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(� ���������� ��������� ��������� "������� ��� ����� ��� �� ��� ����"��� ���)��� ��� ����"���
���������� �
���� *��� ��� +��������� ���������  �������� , -�� . �� ���/% &� �� ��
����� 0� ���0�
��� "������"���� ���
 "��)�
�� *��� ���� �� 
� ���)�� *��� �� ����1���"����
 ������ ��� � ���2��
������ ���
��� *���� *��� 
� ��
������� �� � ����"��� ��� ��� ����� ����
��)% (��� ��* ��
�������
�� �3"����� �� ���� ��
�������� ��"��� �� ��� ����� �� 
����� � ��������� "������� �� ���
#����������%

&� ��� ��2���� �� ��
��� ���  ���� 4������ ��� ���������� ��� ������ &����������� ��� ����������
����� �� ��� �� ��� �������
���� ��� ���  ���� ���)��%

(�� ���������� ����� �� ��� �� ��� ���  ���� ������������� � � 
������ ��������� ��� ���������
�� �� �����
� �� 5 ���� "�� "��)�
��
% (���� ���������� ����� ������ �� ��� ��6������� ��
"��)�
��
 �����% �3��� ����� ��� ����� �� ��� "��)�
��
 ���� � �� ����� �� �""�� ��� ����1���"����

������ ��� ���� �����3 ���� �������� ��� ���2�� ������ ���
� �% ��������� ���������� ����� ����
����� �� � ������ �� ����*��� �������7����� ��� ���������� � ��� ��� �� ����� �� ����� ��� ����
������ ��� �������� �� ��� "��)�
��
 "������% ������������ ��"������ -�������� ��� �3������.
���������� ����� ��� ���)�� �� ��� �3����
� �� ��� ���2�� ��� ��� ���
��� *��� ��� ����"��� ���
�������� ����
��)% (�� ���������� ����� "�� 
������ ������ �� "��)�
��
 ���� �� � 
���� �3����8 ����
��"���� �� ��� ������ �� *���� � ������������ ������ � ������ �� �� ��� ���"�������� �� ���
���)��%

������������� �� 
������ ��������� �� ��� #���������� ���� � ����� "������� �
�����
-���������������. ��* ������ *��� ��* ���
��� �� ��� ���)�� % 9��� ��� ����� �� ��� �� ��� ���
"����� �� �� ��� ���)�� "����� ���� ����� ���� ������� ��"��� ������ ��� ��� ������
����� �� �����
��������� �� ���  ���� ���)��%

# � � 	 
 � !�



:$	��"
�����	���������
	����%	&��	��
���	��������%

#*����
��������

!� ���/� ��� ����"��� ���������� �� ��������� ���������  �� ������ -�� . ������ ��� �����*��
; &� ���� 0 ��
����� ���0 �� *����� ��� ����"��� ��������� ������
���� � #������� ��������� <����������� =����� -#�<=.% (�� � ������ "������� �� ��� "������������� ��""�� ����� �%�% ��� ���������� "������� ��"������ *����������
"��������� ��� ��� 
��������� ��)� ���� ���� *��� ���� ����� �� ����� "��)�
��
 -�� ��������� "��)�
��
. �� "������"��� �1���� ���������� ��� ���� � ����� ������
���
�� ��� ����1���"����
 ������ -���� �� � ����.%

(�� �� *�� ����
������ �� � ������ �� � *����*��� �������� �� ��������� *��� ����������� ��������� -��� ��
��� �.% (�� �� ���� ���
�� �� ������ �� ��������� �� 
�
��
���% !������ "����������� "��������� ��� "������� ���� �� ��� *��� ��� ��)�� ��� *������ ��� "������
�� �������� ��� � *���
 ����
� �� ���1������
���"������ ���� ��� "�������% ����������� ��������� ��� �� ��� ������� �����
� ��� �������� ����
����8 �� �� ��"������ ���� ����� ��������� �� ��� ��� �" *���
"������� �����
� ��
�� ��""�� ��������% 9��� ��� ��������� ������������ �� ��� ������ ���
�� -�������������. ��� ��� � ���1���"����
 ������� ��� ����"��� ����� 1
�� *��� �� ���� ����� ��� ��1��������� > ���� ��)�� �������� � � �������� ������ �� "������� �� ���������� ������%
������������� ��� "������� ��"������ ���� �� ��"������ ��� "����
����� �� ����� #������� �������� <����������� ����� �% ������� ��)��
 ���� �� ��� �""��"�����
"��)�
��
 ��� ��
��������� �� ������ ���
���� ���� ����� �� � ����� ��� ��� #�<= ��� ��� ������� ����"��� ����
��) -��<=. �����
� ����� ���)����
 &������������
?������%

+

,-.

���/

'%�:�

���@

'%���

���:

�%���

���'

�%�0'

����

�%��A

#��
��	��	��������� Source: Pharmaceutical Security Institute (2017) 

# � � 	 
 �

��		  ��������;	����B/�B��

�C��D4�C#D
 �������;			��
	�0�	���0

&���1���"����
	������
4��
��	(����	!���	#��
��	-4(!#.

�3"�������	����
�����B���	���
��

=����	���
��

 ���	�������;	 ���	�����3	������

 �������;			��
	�0�	���0

&���1���"����
	������
4��
��	(����	!���	#��
��	-4(!#.

�3"�������	����
�����B���	���
��

=����	���
��

 ���	�������;	 ���	�����3	������

!

����
��#�/ ����������0����������
��������������

�



@$	��"
�����	���������
	����%	&��	��
���	��������%

4������ "������� ��� ���"����
�� ��� �:E ��
��� ������� "��������� ��� �/�AE �� ��
����� �� �3�������� "������� �� ���
#����������%

�* �
����������������� ����������

�%� F��
��� ����������

!� ��� #����������� ������ ����� 2������ �� ��� "������"��� �1���� ��������� ��� ��������� 
� ������������� ��

������ ���������% =���� 
������ ��������� ��� ��
������� ��� ����"�� ���� ���������� ���������� ��� �������� ��

������ ��������� ��� ���� ��E �� ��� ����� "������������� � ���� �� ��� �3�������� "�������G%

��
��� ���  ���� 4������ ��� ���������� ��������� &������� ���GG� ������� ���� ��� ��"����������� �� ��� �� *���
������ ��
�������� ����� ��� �������������% 9��� �������� ��
 ��� ��* ���
��� �� 
������ ���������� ����� �����
������ ��� 
� �
���
��% ��
�� �3"���� ���� ��� "�������
 �� � ��2���� ���"�������� ��� ��� ���������� ����� �����
���� ���������
�� ��"��������� ��� ��� ������
����� �� ��� 
������ ��������� �� ���  ���� ���)��%

��
��� ���  ���� �������� �� ?����� ��� ��� ������ �������� � �� �� ������� ������������ �� ���� ������% (� 
���
����
�� ���� ��� ���������� ����� ��  ���� 
������ �������� ������������� �� � ������ �� ��� �� � ��
�� ��� ��)��
��"
����� ���������
 �� �������
��� ���� ������%

�%� H������

(��� ��"��� ������
�� ��� ������� �� ��� ���� ���������� �� ��  ���� 
������ �������� �������������% (�� ��������
*�� ��������� �� ��� "����� �� &�
��� �� H���
�� ����% ���"�� � ' �3"����� ��� �""����� ��� ����������� �� ���
��������% ���"��� : "������� � ���
� ����������� �� ��� ���� ������ ����� �� � �����2����� �� ��� �� ���  ����

������ �������� �������������% ��������� ���"��� @ ����� ��� ��� 
������ �������� ���)�� ��� �� ,� ��"����

���� �� ��� ����� ������
�% �������� ���"��� / "������� ��� ����������� �� ���� �������� �����%

4������ ��������� ��� ��� �����"�����
�2�������� �� �� ���
���� "�������������
"������� � ��1������ ���������� ���������%
4������ ��������� ��� 
� ������� �� ���
���)�� ���� ��� "����� �� ��� ����������
"������ ��� �3"���� ��� �� ��� 
��� ���������
���� ��� 
������ �������� ��� ��� ���� ������
�� ��� ���
����%

1���
������������

=�����; =�������
	��������������	I��
�������	-���/8	 ����.

�:��E

�:�0E �/�AE

A'��E

4������ ="J������J	��� ������

2����� �����

# � � 	 
 � !�

G	 4������	���������	���	����	��"�����	��	���"�����	 ���	�����	����������	����������%
GG		��
��	���	A	���
��	*��	��"������	���
���	0�E	�� 	���	
������	���)��	��	���	#����������	-���	***%
�
 ��%��.%



/$	��"
�����	���������
	����%	&��	��
���	��������%

�������� ������������� �������� "�
��������� �� �� ��� �� � ��"��������� ��� ��� ������� ������������� *��� ������� - ��� �""����3
� ��� �� �������*.% #� ������ -�������������. ������� �� ��� ����� �� �� ��� ������������� *��� �����% ?�*����� ��� ���� "���
����� ��� ���*� �" �� �������* �� ��� ��������� ����� ���� ��� �3"����� �� ����� �� � ������ �� ��� �� % (�� ������� �� ���� �� �
��������� �� ���"��� :%

=�������� ��� �������� ������� �� 
��������
 ���� �� ����� � ��� ��� ������� *��� ��� �� �� ������������� �� 
������ ���� �����%
9��� ��� ���" �� � "����� ���*� �" �������* �� "�������� ����� ��� 
������� "���������� � 
���� ���� �� ���� *�� ���������% !� ������
� ��������*� *��� ��������� *��� ������������� -:.� ������ �� "��)��� �� ��������� -�. ��� ��� #�<H -�.% &�����
� *����� 
���� ��
���"����� *�� 
����� 6������������ �� ��� ����� �""����� �� 
� � �������
�% (�� ��"����������� �� ��� �� �� ����� �� ��� " ��"�������
"����% F��� �� ��� ����� ���� *��� ����� ��� )��*�% ��� ����� � ���� �� ���������� *�� ����� *���� �� "����� 
���� �� ����
�� ����
�3"�������� ����*����% !� ���"��� : ��� �""����3 �� ��� ���� �������� ��� ����� ���� ����
��� ��� ���������%

(�� ����� ���" �������� ��� ���������� �� 2����������� ���� �� ��� ����� �� 
������ "������"����1���� ��������� �� ��� # ����������%
��� ���� "��"���� ������
�� ���� ���� �������� ����
��)� �� � �������� ���������� *��� ���������% (��� �������� �� �� �� �������� ��
��� ���������� ����� �� ��� �� �� ����� ��� "�� "��)�
��
 ��� ��� ������������� �� 
������ �������� ��� ��� ������"����� 


���*����� -���"��� @.%

�*������
������
����

(�� -�������. ������� �� ��� ���� ���������� ��� ������ ��� � ����� *��� � 
������� ���������� *��� ��"������������ �� �� 
��� ���  ���� �������� -��������.�
���  ���� &���������� �� !��������� �������� ��� � �������� "��)�� ���) "��� -��� �""����3 &.% (�� �������� �� ��� 
����� �� ��������� ���
��� *���
��)�� ���� ������������� �����
 ��� ������"���� �� ���� ��" ���%

�

�

#

# � � 	 
 � !

����������	�
�����

�



�$	��"
�����	���������
	����%	&��	��
���	��������%

	*����������������������������������
��������������
 �
���������
������������

:%�	9���	����	���	���������	���������	 ��������	-��  .	����	���	�������������K
&� �� ��
����� 0 ���0� ��� ��������� ���������  �������� -��  . ��2����� ��� ����"��� ��������� �� ���"�� *��� �*� ��"��� ��� 
���������;

�% &�� ����"��� ��������� ��� ��2����� �� ��� �" � #������� ���� ���� =����� -#�<=.%  � ������������� ��� ����� ���)����
 &� ����������� ?������ -�&?,�. ���)
��� ����������� �� ������ �� ��� �� � �� ��� �" 6������ *��� �� ��� ����� "������� ��� ��� 
��������� � #�<= �� ����� ������� � ��� ��������� ����� ��� �����% &�
��� ���� ����� �� ������� �� ��� ����"��� ����������� �� ���� ��������� ��� ����� ����� "������� � ����"��� �������� <��� �������� =����� -��<=. *��
����
������% (����
� ��� ����"��� ��� �������� ������� ��� ������������ "������ ����� �� 
���
 -��� ��
��� �.%

�%  � ������������ �� "������� ��"����� ��)� ���� ���� ��� "��� ���"����1���� ��������� �� ����"� ��� "������� *��� � ���2� � �������������� ���� -�����
� � ����
�����3 -� . ��� �� ��3�. ��� �� ����1���"����
 ������� ��� �� �� ��� "������ ����������� ��� ���2�� ����������� �� ��� #�� ����� ������� ��� ������%

• ������������� ��� "������� ��"������
��"��� ��� ���� ���� ���2�� ��������������
���)� �� ��� ����"��� ��
 -��<=.%
��������� ����������� �� ��� "��)��

������ ��� ��
��������� �� ���������%

• (�� ��<= ����� ���� ���� �� ��� ��������
��
 -#�<=. *���� ��� "��)�
��
 �� �������
�� ��� ���)��%

• ������ ���"���� �� ��� "���������
��
��������� �� ��� �������� �� ��� #�<= ��
��������%

• 9���������� ��� "������� ������
����� �����
��� ����)� �� "������� ���� ���"� �� ���

���� �� ������������ ���)1��������%

���������
�
3�
��
����������
��
 4��������
 4��������
 ���
������ �������

��<= #�<=

�"����	
����

C��)1
����	
������������	
�	
*���������

<�����������	
�����	���"����	��	"������

����
����/ 2�
�����������
�����

# � � 	 
 � !�



A$	��"
�����	���������
	����%	&��	��
���	��������%

	*��������������������������������������
����������� ���
�
���������
������������

:%�	9����	����������	�����	���	���	 ����	���������� ���	��	
������	
��������	���	
���
��	����
	*���	���	�� K

����� �� ��� ���� ��������� ���� ��� ��������� ��� �����
� �� �������� �����
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4.3 What is the bandwith of the additonal costs of the FMD?
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� ������������ ��"�����
 �� ��� ��� �� "��������� ������ ��� ���
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 ����� �� ��� #���������� ��� ����*���� ���� �� 
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��
% (��
����������� �� ������ ��� ������ 
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