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Gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasa készitmények
(a mult, a jelen és a lehetséges jovo)

Horanyi Tamas

A gyogyszernek nem mindsild gyogyhatasu készit-
mény, vagy roviden gyogytermék elnevezés jol ismert
fogalom a gyogyszeripar teriiletén dolgozd szakembe-
rek és minden bizonnyal a betegek szdmara is, hiszen
a kategoria 1987-es bevezetése oOta eltelt negyed évsza-
zad alatt béven volt idénk megismerni és megszeretni
ezt a termékkort. Habar a gyogytermékek kifejezésrol
elsoként legtobbszor a gyogyndvény készitmények jut-
nak az eszilinkbe, valdjaban barmely, a jogszabalyi el6-
irdsokat kielégitd, természetes eredetli anyagokat (le-
gyenek azok novényi vagy allati eredetiiek, beleértve
a nyomelemeket, asvanyi anyagokat és vitaminokat is)
tartalmazo készitmény, amely kedvezd biologiai ha-
tassal rendelkezik, orvosi eldirds nélkiil is alkalmaz-
hato, és amely eldirasszer(i hasznalat esetén egészségi
artalmat nem okoz, bekertilhetett a gyogytermék kate-
goriaba [1].

Ugy tiinik azonban, hogy a gyogytermékekrdl meg-
szerzett tudasunkat idérél-idore feliil kell vizsgalnunk
az elmult évek sordan bekovetkezett jogszabalyi valto-
zasok tiikkrében. Ma mar a laikusok, de sajnos a
gyogyszeripari szereplOk egy része sem teljesen biztos
abban, hogy mi is van ezzel a termékkategoriaval és
sokan ¢élnek azzal a téves feltételezéssel, hogy a
gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény
kategoéria mar megsziint vagy 2013-ban megsziinik.
Természetesen, mint a legtobb esetben, ennek a téves
vélekedésnek is megvan a valds alapja, mellyel a ké-
sObbiek soran részletesebben is megismerkedhetiink.

Ahhoz, hogy megérthessiik a gydgytermékek jelen-
legi helyzetét, érdemes visszamenni egészen a kezde-
tekig, majd attekintve az unids csatlakozasunkat kove-
t6 valtozasokat — nem megfeledkezve a hagyomanyos
névényi gyogyszerekre vonatkoz6 harmonizalt unios
szabalyozas gyogytermékek sorsat érintd hatdsarol
sem — juthatunk el a mai allapothoz. Ezen a ponton
természetesen részletesen targyaljuk a még meglévod
gyogytermékek engedélyeztetésével (modositas, meg-
hosszabbitas, atmindsités), gyartasaval illetve forgal-
mazasaval kapcsolatos szempontokat, a mindennapi
gyakorlat soran felmeriilo kérdésekre is figyelemmel.
De itt nem allhatunk meg, hiszen mindenképpen emli-
tést kell tenniink a gyogyhatasu készitmények lehetsé-
ges jovojérdl is, amely — a kedvezd fordulatban biza-
kodok szerint — akar még a hazai gyogyndvényipar 0j-
boli lendiiletbe hozasahoz is hozzajarulhat.

A kezdetektol napjainkig

Huszondt évvel ezeldtt 1987. augusztus 19-én keriilt
kihirdetésre az az egészségligyi minisztériumi rende-
let, amely Iényeges valtozast hozott a ndvényi Osszete-
vOket tartalmazé készitmények forgalomba hozatala
szempontjabol. A kategodria létrehozasanak vélhetéen
egyik meghataroz6 szempontja az lehetett, hogy mi-
kozben a természetes eredetli anyagokat (elsdsorban
ndvényi anyagokat) tartalmazo készitmények irant
szamottevd kereslet jelentkezett, addig a meglévé ter-
mékkategoridk keretében ezen termékek jogszerti for-
galomba hozatala nem volt megoldott. A gyogyszerek-
re vonatkozo szigoru eldirasok teljes kort teljesitésére
— els6sorban a biztonsagossag ¢és a hatasossag igazola-
sdhoz sziikséges klinikai és nem-klinikai vizsgalatok
elvégzésére — a termékek eléallitoinal nem allt rendel-
kezésre a sziikséges pénziigyi forrds, mikdzben a fel-
lelhetd népgyogyaszati adatok, valamint allatokon
vagy embereken végzett sajat vizsgalatok, de legin-
kabb a szakirodalombdl szarmazé vizsgalati eredmé-
nyek alapjan a biztonsagossag (relativ artalmatlansag)
és a hatasossag kovetelményeinek teljesiilése megalla-
pithaté volt. Mar itt és most érdemes megemliteni,
hogy ugyanez a felismerés vezetett tizenhét évvel ké-
sObb (2004-ben) a hagyomanyos ndvényi gyogyszer
unios kategoria létrehozasahoz.

Mi sem bizonyitja jobban a gyogytermék kategoria
megalkotasanak helyességét, mint a kiadott nyilvan-
tartasba vételi engedélyek szamanak alakulasa, melyet
az 1. dbra mutat be. Az abran jol lathat6 az engedélye-
zett termékek szaménak folyamatos és toretlen ndve-
kedése egészen 2005-ig, amikor is az 0j engedélyezte-
tési kérelmek benyujtasanak tilalma derékba torte ezt
a folyamatot. Az abran ugyancsak lathatd, hogy 2012-
ben mar csak kozelitéleg 255 gydgytermék rendelke-
zik érvényes forgalomba hozatali engedéllyel [2]. A je-
lentésen lecsokkent termékszam mellett figyelemre
méltd, hogy a tiz legnagyobb forgalml gyogyhatasu
készitmény' gyogyszertari értékesitése (termeldi aron)
még 2011-ben is 0sszességében meghaladta az 1,3 mil-
lidrd forintot (2. dbra), amely a teljes, nem gyogyszer-
ként regisztralt tobb mint 2000 termék (gydgytermé-

'Ezen termékek egy része a sikeres atmindsités eredményeként
2012-ben mar gydgyszerként keriil forgalomba.
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1. dbra: A kezdetektol az adott év végéig dsszesen kiadott és az aktudlis évben
még érvényes nyilvdantartdsba vételi engedélyek szamdanak alakuldsa

eljaras lehet6sége miatt tekinthetd
eléremutatd kezdeményezésnek, ha-
nem a gyodgyszertaron kiviili for-
galmazas kérdésében is. Magyar-
orszagon még most is kiilonleges
helyzetnek tekinthetd, hogy terapi-
as hatassal rendelkezd készitmé-
nyeket (gyogyhatast készitménye-
ket) gydgyszertarban és megfeleld
mikodési  engedély birtokaban,
gyogyszertaron kiviil is szabad
polcon lehet forgalmazni. A ked-
vezd forgalmazasi lehet6ségbil
szarmazo elényok mellett megle-
hetésen kedvezétlen koriilmény,
hogy ennél a kategéridnal a maxi-
malis (27%-o0s) forgalmi adot kell
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2. abra: A tiz legnagyobb forgalmiu gyogyhatdsu készitmény gyogyszertdari

-| alkalmazas tapasztalatainak elis-
merése a gyogyszerként torténd
engedélyeztetés soran. A hagyo-

kek, étrend-kiegészitok, specialis gyogyaszati célra
szant tapszerek, orvostechnikai eszk6zok, kozmetiku-
mok) patikai forgalmanak tobb mint 8%-a.

A gyogytermékek kozott kiilon figyelmet érdemel-
nek a teak, pontosabban a teakeverékek (az engedélye-
zett gydgytermékek kozel 20%-a), mivel ezek terapias
indikéacioval torténd forgalmazasara gyakorlatilag
még ma is csak ez az egyetlen szoba johetd kategoria,
hiszen az elérheté nyilvantartasok szerint hazankban
az engedélyezett novényi vagy hagyomanyos novényi
gyogyszerek kozott sem talalhatunk tedkat. Erdekes-
ségként emlithetd, hogy ma is forgalomban van az els6
gyogyhatasi nyilvantartasi szamot (OGYI-01/1986)
viseld teakeverék, mely ,,cukorbetegségre valé hajlam
esetén az étrend szabalyozasaval elérhetd egyensulyi
allapot elésegitésére” szolgal [2]. A gyogytermék ka-
tegdria nem csupan a novényi készitmények, hanem az
allati eredeti anyagok (példaul halolaj, kigyoméreg,
propolisz) illetve a nyomelemek, asvanyi anyagok ¢és
vitaminok terdpids javallattal torténd alkalmazasara is
lehetdséget biztositott, a gydgyszer engedélyeztetésnél
kedvezdbb feltételekkel.

A gyogytermék kategoria bevezetése nem csupan
az egyszerlsitett forgalomba hozatali engedélyezési

manyos novényi gyogyszerekre vonatkozo unios
iranyelv (24/2004/EK) [3] ugyanis a hatalyba Iépését
kovetden hét évet biztositott azoknak a novényi termé-
keknek hagyomanyos ndvényi gyogyszerként torténd
befogadasara, amelyek az iranyelv kihirdetése elott
forgalomban voltak, ¢és amelyek minden tekintetben
megfelelnek az iranyelv eldirasainak. Ez utobbi atme-
neti id6szakra vonatkoz6 el6irast félreértve sziilettek
2005-ben azok a rendelkezések, melyek koziil az
egyik kimondja, hogy a gyogytermékek gyartoi, illet-
ve forgalmazoi 2011. marcius 31-¢éig kérhetik készit-
ményeik gyogyszerré vagy mas termékké vald atmi-
nésitését, valamint 0j, gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatasu készitmény nyilvantartasba vételére és a
forgalomba hozatalanak engedélyezésére eljaras nem
indithato [4]. Ugyanebben a jogszabalyban tovabbi fel-
tételként jelent meg, hogy amennyiben a gydgytermé-
ket nem mindsitették at gyogyszerré, ugy 2011. aprilis
1. napjatdl ezek a termékek gyogyhatasra vald hivat-
kozéassal nem hozhatok forgalomba. A masik rendel-
kezés pedig a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyha-
tast anyag vagy termék emberi alkalmazésra keriilé
gyogyszerré torténd atmindsitésének feltételeit hata-
rozta meg [5]. Ez idSponttél kezdve egyértelmiinek
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tlint, hogy a gyogyhatast készitmények sorsa meg van
pecsételve, hiszen ezek a jogszabalyok kimondtak
2011 aprilisatol a gyogytermékek forgalmazasanak ti-
lalmat és ezzel a kategdria megsziinését. A gyartok-
ban és forgalmazokban a gyogytermékeket érintd val-
tozasok jellemzden kétféle reakciot valtottak ki. Az
egyik megkozelités szerint (és ez volt a jellemzobb) a
gyogytermékek gyogyszerré torténd atmindsitése
gyakorlatilag lehetetlen feladat, mivel az atmindsités-
hez kapcsolodo koltségeket a gyogyszerként torténd
forgalmazas (mely egyben a gydgyszertaron kiviili,
szabad polcon torténd értékesités lehetéségének meg-
szlinését is jelenti) nem fogja fedezni, ezért érdemes
megvarni, hatha a jogszabaly kedvezébb iranyba fog
valtozni. A masik megkdzelités szerint a gyogytermé-
kek gyogyszerré mindsitése egy kedvezd lehetdség ¢s
a sziikséges fejlesztéseket mielobb meg kell kezdeni.
Ez utobbi torekvéseket kivanta tamogatni az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet azon felhivasa, mely konzul-
tacios lehetdséget biztositott a termékeiket gyogyszer-
ré atmindsiteni szandékoz6 vallalkozasok részére a
szakmai kérdések megbeszélésére és az atmindsités
tAmogatasara.

A gyogytermékek sorsat meghatarozo fentebb leirt
jogszabalyi keretek kihirdetését kdvetden szamos ren-
dezvényen eldkeriiltek, és sokszor heves vitat valtot-
tak ki a gyogytermékek sorsat érinté kérdések, azon-
ban érdemi valtozas szinte az utolsé pillanatig nem
tortént. 2011-re azonban megsziiletett a felismerés,
hogy a hagyomanyos ndvényi gyogyszer kategoria
csak a gyogytermékek sziik korének jelenthet tulélési
lehetdséget, illetve szemmel lathatéan mas tagallamok
sem kivanjak a gyogynovény tartalmi készitményeik
forgalmazasat megszlintetni csak azért, mert azok
nem felelnek meg a hagyomanyos névényi gyogysze-
rekre vonatkozo eléirdsoknak. Rédadasul az is vilagos-
sa valt, hogy az unios szabalyozas egyaltalan nem
érinti a ndvényi Osszetevot nem tartalmazo készitmé-
nyeket, tehat ezeknek a termékeknek gyogytermék-
ként torténd tovabbi forgalmazasanak korlatozasa nem
lehet indokolt.

Igy jutottunk el azokhoz az intézkedésekhez, me-
lyek meghatarozzak a gyogytermékek jelenlegi hely-
zetét.

A jelenlegi szabdlyozas

A jelenleg érvényes jogi szabalyozas két 1épésben ala-
kult ki. Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek-
ol €s egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény modosita-
saval, egyrészt 2011 januarjatdl csak a ndovényi Ossze-
tevét is tartalmazo gyogytermékekre sziikiilt az a kor-
latozas, hogy atmindsitésiik 2011. marcius 31-ig kérhe-
t6. Ezt azt jelenti, hogy a névényi Osszetevét nem tar-
talmazo6 gyogyhatasu termékek gyartoi, illetve forgal-

mazo6i id6korlatozas nélkiil (jelenleg is) kérhetik a
termékeik gyogyszerré torténd atmindsitését [6], még-
pedig azzal a konnyitéssel, hogy az eljaras soran ,,az
eredeti, nyilvantartasba vételéhez benyujtott doku-
mentdcio és kiegészitése a mindséget, illetve relativ
artalmatlansagot, tovabba hatdasossagot bizonyito do-
kumentacio részeként felhasznalhato” [5]. Raadasul az
eljarasra az atmindsitésre vonatkozd kedvezményes
dijtétel (405 000 Ft) megfizetésével keriilhet sor.

Ugyanebben a jogszabalyi modositasban keriilt
pontositasra a forgalmazasra vonatkozo atmeneti id6-
szak (az érintett termékek korét illetéen késobb még
tovabb modosult), mely lehetévé teszi a novényi dssze-
tevéket is tartalmazd, gyodgyszernek nem mindsiild
gyogyhatasi anyagok és készitmények gyogyhatasra
val6 hivatkozassal lejarati idejiikig, de legkésébb 2013.
aprilis 1. napjaig torténd forgalmazasat.

Sajatos megoldasként a jogszabaly jelenleg érvé-
nyes szovege egy késobbi modositas soran csak 2011
juliusaban Iépett hatalyba, tehat 3 honappal az aprilisi
hatarid6 utan, igy a gyartok és forgalmazok honapo-
kon keresztiil azt feltételezhették, hogy 2011 aprilisa-
tol a novényi Osszetevoket is tartalmazd gyogytermé-
kek mar nem hozhatok forgalomba, illetve a forgalom-
ban 1évo termékek 2013 aprilisatol mar nem lehetnek
forgalomban. A 2011. juliusban hatalyba 1épd és maig
is érvényes szoveg szerint ,, 4 2011. marcius 31. nap-
jan mar forgalomban lévé olyan gyogyszernek nem
mindsiilé gyogyhatasu anyagok és készitmények, ame-
lyek valamennyi sajatossdagukat figyelembe véve a ha-
hatok, gyogyhatdsra valo hivatkozassal lejarati idejii-
kig, de legkésobb 2013. aprilis 1. napjaig forgalmaz-
hatoak’[4]. Bar csak kozvetve keriil kimondasra, de
itt mar nincs sz6 az Osszes — ndvényi Osszetevoket is
tartalmazé — gydgytermék forgalmazasanak megszii-
nésérél, csupan ezen termékek egy sziikkebb korét érin-
ti a jogszabalyi korlatozas. Ennek ellenére, a meglehe-
tésen kormonfont megfogalmazas értelmezési nehéz-
ségei miatt a jogalkotdi szandék nehezen ismerhet6 fel
és konnyen maradhatunk abban a téves feltételezés-
ben, hogy a ndvényi anyagokat tartalmazd gyogyter-
mékek 2013-ban eltiinnek a kereskedelembdl. A meg-
oldas/megértés kulcsa a hagyomanyos novényi gyogy-
szerekre vonatkozo unids iranyelvben rejlik (24/2004/
EK). Ez az irdnyelv csupan annyit kdvetel meg a tagal-
lamoktol, hogy megfelelé nemzeti jogszabalyok meg-
alkotasaval gondoskodjanak arrél, hogy az iranyelv
vonatkozo cikkelyében részletesen koriilirt ,,hagyo-
manyos novenyi gyogyszerekre vonatkozoan, melyek
ezen iranyelv hatalybalépésekor mdar forgalomban
voltak, az illetékes hatosdagok ezen iranyelv rendelke-
zéseit annak hatdalybalépését kovetéen hét éven beliil
alkalmazzak”. Ez pedig valéban nem jelent mast, mint
azt, hogy azon korabban nem gydgyszerként regiszt-
ralt termékek, melyek valamennyi sajatossagukat fi-
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3. abra: A gyogyhatdsu készitmények helye a gyogyszerek és egyéb termékkategoridk kozott

gyelembe véve megfelelnek a hagyoményos novényi
egyszerisitett eljaras szabalyai szerint keruljenek at
ebbe a gydgyszer kategoriaba. Kovetkezésképpen, ha
egy gyogyndvény termék nem felel meg a hagyoma-
nyos novényi gyogyszerre vonatkozo kovetelmények-
nek, vagyis ha jellemzdéen nem éllnak rendelkezésre
irodalmi adatok vagy szakértéi jelentések arra vo-
natkozoan, hogy a szoban forgo gyogyszer vagy egy

ennek megfeleld termék a kérelem idépontjat megelo-
zéen legalabb 30 éves idotartamon keresztiil gyogy-
aszati haszndalatban volt, ebbdl legalabb 15 évig a Ko-
zosségben”, akkor ennek a terméknek a forgalmazasat
az unios szabalyozasra vald hivatkozédssal nem indo-
kolt tiltani. Ennek az elvarasnak tett eleget a fentebb
emlitett juliusi moddositas, mely lehetdvé teszi a
gyogynovény alapi és a novényi Osszetevoket nem
tartalmazé gyogytermékek tovabbi forgalmazasat, ha
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azok valamennyi sajatossdagukat figyelembe véve nem
sorolhatok a hagyomanyos novényi gyogyszerek kate-

A gyogytermékek jelenlegi helyzetének attekintését
segiti a 3. dbra, melyen az is lathato, hogy a valameny-
nyi sajatossagukat figyelembe véve hagyomanyos no-
vényi gyogyszerek kategoridjaba sorolhatdo gyogyter-
mékek gyogyszerré torténd atmindsitésének elmara-
dasa (amikor a jogosult nem kérte az atmindsitést)
vagy meghiusuldsa esetén, elvileg milyen termékkate-
goriak allnak rendelkezésre a gyogytermékek befoga-
dasara.

Nézziik most meg, hogy az érvényben 1évo jogsza-
balyi keretrendszer mit is jelent az engedélyeztetés,
eléallitas és a forgalmazas gyakorlataban.

Engedélyeztetés

A gyogyszernek nem mindsiléd gyogyhatasu készit-
mények kategoria jelenleg is Iétezik, az nem szilinik
meg és vonatkozik ra az érvényben 1évo 10/1987.
(VIIL. 19.) EiM rendelet.

Uj engedélyeztetés:

,WUj, gvogyszernek nem mindsiilé gyégyhatdsii készit-
mény nyilvantartasba vételére és a forgalomba hoza-
tala engedélyezésére eljards nem indithato” [6]. Mivel
Uj engedélyeztetési eljaras nem indithato, tehat a for-
galomban 1évo termékek szama nem tud novekedni.
Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet adatbazisa sze-
rint jelenleg 255 db gyogytermék rendelkezik hatalyos
forgalomba hozatali engedéllyel [2].

Modositas:

Amennyiben a termék nyilvantartasba vételi eljarasa
soran megallapitott kovetelményeiben, valamint a for-
galomba hozatali engedélyben meghatarozott eldirasa-
iban valtozas kovetkezik be, ugy sziikséges és lehetsé-
ges modositasi kérelem benytjtasa, melynek dija je-
lenleg 90 000 Ft.

Atminésités:

A novényi OsszetevOt nem tartalmazd gyogyhatasu
termékek gyartoi, illetve forgalmazo6i idékorlatozas
nélkiil kérhetik a termékeik gydgyszerré torténd atmi-
nositését. Az eljarasi dij ebben az esetben 405 000 Ft.

Meghosszabbitas:

Az érvényes nyilvantartasba vételi és forgalomba ho-
zatali engedéllyel rendelkezd termékek esetében a
nyilvantartasba vételi engedély és az ehhez kapcsolo-
d6 forgalomba hozatali engedély meghosszabbithato.
A jogosult az engedély lejarata el6tt 3 honappal kérhe-
ti a nyilvantartasba vétel meghosszabbitasat. Ezt kove-
téen a nyilvantartdas meghosszabbitasat 3 évenként
kell kérni. Ellenkezdé esetben a forgalomba hozatali

engedély érvényét veszti. Az eljaras dija jelenleg
90 000 Ft.

Eloallitas

Azok a gyogytermékek, melyek irdnt atmindsitési ké-
relmet nem nyujtottak be, vagy melyek esetében az at-
mindsitési kérelmet az Orszadgos Gyodgyszerészeti In-
tézet elutasitotta vagy a kérelmez6 a kérelmet vissza-
vonta, a 10/1987. (VIIIL. 19.) EiM rendelet eldirasait
betartva tovabbra is eléallithatok. Ezekrdl a termékek-
r6l ugyanis megallapithatd vagy feltételezhetd, hogy
valamennyi sajatossagukat figyelembe véve nem so-
rolhatok a hagyomanyos novényi gyogyszerek katego-
rigjaba (ezért nem kérték az atmindsitést illetve ezért
tortént az elutasitds vagy visszavonas), igy ezek eldal-
litdsa nem korlatozott.

Azok a gyogytermékek, melyek valamennyi sajé-
tossagukat figyelembe véve a hagyomanyos novényi
esetében a hagyomanyos novényi gydgyszerré torténd
atmindsités mar megtortént), gyogytermékként mar
nem allithatok eld, hiszen ezeknek a gyogytermékek-
nek 2011. marcius 31. napjan mar forgalomban kellett
lenniiik ahhoz, hogy az atmeneti szabaly szerint 2013.
aprilis 1. napjaig tovabb forgalmazhatdak legyenek.

Ennél nehezebb annak megitélése, hogy mi van
azokkal a termékekkel, melyek atmindsitési eljarasa
nem zarult le, tehat nem allapithaté meg jelenleg, hogy
valamennyi sajatossagukat figyelembe véve a hagyo-
manyos novényi gyogyszerek kategoridjaba sorolha-
tok-e. E termékeknél csak abbdl indulhatunk ki, hogy
indokolatlanul hatranyos helyzetbe keriilnének azok-
kal a termékekkel szemben, melyek esetében az atmi-
nositést nem kérték, tehat a mar atmindsités alatt 1évo
termékek eléallitdsanak tilalma nem lehet jogalkotoi
szandék.

Itt kell megemliteni azt az esetet is, amikor a
gyogyterméket nem hagyomanyos novényi gyogy-
szerré, hanem orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato
gyogyszerré mindsitik (mindsitették) at. Ebben az
esetben a jogszabalyok betlije szerint a gyogytermék
tovabbra is gyarthatd az atmindsitett gyogyszerrel
egyetemben.

Forgalmazas

A forgalmazas tekintetében a jogszabaly egyértelmii-
en fogalmaz, csak azokra a gyogytermékekre vonat-
kozik a 2013. aprilis 1. napjaig tarté forgalmazhatdsa-
gi hatarid6, melyek valamennyi sajatossagukat figye-
lembe véve a hagyomanyos novényi gyogyszerek ka-
minden egyéb gyogyhatastu készitmény, tehat azok a
gyogytermékek, melyek irant atmindsitési kérelmet
nem nyujtottak be (mivel valamennyi sajatossagukat
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figyelembe véve nem sorolhatok a hagyomanyos nové-
ket nem hagyomanyos névényi gyogyszerekké ming-
sitettek at, a nyilvantartasba vételi és forgalomba ho-
zatali engedélyiik érvényességi ideje alatt valtozas
nélkiil forgalmazhatok. A forgalmazasra gyogyszerta-
rakban és a forgalomba hozatali engedélyben az Or-
szagos Gyogyszerészeti Intézet altal meghatarozott
egyéb {lizletekben, jellemzdéen kozérzetjavité és ét-
rend-kiegészité termékek (gyogyndvény, biotermék,
testépitd szer stb.) [7] forgalmazasara jogosult keres-
kedelmi egységekben keriilhet sor. A termékkor for-
galmazasanak sajatossaga, hogy mind a gyogyszerta-
rakban, mind a gyogyszertarakon kiviil (megfeleld
miikodési engedély birtokaban) szabad polcon forgal-
mazhatok.

Az érdekesség kedvéért emlitjik meg, hogy a
gyogytermékek atmindsitésiiket kdvetden elveszitik a
szabad polcon torténd forgalmazas lehet6ségét. Ez alol
a tea formaju novényi gyogyszerek és a tea formaju
hagyomanyos novényi gyogyszerek lennének a kivéte-
lek (ezek a fogyasztd szamara kozvetleniil hozzaférhe-
t6 helyen is elhelyezhetdk), azonban ilyen gydgyszer-
formaju termékek gyodgyszer engedéllyel még nem
rendelkeznek [8].

A forgalmazas tekintetében is nehéz helyzetben
vannak azok a novényi OsszetevOket is tartalmazd
gyogyhatasu készitmények, melyek atmindsitése még
nem zarult le. Ezeknél a termékeknél, amennyiben az
eljaras hagyomanyos névényi gyogyszerré torténd at-
mindsitéssel zarul, elvileg tovabbra is fennall a 2013.
aprilis 1. napjaig tarto forgalmazhat6sagi hataridd, mi-
kozben az eljaras elhizodasa miatt az atmindsités
eredményeként engedélyezésre keriilé gyogyszer for-
galmazasa még nem tud elindulni a fenti hatarido
elétt. Az ilyen kiilonleges esetekben indokolt lenne a
jogalkoto részérdl — megfeleld jogszabalyi modositas-
sal — annak biztositasa, hogy az ilyen gydgytermékek
forgalomba hozatalara az atmindsités soran engedé-
lyezett hagyomanyos novényi gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének kiadasatol szamitott legalabb
12 honapig tovabbra is lehetdség legyen.

Nem zarhatunk le egy gyogytermékekrdl szolo ta-
nulmanyt anélkiil, hogy ki ne térnénk a termékkor jo-
véjére, hiszen hinniink kell abban, hogy a Magyaror-
szagon hagyomanyosan hasznalt, természetes eredetii
anyagokat tartalmazé készitményeknek (elsGsorban
novényi készitményeknek) nem kell eltinniiik vagy
indikaciojukat elveszteniiik és étrend-kiegészité ké-
szitményként megjelennilik csupan azért, mert nem
sorolhatok be (nem mindsithetok at) a hagyomanyos

crer

A gyogytermékek lehetséges jovije

Mar az is szamottevd eredménynek tekinthetd, hogy —

amint ez a fentiekbdl is kideriilt — a gyogytermék ka-
tegéria megmaradt Magyarorszagon. Szamithatunk
arra, hogy az érvényes forgalomba hozatali engedély-
lyel rendelkezd gydgytermékek még hosszasan forga-
lomban maradnak, azonban valodi eldrelépést az je-
lentene, ha megnyilna a lehetdség ) gyogytermékek
engedélyeztetésére. Ennek indokoltsaga — figyelemmel
arra, hogy a gyogyszereknél valamelyest egyszeriibb
forgalomba hozatali lehetdséget biztosit — tobb szem-
pontbdl is alatdmaszthato.

Egyrészt unios szinten is megallapithato, hogy az
¢lelmiszerként forgalmazott élvezeti tedk mellett van
igény a felhasznalasi célt feltiinteté (indikacioval ren-
delkez6) hagyomanyos gyogyndvény teakeverékekre,
mikdzben a hagyomanyos novényi gyogyszer katego-
ria a tobb ndvényi Osszetevot tartalmazo termékek te-
kintetében, igy a teakeverékek esetében sem nyujt
megnyugtatd megoldast, hiszen hianyoznak az ilyen
tipustt monografiak. (Emlékeztetil megjegyezziik,
hogy az érvényes engedéllyel rendelkezd gyogytermé-
kek kozel 20%-a teakeverék.)

Masrészt az étrend-kiegészitd készitményeknél az
ugynevezett egészségre vonatkozo allitasok hasznala-
tanak szigoru korlatai miatt (a névényi és allati erede-
ti Osszetevoket tartalmazoé termékeken az alkalmazasi
cél a legtdbb esetben mar nem lesz feltiintethetd) el-
tinhetnek a polcokrol az eldallitas és mindsités tekin-
tetében gyogyszerekhez kozelalld, természetes erede-
ti anyagokat tartalmazo6 készitmények. Ezek egy ré-
70 bioldgiai hatassal rendelkeznek, orvosi eléiras nél-
kiil is alkalmazhatok ¢és eléirdsszerti hasznalat esetén
egészségi artalmat nem okoznak), azonban étrend-ki-
egészitd kategoriaban, indikacid hidnyadban mar nem
tudjak felvenni a versenyt a gyengébb mindségii, ki-
sebb koltséggel eldallithato, foként vitaminokat és as-
vanyi anyagokat tartalmazé termékekkel.

Harmadrészt, sokak szerint a hazai gyogynovény-
termesztés és -begylijtés novekedésének is fontos za-
loga lehet a gyogyndvényekbdl eldallitott termékek pi-
acra jutasanak megkonnyitése példaul gyogyhatasu
termékek formajaban.

A gyogytermékek elmult 25 évének tapasztalatai
alapjan annyi bizonyosan elmondhato, hogy mindségi
és (gyogyszer)biztonsagi kérdések a termékekkel kap-
csolatban csak elvétve meriiltek fel, és ez érthet6vé te-
szi a gyogytermék kategoria irant tapasztalhato keres-
keddi és fogyasztoi bizalmat, mely ugyancsak nyomos
érv a kategoria hosszu tavon torténd fenntartasa és
megujitasa mellett.

IRODALOM

1. 10/1987. (VIIL. 19.) EiiM rendelet a gyogyszernek nem ming-
stild gyogyhatast anyagok és készitmények nyilvantartasarol és
forgalomba hozatalardl. — 2. Gyodgyszerinformacio, www.ogyi.
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hu, Gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmények
listdja (2012. 04. 01.) — 3. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2004/24/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK
iranyelvnek a hagyomanyos novényi gyogyszerek tekintetében
torténd modositasarol. — 4. 2005. évi XCV. térvény az emberi al-
kalmazasra keriilo gyogyszerekr6l és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol. — 5. 53/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu anyag vagy
termék emberi alkalmazasra keriild gyogyszerré torténd atmind-
sitésének feltételeirdl. — 6. Tajékoztatd www.ogyi.hu, Gyogyszer-
nek nem mindsiild gyogyhatasu készitmények. — 7. 210/2009.
(IX. 29.) Korm. rendelet a kereskedelmi tevékenységek végzésé-
nek feltételeirdl. — 8. 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi
alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol

Horanyi, T.: Paramedicaments (preparations having
therapeutic effect but not considered to be medicines): the
past, the present and the possible future

The registration of paramedicaments has a 25 years history
therefore the fate of these products is of particular impor-
tance Hungary. Starting from the very beginning the legal
background of the paramedicaments has been reviewed
in order to clarify the current status of the category in the
view of the harmonised community legislation concerning
with the traditional herbal medicinal products. Detailed in-
terpretation of the Hungarian legislation in force has been
provided by the author with special focus on products based
on herbal active substances and other substances (vitamins
and minerals or substances of animal origin). The possibility
of renewal and variation of the registrations, the conditions
of manufacture or the possibility of changing in the product
classification (from paramedicament to medicine) have been
also discussed. As a conclusion the partial survival of the
paramedicament category has been deduced with the hope
that in the future the application for new marketing authori-
sations will be achievable again.

Béres Gyogyszergyar Zrt., Budapest, Mikoviny utca 2—4. — 1037
e-mail: horanyi.tamas@beres.hu

»Patikusok szabadidoben - a csipke fovarosaban”
(dum spiro, spero)

Elérkeztiink a masodik rendezvény meghirdetéséhez. Tehdt ez a masodik! (Repetitio est mater studiorum).

Remélhetjiik, hogy az MGYT szervezésében eqgy Uj sorozat indul Gtnak? Vagy j6 magyar szokds szerint ez is a kezdeti t(iz, lelkesedés utdn hamvadé
pardzsként szunnyad el? Kivinom, hogy ez ne torténjen meg, mert ilyen kdtetlen, laza taldlkozasokra mindannyiunknak sziiksége van! Kellenek ezek
a kikapcsolddast biztositd taldlkozasok! Ne csupdn akkor tudjunk szét valtani egymaéssal, amikor tovabbképzéseken pdr keresetlen széval érdeklddiink
egymds hogyléte feldl, vagy értekezleteken mérgelGdve targyaljuk meg a minket ért sérelmeket. Mindig szigord rendben, fegyelmezetten a, pontokért”
,hajtani”? Lehet ezt msként is! Probéljuk meg hdt Kollegindk, Kollégék most a mésik utat, amikor iitdvel a kézben a ping-pong asztalnél gydjthetjiik a
pontokat (bér szeretném mindenkivel tudatni, hogy itt az a nyerd, ha valaki minél kevesebb pontot gyijt dssze)!

Az Gtlet 2005. szeptember 2-an és 3-an az MGYT kibdvitett elndkségi iilésén merilt fel. Prof. Nyiredy Szabolcs vetette fel, hogy szervezziik meg Bacs-
Kiskun megyében. Ezzel elindult a lavina”! Mi az, ami még érdekelheti a hdlgyeket, urakat? Hol lehet olyan csarnokot taldlni, ahol a patikusok szabad
idejiikben ,verhetik” egymast minden harag nélkiil? A mérkézéseket szakavatott jatékvezetdk iranyitjak!

Averseny helyszine a
Szilady Aron Reformatus Kollégium és Gimnazium tornaterme lesz Kiskunhalason.

A kisérknek és a holgyeknek csodds programot biztositunk a Csipkemizeum megtekintésének lehetdségével. A tobb mint 100 éves vildghird halasi
csipke sok 6romet szerezhet mindenkinek. Vasérolni is lehet, bér ennek grammja annyiba keriil, mint az aranyé! Ezekbél a csodakbdl madr sok hiresség
kapott, tobbek kozott I1. Erzsébet brit uralkodd, a japan csdszérné, Hitachi japan hercegnd, II. Janos Pal papa, a francia, a cseh, a libanoni, a ciprusi elndkok
feleségei. 60 féle oltésmintaval késziilnek a halasi csipkék, melynek készitését a mihelyben meg lehet nézni.
Jelentkezés datuma: 2012. augusztus 25.
Nevezési dij: 1500 Ft/fd
A verseny 2012. szeptember masodik felében keriil megrendezésre.
Szponzori felajanlast szivesen elfogadunk.
Jelentkezni lehet:

Cseh Ildiké MGYT megyei elndknél a gyogyszer@dar.antsz.hu és

Benkd Zsolt MGYT megyei elndkségi tagnél a benkopatika@gmail.com cimeken.

Benkd Zsolt
az MGYT Bécs-Kiskun megyei elndkség tagja
J






