdmuii dbra).

1. szdmu abra

A vizsgalt egészségiigyi termék hamisitasa, illetve gyogyszerhamisitas miatt
folytatott iigyek elkdvetési magatartasai

Kinal, atad, kereskedik 29
Széles korben hozzaférhetéve tesz 8

Megszerez, tart 15

Orszagba behoz, onnan kivisz, 86
atszallit

Azt, hogy a cselekményeket milyen gyogyszertipusokra kovetik el, az 5. szdmii
tablizat mutatja; leggyakrabban a potenciandveldk a targyai a visszaéléseknek,
ezt szorosan kovetik a teljesitményfokozdk, a pszichotrop anyagok, illetve a faj-
dalomcsillapitok.

5. szamu tablazat
A leggyakoribb gydgyszertipusok el6fordulasa

Kinal, atad Szélgs’kérbf n' Megszerez Qrszadoa _b?hoz, A
keres,ke dik’ hozzaférhetdve tart ’ onnan |’(I\{ISZ, Osszesen
tesz atszallit

Potencianével6 15 4 7 54 80
Féjdalomcsillapitd 6 - 2 4 12
Teljesitményfokozo 5 1 5 1" 22
Pszichotrop anyag 1 1 - 12 14
Egyéb 2 2 1 5 10
Osszesen 29 8 15 86 138

A rendelkezésre allé adatok alapjan megallapithatd, hogy az esetek mintegy
5 szazalékdban a gyodgyszerhamisitast (egészségiigyi termék hamisitdsat) a
kabitoszer-kereskedelemmel egyiitt kovették el (leginkabb potenciandvelSkkel,
illetve teljesitményfokozdkkal egyiitt arultdk azokat), ezekben az esetekben
halmazati biintetés kiszabasara kertilt sor.
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A biintetdeljarasok jellemzdi
A biintetoeljardsok meginditisa

Az elkdvetési magatartdsoknak és az elkovetés egyéb koriilményeinek megfele-
16en az tigyek talnyomo tobbségében (80 szazalékaban, azaz 136 iigyben) a
nyomozd hatosag észlelte a cselekményt. Minddssze 4 esetben volt a cselek-
ménynek konkrét sértettje, ez esetben a sértett tett feljelentést, a tovabbi 20
tigyben mas. (Esetenként ismeretlen tett feljelentést otthon vagy iizlethelyiség-
ben arult illegalis termékekrdl.) Mindezek mellett még a kormanyhivatalok
népegészségiigyi osztalyai, az OGYEI, a Nébih, valamint a gyogyszertarak is
tettek feljelentést néhany esetben.

Az tigyek 68 szazalékaban (116 iigy) a NAV észlelte a cselekmények elkove-
tését [jellemzben az Eurdpai Unid kiilsé hatarain: Csongrad-Csanad megyében
(44 eset), Szabolcs-Szatmar-Bereg megyében (3 eset), Bacs-Kiskun megyében (21
eset)]. Ezek mellett Baranya, Zala és Gy6r-Moson-Sopron megyében is indult
egy-egy ligy, amelynek targya Magyarorszagon nem engedélyezett gyogyszer
kivitele volt. A NAV 9 esetben a Budapesti Liszt Ferenc Nemzetkozi Repiil6téren
utasoknal vagy feladott csomagokban, 3 esetben a nemzetkdzi postai forgalom-
ban talalt kiilfoldrdl érkezé csomagokban illegalis gydgyszert, majd inditott biin-
tetGeljarast. A NAV a piacokon és kisebb arusitohelyeken tartott ellenérzései
soran is szamos tigyet feltart. Jellemz6 volt a piacokon, fitnesztermekben torténd
arusitas, emellett az interneten keresztiil torténo eladas.

A biintetoeljardsok befejezése

Az eljarasok befejezését bemutatdé adatok alapjan megallapithatd, hogy az
tigyek valamivel tobb mint felében (57 szdzalék) blindsséget megallapito tigy-
donté hatdrozat meghozataldra keriilt sor. Az eljardsok megsziintetésének
szama is elég magas: 36 szazalék (2. szdmii dbra).

Az eljarasok megsziintetésének okai kozott 15,7 szazalékban szerepel a tar-
sadalomra veszélyesség csekély foka. Ezekben az esetekben a btincselekmé-
nyek elkdvetése megtortént, csak az ligyészség ugy dontott, hogy a cselekmény
csekély stulya miatt elegendd megrovassal kifejeznie a rosszallasat. Az ligyész-
ség tovabbi 6 esetben a vademelést elhalasztotta, majd annak a sikeres eltelte
utan sziintette meg az eljarast.

Emellett 17 esetben a rendelkezésre 4ll6 adatok, bizonyitasi eszkozok alap-
jan nem volt megallapithato a blincselekmény elkovetése, vagy az, hogy a gya-
nusitott kdvette el a blincselekményt (6. szdmii tdbldzat).
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2. szamu abra
Az eljaras befejezése (gyakorisag és megoszlas)

Biindsséget megallapitd itélet 98 (57%)

Az eljaras megsziintetésével zarult 62 (36%)

Hianyz6 adat 7 (4%)

Felmentd itélet 2 (1,2%)

Tobbféle eredménnyel zarult 2 (1,2%)
Az eljarast felfiiggesztették 1 (0,6%)

6. szamu tablazat
Az eljarasok megsziintetésének okai

Arany Az Osszes eset

Az eljaras megsziintetésének oka Gyakorisag o
aranyaban

Megrovas 27 435 15,7

Nem allapithaté meg a biincselekmény elkdvetése 13 21,0 7,6

Vadhalasztas eredményes eltelte 6 9,7 35
A cselekmény nem biincselekmény 7 11,3 41
Nem allapithatd meg, hogy a gyanusitott kdvette el a blincselekményt 4 6,5 2,3
Nem a gyanusitott kovette el a biincselekményt 3 48 18
Biintethetdséget kizar6 ok 1 1,6 0,5
Halal 1 1,6 0,5
Osszesen 62 100,0 36,0

A szakért6i bizonyitds szerepe és jelentdsége az egészségiigyi termék
hamisitasa miatt indult iigyekben

A feldolgozott iratok alapjan megallapithatd, hogy az iigyek targya azok 91,3
szazalékaban gydgyszer volt. Megallapithatd, hogy az egészségiigyi termék
hamisitasa, illetve a gyogyszerhamisitds miatt indult tigyekben kulcsszerepe
van a szakértének; gyakran mar annak a megallapitasa is kiilonleges szakértel-
met igényel, hogy a talalt termék egészségiigyi terméknek, illetve gydgyszernek
minosiil-e.

A kompetenciat tekintve a szakteriiletek agazati kdvetelményeiért felel6s
szervek kijelolésérdl, valamint a meghatarozott szakkérdésekben kizardlagosan
eljaro és egyes szakteriileteken szakvéleményt add szervekrdl szold 282/2007.
(X. 26.) Korm. rendelet szerint a gydgyszerek vizsgalatara és a szakvélemény
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adasara elssorban feljogositott szerv az Orszadgos Gyogyszerészeti és Elelme-
zés-egészségiigyi Intézet (OGYEI). Osszesen 124 {igyben rendeltek ki szakértét
a gyogyszerek vizsgalatara. Ezek 31,4 szazalékaban (39 iigy) az OGYEI jart el
szakértéként, az ligyek 50 szazalékaban (62 iigy) szaktanacsadoként vették
igénybe az OGYEI-t. Ez utdbbi forméja a téjékoztatas volt. A szakért és a szak-
tanacsado kirendelése a biintetéeljarasban kiilonb6z6 jogkovetkezményekkel
jar. A szaktanacsado igénybevételének az elénye, hogy kevesebb formalitassal
jar, ennélfogva révidebb id6 alatt varhaté az elkésziilése. Az igazsagligyi szak-
ért6 igénybevétele ugyanakkor szamos garanciaval ovezett, ezeket a szakért6-
vel szemben tamasztott személyi kovetelmények, az eljarasi kotelezettségek,
keretek és szervezeti-igazgatasi szabalyok tartalmazzak.

A szakértOnek feltett kérdések altalaban a kdvetkezdk:
— A lefoglalt termék egészségligyi terméknek, gydgyszernek mindsiil-e?
- Gydgyszerhatéanyagot tartalmaz-e?
— Mi a hatdanyaga?
— Eredeti, hamis vagy meghamisitott-e a lefoglalt termék?
— Magyarorszagon engedélyezett-e a lefoglalt gyogyszer?

Az eredetiséget csak olyan gydgyszerek esetében lehet vizsgalni, amelyek Ma-
gyarorszagon is forgalomban vannak. Ennek vizsgalatara tobbféle megoldast
alkalmaznak a hatésagok.

Az egyik ligyben a nyomozo hatésag képviseldi a gyartotol kértek tajékozta-
tast: a képek alapjan hamisak-e a termékek, illetve Magyarorszagon forga-
lomban vannak-e. A gyégyszerek dobozan nem volt magyar felirat, és a tajé-
koztatd is ukran nyelvii volt. A valasz szerint a csatolt fényképeken talalhato
termékek Magyarorszagon nem rendelkeznek forgalomba hozatali engedély-
lyel, a hamisitas fennallasarol azonban nem tudtak nyilatkozni.

Az organoleptikus vizsgalattal (a kiils6 és a belsé csomagolas vizsgalata, a
feliratozas, a gyartasi és a felhasznalasi datumok vizsgalata, a gydégyszerfor-
mak kiilleme) altaldban azt lehet megallapitani, hogy a készitmények Magyar-
orszagon engedélyezettek-e. Az idegen nyelvi felirat ennek ellentmond. Ha-
misitasra utalo jelek is lehetnek a csomagolason.

A Magyarorszagon nem engedélyezett gydgyszerek tekintetében az eredeti-
ség 4ltalaban azért nem vizsgélhatd, mert az OGYEI nem rendelkezik olyan
deklaraltan eredeti referencia készitménnyel, amelyet ellenmintaként felhasz-
nalva az esetleges hamisitas ténye megallapithato lenne.

A hazankban nem engedélyezett egészségiigyi termékek illegdlis gyogysze-
reknek mindsiilnek. Nem ismerjiik gyartoikat, gyartasi koriilményeiket, pontos
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gyogyszertani hatasaikat, felhasznalasuk indikacidjat, hatékonysagat, bizton-
sagossagat és kockazatat. Nem allnak rendelkezésre hivatalos adatok a fel-
hasznalasukat illetéen. Alkalmazasuk stulyos kozegészségiigyi kockazatot hor-
doz magéban.

Egy masik {igyben a készitmények tobbségénél az organoleptikus vizsgalat
egyértelmt valaszt adott arra, hogy azok legalis vagy illegélis készitmények-
nek tekinthetek-e. A készitmények eredetiségét origindlis minta hidnya mi-
att igazolni nem tudtak. Laborvizsgalatnak vetették ala azon készitményeket,
amelyeknek egyaltaldn nem volt csomagolasuk.

Amennyiben az organoleptikus vizsgalat alapjan az volt megallapithatd, hogy
a készitmény Magyarorszagon nem engedélyezett, akkor a részletes laborvizs-
galattol a legtobb esetben eltekintettek a hatdsagok, mivel a Btk. szerint nincs
kiilonbség a hamisitott és az egyéb illegalis gyogyszerrel elkovetett blincse-
lekmények kozott.

Ha a nyomoz6 hatdsag mégis sziikségesnek tartja a bizonyitds megerdsité-
sére, az OGYEI az azonosito laborvizsgalatokat el tudja végezni, példaul annak
vizsgalatara, hogy a lefoglalt tablettdk, injekciok azt a hatéanyagot tartalmaz-
zak-e, amit feltiintettek rajtuk.

A biincselekmények elkovetdi

A blincselekmények elkovetéit tekintve jellemzé a kiilfoldi allampolgarsag; az
elkovetok 46,8 szazaléka kiilfoldi, 5,5 szazalékuk kettds allampolgar volt. A kiilfol-
diek kozott elsésorban az ukran és a szerb allampolgarsagu elkdvetdk voltak jelen.

3. szamu abra
Kiszabott biintetések, alkalmazott intézkedések (%)

Elzérés; 1,8 Kozérdekd munka; 0,9

Végrehajtandd
szabadsagvesztés; 3,7

Kiutasitas; 11,9

Pénzbiintetés; 33

Felfiiggesztett
szabadsagvesztés;
17,4

Csak intézkedés
tortént; 25,7
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Szankciok

Az tigyek 33 szazalékaban pénzbiintetés kiszabasara keriilt sor, 25,7 szazaléka-
ban pedig intézkedést alkalmazott a birdsag (ez az dnalldan alkalmazott intéz-
kedés jellemzden megrovas, illetve prébara bocsatas volt). Felfliggesztett sza-
badsagvesztés, illetve végrehajtando szabadsagvesztés kiszabasara halmazati
biintetésként (kabitoszer-kereskedelemmel egyiitt tortént elkovetés esetén) ke-
riilt sor (3. szdmii dbra).

Kovetkeztetések

Az tigyek jellemzdit 6sszefoglalva megallapithato, hogy az esetek jelentés ha-
nyadaban Magyarorszagon forgalomban nem 1év6 (nem engedélyezett) gyogy-
szer indokolatlan mennyiségben az orszag teriiletére engedély nélkiil torténd
behozatala vagy orszagon torténd atszallitasa valosult meg. Ez csak kifejezett
importéri engedély birtokaban, az arra feljogositott személy altal torténhet
legalisan. A jogalkotdé szandéka szerint a Magyarorszagon nem engedélyezett
gyogyszerek megszerzése, tartasa, orszagba behozatala, kivitele, az orszagon
atszallitasa, illetve annak forgalomba hozatala, az azzal val6é kereskedelem,
annak indokolatlan mennyiségben torténd kinalasa és atadasa is a ,, gyogyszer-
hamisitas” tényalldsat valositja meg. Ennek az az oka, hogy a nem engedélye-
zett gyogyszerek fogyasztasa a hamisitott gydgyszerek fogyasztasahoz hasonlo
veszélyekkel jar: nincs megbizhat6 informacio a termék gyartasarol, és gyakran
az Osszetevoirdl sem (mert nem mindig all rendelkezésre magyar nyelvii do-
kumentacié). Emellett a raktarozas, szallitas kortilményei sem ismertek, és az
alkalmazas szabalyai sem. Ezeket a kockazatokat gyakran tamasztjak ala a
biintetdiigyek soran tapasztaltak: az engedély nélkiili gyogyszereket, a kabito-
szert esetenként a levalasztott {izemanyagtartalyban szallitjak, ennek soran az
tizemanyagtol torténé hermetikus elzaras sem oldhato meg tokéletesen. Mivel
a jogalkoto célja elsésorban nem az engedély nélkiili termékek fogyasztdinak a
biintetése, igy — a MEDICRIME egyezménnyel dsszhangban — az ilyen termé-
kek megszerzése, tartasa, az orszag teriiletére behozatala, onnan kivitele, azon
atszallitasa akkor biintetendd, ha indokolatlan mennyiség van az elkdvetd bir-
tokaban. Indokolatlan mennyiségnek a torvény értelmez6 rendelkezése szerint
azt a mennyiséget kell tekinteni, amely nem valamely meghatarozott természe-
tes személy sziikségleteinek kielégitését szolgalja. Az indokolatlan mennyiség
megitélése az egyes esetekben szakértéi kompetenciaba tartozik. Az ligyészsé-
gek altal megfogalmazott tapasztalatok szerint ennek a megallapitasa jelenti az
egyik f6 problémat az ilyen tigyekben.
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A Covid-19-jarvannyal Osszefiiggésben — mivel a problémara, és ezzel az
tigyek Ujszeriisége miatt az ilyen vonatkozasu iigyekre egy teljes kutatds még
nem volt alapithaté — pilot kutatast folytattam, egy esetleges késobbi kutatas
el6zményeként; ennek targyat a 2020-tél 2021 oktoberéig indult olyan biintetd-
igyek képezték, amelyek a fenti blincselekményi korbe tartoztak, és amelyek
elkovetési targya kifejezetten a Covid-19-jarvannyal, az azzal kapcsolatos vé-
dekezéssel, megel6zéssel vagy terapiaval kapcsolatos gydgyszer vagy egyéb
egészségligyi termék volt.

Mivel az tigyek 64 szazaléka még folyamatban van, az iigyek jellemzdi rész-
leteiben még nem publikalhatok és messzemend kovetkeztetés nem vonhato le.
Megoszthat6 azonban, hogy az {igyek kb. fele gyogyszerhamisitas miatt indult,
amelyet részben egészségiigyi dolgozoként kovettek el. Ezek a cselekmények
jellemzben engedély nélkiili — feltételezetten a Covid-terapidban megfelel$ —
gyogyszerkészitmények orszagba torténé behozatalaval valdsultak meg. A
termékek kozott szerepeltek a malaria, egyes autoimmun betegségek és a
SARS-CoV-2 koronavirus kezelése soran alkalmazott gyogyszerek; parazitael-
lenes szerek, amelyeknek virusellenes hatast tulajdonitanak; virusellenes, illet-
ve a Covid-19 elleni terapiaban is alkalmazott, de Magyarorszagon nem enge-
délyezett gydgyszerek. Az egészségligyi termék hamisitasa miatt indult {igyek
targyai leginkabb sebészeti maszkok, illetve PCR-tesztek voltak, ezek mellett
eléfordultak maszkokkal, fert6tlenitészerekkel kapcsolatos csaldsok, és hamis
teszteredményekkel, orvosi igazolasokkal torténd visszaélések, azok felhaszna-
lasa a védettség igazolasa érdekében.

A biintetSeljarasokat attekintve megfogalmazhatd, hogy a nyomozé hatosa-
gok kell6 figyelmet forditanak e specialis blincselekményi kor felderitésére és
vizsgalatara. Ennek ellenére viszonylag kevés és viszonylag kis sulyu {igy jut a
hatésagok tudomasara. A jogalkalmazast neheziti a kiilonleges szakértelmet
igényld targykor, a felderités soran talalt gyantus targyak megitélésének nehéz-
sége. Ebben a szakmai hatésdgok (mindenekel6tt az OGYEI) munkatarsai szak-
tanacsadoként nyujtanak segitséget a nap huszonnégy orajaban a nyomozo
hatésagoknak (els6sorban a NAV-nak). A felderités mellett a vizsgalati és a
bizonyitasi szakban is szamos kérdés meriil fel annak megitélése soran, hogy a
tényallasokban talalhaté fogalmi kategoriakba sorolhat6-e az adott esetben
talalt targy (példaul orvostechnikai eszkoz).

A kiszabott szankciok jellege, mértéke alapjan megfogalmazhatd, hogy az
eredményes biintetéeljarasok lefolytatdsdhoz sziikséges a jogalkalmazdk részé-
rél is a probléma tudatositdsa, a specidlis forumok, konferencidk, képzések
szervezése az ezzel foglalkozd szakemberek részére. Emellett sziikséges a jog-
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alkalmazast segito elvi iranymutatasok elkészitése. A HENT Gydgyszerhamisi-
tés elleni munkacsoportjaban az ORFK, az OGYEI és a NAV elkotelezett rész-
vétele a targykor fontossaga felismerésének a bizonyitéka. E blincselekmények
megel6zése és az elkovetett cselekmények még eredményesebb felderitése és
bizonyitasa érdekében a bliniigyi és a szakmai hatdsagok tovabbi egyiittmiiko-
dése, a tapasztalatok és a j6 gyakorlatok megosztasa javasolt.
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