A Magyar Gydgyszerészi Kamara javaslata
az étrend-kiegészit6k hasznalatanak biztonsagosabba tételére

Az Allami Szamvevdszék 2021. évben alapos elemzést (tovabbiakban ASZ elemzés) készitett a
gyogyszerek tulfogyasztasardl és az étrend-kiegésziték forgalmazésaval kapcsolatos kockazatokrol .
Az elemzés atfogd képet ad a hazankban kialakult helyzetrél. Megallapitja, hogy az étrend-
kiegészit6k gyartdsaval, forgalmazasdval, alkalmazdsaval kapcsolatban mind az egyén, mind a
tarsadalom szintjén kockazatok vannak. Paradigmavaltast javasol a helyzet javitasara. Az
Orszaggyl(lés 2023-ban — hasonlé megfontolasbdl — egy torvénymaddositast fogadott el, amely a
részletszabalyok megalkotdsara rendelet megjelentetését teszi lehetévé.

Az MGYK az ASZ elemzés kovetkeztetéseit és a torvénymddositds szempontjait messzemenden
figyelembe véve alakitotta ki céljait és cselekvési programjat. Erre vonatkozéan 2021-ben az ASZ
elemzéshez kapcsoldddan, majd 2023-ban — a torvénymoddositasra tekintettel — komplett
javaslatcsomagot készitett, ezt kdvetGen 2024 tavaszan a mez6kovesdi vandorgytilésen is részletesen
foglalkozott a kérdéssel. Jelen elemzésiink és javaslatcsomagunk a fentiek figyelembevételével
késziilt.

l.
Az étrend-kiegészit6kkel kapcsolatos kockazatok

Az étrend-kiegészit6kkel kapcsolatba a f6bb kockazatok a kovetkez6k:

— Az étrend-kiegészit6k alkalmazdsa egészséqiigyi kockdzatokkal jarhat mind az ésszetevék, mind
azok mindsége tekintetében.

A 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet hatdlyba |épésével megszlint a gydgytermékekhez
kapcsolédé el6zetes engedélyezési eljards, helyette az étrend-kiegészit6k esetén csak bejelentési
kotelezettség terheli a forgalmazét. A bejelentést az NNGYK-hoz kell benydjtani a termék
cimkéjének és adatlapjanak megkiildésével. A bejelentést elég a forgalmazas megkezdésének
napjan megtenni.

Az egyszer(sités miatt az étrend-kiegészit6kben felhasznalt alapanyagok min&ségével
kapcsolatos elvarasok lazultak. Az Eurdpai Unidban és igy a hazankban gyartott étrend-
kiegészit6k gyartasanak mindségbiztositdsa megoldott, ugyanakkor harmadik orszaghbdl
szarmazé termékek esetében azok minésége er6sen megkérdbjelezhetd. A bejelentést kdvetben
az NNGYK kockazatértékelést végez, de ez dnmagaban nem szavatolja, hogy a termék a
fogyasztéra nézve biztonsagos. Nem vizsgdljak az alapanyagok tisztasagat, eredetét, a gyartasi
koriilményeket, az esetleges szennyez6 anyagokat. Tobbszor fordult el6, hogy a cimkén
feltiintetett novényi alkotéelemeken kiviil vénykoteles gydgyszerek hatdanyagait is
beleformulaltdk a készitménybe. Ezek egészségligyi kockazatként jelennek meg a fogyasztd
esetében, de a tarsadalom szintjén kozegészségligyi kockazatokat is hordozhatnak.

— Az egészséqgligyi kockdzatok feltdrdsa, evidence based dokumentdldsa kezdetleges.

A kockazatok mérséklésére az NNGYK kockazatértékelése tekintheté kezd6pontnak, amit adott
esetben hatodsagi ellen6rzés kovethet. 2024. majus hdnapban tébb, mint 28300 étrend-
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kiegészit6t regisztraltak az NNGYK-ndl i, mig az elmult hisz évben kevesebb, mint 780 terméket
tiltottak el a forgalmazastdl . Azaz a hatéségi kontroll a regisztralt termékek kb. 2,76 szazalékardl
bizonyitotta be, hogy kockazatos a fogyasztokra.

A 2016. 6ta miikod6 Biztonsagos Etrend-kiegészité Program f6ként a hazai gyartdkat és
forgalmazokat tomoritve Onszabdlyozd rendszert hozott életre. A minGségbiztositas
eszkozrendszerére tdmaszkodva kivanja biztositani, hogy a programban résztvevd értékesitési
helyekre megbizhaté minGségli, biztonsdgos étrend-kiegészité készitmények keriljenek. A
rendszerhez sok gyartd, forgalmazdé és gydgyszertar csatlakozott. Ugyanakkor az étrend-
kiegészité adatbazis 2022-ben volt utoljara frissitve v, ami azt jelzi, hogy a m(ikédése az utébbi
években hattérbe szorult. Mivel a rendszer 6nszabdlyozd, azaz nem kotelez6 érvényd, a piacon
sok olyan gyartd és forgalmazd miikodik, akik még nem csatlakoztak, vagy nem is akarnak
csatlakozni a rendszerhez. Ez a fogyasztd szempontjabdl kockazatnak mindsiil.

Az étrend-kiegészit6ket a fogyasztok sokszor gydgyszerekkel egyiitt, vagy gydgyszerek helyett
haszndljak valamilyen egészségi allapot eléréséhez vagy megtartdsdhoz. A termékek
alkalmazasaval, vagy egyltt alkalmazdsdval kapcsolatos egészségligyi kockazatokra sok
tanulmany, kutatds hivja fel a figyelmet. Az el6forduld egészségligyi kockazatok feltarasaban,
dokumentaldsdban nagy a lemaradas, pedig ez az alapja annak, hogy mind egyéni, mind
kozosségi szinten kell6 és megalapozott informaciéval rendelkezziink a dontéseinkhez, hogy ki
tudjuk szlrni a helytelen alkalmazdsokat és a nem megfelel6 termékvalasztasokat. A
Magyarorszagi Etrend-kiegészité Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete (MEKISZ), a Szegedi
Tudomanyegyetem (SZTE) Klinikai Gydgyszerészeti Intézete és a Semmelweis Egyetem (SE)
egylttm(ikodésében 2023-ban elindult az étrend-kiegészit6kre kialakitott mellékhatas bejelentd
online rendszer Y nutrivigilancia néven. A rendszer még alig ismert, igy a bejelentett esetek szama
kevés, ezaltal a levonhatd kovetkeztetések alatdmasztottsaga még korlatozott.

A fogyasztok tdjékozottsdga alacsony.

Az étrend-kiegészit6k megjelenése, csomagoldsa nagyon hasonlit a gydgyszerekéhez, sét sok
esetben azokndl még bizalomgerjeszt6bb, esztétikusabb. Az étrend-kiegészit6 hirdetése
legfeljebb arra utalhat, hogy betegség kialakuldsanak kockazatat csokkenti, vagy egészség
megd6rzésére alkalmas, de arra is csak akkor, ha az 6sszetevdjével kapcsolatban tudomanyosan
kimutattak ezt a hatdst. Emiatt a termékek csomagolasat sokszor ugy alakitjak, hogy az
sugalmazza azt a hatast, amit leirni, kimondani nem szabad. Ez a kevésbé tajékozott fogyasztékat
megtévesztheti egyrészt a tekintetben, hogy a termék valéban megfelel§ lesz-e arra, amire a
fogyasztd hasznalni szeretné, masrészt hamis biztonsagérzetet kelthet a termék kévetkezmények
nélkili alkalmazasaval, akar tuladagolasaval kapcsolatban. Mivel a termékre hatast nem irhatnak
a gyartdk, ugyanakkor bizonyos hatds eléréséért formulaljdk a készitményeiket; ez a
,megtévesztés” megjelenik a kommunikacidban is, ami a fogyasztokat elbizonytalanithatja,
zavarba ejtheti, elmosddotta teszi a gyogyszer és étrend-kiegészité kozotti hatarvonalat. Példaul
van olyan C-vitamin étrend-kiegészit6ként forgalomban, aminek magasabb az aszkorbinsav
tartalma, mint ugyanennek a gyarténak a gydgyszerként térzskdnyvezett C-vitaminja. Joggal
zavarhatja ez meg a fogyasztét és gondolkodtatja el a szakembert.

A fogyasztok tdjékoztatdsa szegényes.

Az étrend-kiegészit6k alkalmazasa, fogyasztasa nagyon populdris lett az elmult évtizedben.
Hétkoznapiva valt az a nézet, hogy az egészséges élethez nélkiilozhetetlen az étrend-kiegészitGk
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hasznalata. Sokan ugy vélik, ha rendszeresen szednek étrend-kiegészitGket, akkor egészségesek
maradnak. A gyartok, forgalmazdk részérdl a betegség kialakuldasanak kockazatanak csokkentése
dominal a kommunikacidéban. Ez logikus, mivel alapvet6 céljuk a termék eladasa, az arbevételiik
novelése. Ugyanakkor a kockazatokkal kapcsolatos korrekt, szakmai alapokon nyugvéd
tajékoztatds, az esetleges mellékhatasok, gydgyszerekkel egylitt szedés esetén felléphetd
kélcsonhatasok kommunikaldsa kizarélag felkésziilt szakemberektdl varhatd el. Mara az étrend-
kiegészit6k forgalmazdsa a gydgyszertarakbol attevédott a kereskedelmi l[dncokba, ahol a fenti
informacidk dtadasahoz a szakmai tudds nincs meg. Emiatt a fogyasztok tajékozottsaga az étrend-
kiegészit6kkel kapcsolatban szegényes. A gyarték még nem jutottak el arra a szintre, hogy a
bizonyitottan kockazatot hordozd termékek csomagoldsan ezt a fogyasztd szdmara egyértelm(ien
jelezzék. Példaul az olyan étrend-kiegészit6kdn, melyek bizonyos gydgyszerekkel egyiitt szedve
nem kivant hatast okozhatnak (pl. warfarin mellett K-Vitamin).

Az online térbél nyerhetd informdcio zavaros, félrevezeté.

A fentieket tetézi még az online térben taldlhatd, egymadsnak sokszor ellentmondd, vagy hamis
informacid. Ez a nem kell6en tdjékozott, vagy mar reményvesztett fogyasztot megtévesztheti. A
hatésagok nem tudnak kell6en fellépni az online térben forgalmazott hamis étrend-kiegésziték
forgalmazdival szemben. A hazai honlapok esetében felelGssé tehetd a honlap Gizemeltetdje az
ott megjelené hirdetések, rekldmok, termékekkel kapcsolatban, de ennek gyakorlati
megvaldsitdsa hatdsagi szinten inkoherens. A kilfoldi online fellleteken megjelend étrend-
kiegészit6ket reklamozo, forgalmazd pontok esetében még dramaibb a helyzet. Nem is beszélve
arrol, amikor a bongészé automatikusan forditja az oldalt. llyenkor még a helytelen forditasbol
adadoé félreértések is megzavarhatjak a gyanutlan, alul tajékozott fogyasztot.

Az étrend-kiegészit6k forgalma dttevédik az FMCG (Fast-Moving Consumer Goods) szektorba és
az online térbe.

Magyarorszag étrend-kiegészit6k piaca 2015-ben 19,0%-kal, 2020-ban 32,5%-kal az eurdpai atlag
folott teljesitett' Vi, Erre a ndvekvd piacra a kereskedelmi lancok is felfigyeltek. Ezaltal e termékek
értékesitésében a gyogyszertdrak szerepe csokken, annak ellenére, hogy a patikdk sorra
alakulnak at szabadpolcos kialakitasuva. Mara az étrend-kiegésziték értékesitésében az FMCG
szektor, azaz a napi fogyasztasi cikkekkel foglalkozd lizletek lettek a legmeghatarozdobbak. A nagy
volumen miatt drasztikus arcsokkentést tudnak elérni a beszerzési oldalon. Ez olyan mértékd,
hogy sokszor a kereskedelmi ldncokban |év6 eladasi ar alacsonyabb, mint a gydgyszertarak
beszerzési ara. Emiatt a fogyasztok egyre inkabb a patikan kivil szerzik be ezeket a termékeket.
Ez azonban fokozott kockazatot jelent a fogyasztéra, mivel a gydgyszer — étrend-kiegészit6
kélcsonhatasokat a kereskedelmi szektorban nem tudjak feltarni, mivel ott hianyzik a megfelel6
szakismeret, illetve a vasdarlas folyamata is eltéré a gydgyszertarakban, vagy a gydgynovény
szaklizletekben alkalmazott rendszert6l. A futdszalagos kasszarendszert6l idegen miifaj a
tanacsadas, a kockazatokra valé felhivas.

Az étrend-kiegészit6k forgalma az online térben is er6sodik. A webshop fellletek alkalmasak
volnanak arra, hogy a megfelel6 informaciéval is elldssdk a fogyasztdkat a forgalmazott
termékekkel kapcsolatban, mégis szinte elvétve taldlunk olyan webdruhdzat, ahol a forgalmazott
étrend-kiegészit6k alkalmazdsaval kapcsolatos kockazatokra is felhivnak a figyelmet. Pedig ezek
a fellletek alkalmasak volnanak arra, hogy a fogyasztokat korrektiil tajékoztassak. A feliiletet
egyszer kell jol elkésziteni, majd ezutdn biztosak lehetlink, hogy minden esetben az altalunk
standardizalt informaciét latja a fogyaszto.
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.
Célok

A fent emlitett kockazatok feltardsat kovet6en a Magyar Gyodgyszerészi Kamara a kovetkezé
cselekvési programot fogadta el az étrend-kiegészit6kkel kapcsolatban a Xlll. Vandorgydlésén.

— Az étrend-kiegészit6k alkalmazdsa sordn fellépé egészségligyi kockdzatok folyamatos
cs6kkentése — a fogyaszto egészsége a legyen fé prioritds a gazdasdgi érdekek el6tt;

— Az étrend-kiegésziték alkalmazdsdval kapcsolatos kockdzatok dokumentdldsdat, értékelését
intézményesiteni kell (https.//www.nutrivigilancia.hu/ );

— Irdnytiit kell mutatni az étrend-kiegészitékkel kapcsolatos informdciokrdl az online térben —
Biztonsdgos Etrend-kiegészité Program fejlesztése;

— Az étrend-kiegészitbk Osszetételébdl eredd egészségligyi kockdzatokat egyértelmdiien kell jelezni
a csomagoldson, ha a termék egészségligyi kockdzatokat hordoz és az gydgyszertdron kiviil
forgalmazdsban van;

— A gydgyszertdrak az étrend-kiegésziték, és a gydgyszer — étrend-kiegésziték egyiittes
alkalmazdsdbdl eredd egészségiigyi kockdzatokat képesek felderiteni és megsziintetni;

— Erésiteni kell, hogy a fogyasztok az étrend-kiegészitbket a gyogyszertdrbdl szerezzék be.

Il.
Javasolt intézkedések

A fenti célok megvaldsitasa érdekében parhuzamosan két aton kell haladni. Egyrészt azon javaslatok
esetében, ahol értelmezhets és relevans, ott a jogalkotdsi folyamatokat célszer( el6térbe helyezni.
Mdsrészt az MGYK részér6l kezdeményezni kell, hogy az étrend-kiegészité gyartdk és forgalmazok
kdzvetlenil, vagy az 6ket tomorits egyesiileteken (MEKISZ) keresztiil a fenti célokat elfogadjak és
partnerek legyenek a célok teljeslilésében, hiszen azok voltaképpen megegyeznek a fogyasztdk
érdekeivel.

1. Az étrend-kiegésziték alkalmazdsa sordn fellépé egészségiigyi kockdzatok folyamatos
csokkentése

1.1. A fokozott egészségligyi kockdzatu étrend-kiegésziték kizdrdlag gydgyszertdrakban legyenek
forgalmazhatdak

Kizardlag gyogyszertarban, illetve a gydgyszertar altal internetes kereskedelem formajaban lehessen
forgalmazni azokat az étrend-kiegészit6ket, melyek olyan Osszetevéket tartalmaznak, melyek az
NNGYK (OGYEI) Tudomanyos Tandcsadé Testiilete altal élelmiszerekben, étrend-kiegészitékben csak
bizonyos korlatozdsokkal hasznalhaték, fliggetlenil attél, hogy jelenleg van-e gydgytedn kiviil egyéb
kiszerelésiik. Tovabba célszerl volna a Salvia miltiorrhiza mellett az 0sszes Salvia fajt is a listara
felvezetni. Ezt az intézkedést javasolt a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletbe bevezetni.
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1.2. NNGYK regisztrdcids szdm a csomagoldson

Akdr jogszabaly &ltal, akar a biztonsdgos étrend-kiegészit6 program részeként célszerl volna
bevezetni, hogy az étrend-kiegészit6k csomagoldsan kotelez6 legyen feltiintetni az NNGYK
regisztraciés szamot. Igy akdr a szakember, akar a vasarlé legaldbb azt meg tudja nézni, hogy a
termék regisztralt-e vagy nem.

Nagyon megkonnyitené a termékek forgalmazasat, ha létezne egy egységes étrend-kiegészit6 torzs,
hasonld, mint a gydgyszerek esetében az alimed kod. A legalkalmasabb erre az NNGYK regisztracids
azonositd volna. Ennek haszndlataval az elektronikus adatok cseréje (rendelés, értékesités,
termékazonositds) standardizalt volna. Fontos volna a gyartokat meggy&zni arrél, hogy ha ezt az
azonositot rateszik a termékre, akkor egyszertisédne

— a termékek egyértelmii azonositdsa. Erre pusztdn a név nem alkalmas, hiszen valtozhat
ugyanannak a terméknek a neve, illetve konny( 0sszekeverni a hasonlé termékek neveit, tovabba
termékek adatbazis szintl azonositasra nem célszer(i a valtozd karakterhosszusagu nevet
hasznalni;

— a termékek hatdsdgi kontrollja, hiszen az az étrend-kiegészit6, amin ez a kdd nem szerepel, az
nem regisztralt; tovabba a terméken Iév6 kdd alapjan az NNGYK regisztralt étrend-kiegésziték
listdjan is egyértelmien azonosithaté lenne a termék. Pusztan név alapjan az elirads, a sz6kozok
hibat eredményezhetnek, nem is beszélve arrdl, hogy sok a megtévesztéen hasonld nev(
készitmény;

— a mellékhatdsok bejelentése és egyértelmli 6sszekdtése a termékkel, mivel a bejelentének csak a
regisztracids kédot kellene megadnia a bejelentéskor, majd a rendszer altal el6keresett termék
adatait mar csak ellendriznie kell. igy szinte el lehet keriilni a helytelen termék azonositasbdl
adddé hibdkat.

Ezt az intézkedést javasolt a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletbe bevezetni. A jogalkotasi javaslattal
parhuzamosan targyaldsokat kell kezdeni a gyartokkal, forgalmazoékkal, hogy 6nként véllaljak a fenti
intézkedések bevezetését.

1.3. 2D kdd elhelyezése a csomagoldson

Célszerli a termékeken kétdimenzidés (2D) kédot is elhelyezni. A kéd tartalmaznd az NNGYK
regisztracidos szamot, a gyartasi szamot és a lejarati id6t. Esetleg a termék nevét is, bar ez nem
feltétlenil sziikséges. A 2D kdd gyakorlati segitséget adna a gyartoknak és a forgalmazdknak is, mivel
ezzel a kéddal elektronikusan lehet a terméket azonositani, kizarva az emberi hibat, ugy, hogy a
beolvasaskor még a lejarati id6t is ellenGrizni tudja az adott ligyviteli rendszer. Ezzel elkeriilhets a
termékek cseréje, lejart, vagy lejarat kozeli termékek értékesitése, ami nagyon fontos
fogyasztévédelmi, kockazatcsokkent6 elem. A 2D kéd megneheziti a hamisitast is, hiszen a 2D kéd
szerkezetének és adattartalmanak a generdldsa tovabbi ismereteket is igényel a hamisitok részérél.
A helytelenil kddolt kod az olvasaskor azonnal hibat tud generalni. Természetesen ez nem sziinteti
meg a hamisitast, de nehezebbé teszi azt. Az étrend-kiegészitGk esetében az egyedi termék
azonositasra (szerializacid), ami az Rx gyégyszerek esetében mar m(ikodik, talan nincs sziikség, bar
ez a hamisitast még jobban vissza tudja szoritani. A 2D kdéd azért is fontos elem, mert ez lehetévé
teszi a termékek robotok altal torténd logisztikai kezelését, automatikus azonositasat, betarolasat.
Fontos hangsulyozni, hogy kerdlni kell az inverz 2D kédok haszndlatat a csomagoldson, azaz amikor
fekete alapon fehér szinben jelenik meg a kod, mert a beolvasd eszkdzok, a kddfelismerd
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algoritmusok, ezzel nehezen birkdznak meg jelenleg. Tehat a normal fehér alapon fekete 2D kédok
hasznalata legyen kotelez6.

Ezt az intézkedést célszerl a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletbe bevezetni. A jogalkotasi javaslattal
parhuzamosan targyaldsokat kell kezdeni a gyartokkal, forgalmazdkkal, hogy 6nként véllaljak a fenti
intézkedés bevezetését.

2. Az étrend-kiegésziték alkalmazdsdval kapcsolatos kockdzatok dokumentdldsat, értékelését
intézményesiteni kell (https://www.nutrivigilancia.hu/ );

A nutrivigilancia honlap elinditasa fontos Iépés volt annak érdekében, hogy az étrend-kiegésziték
haszndlataval kapcsolatban felmeriilt mellékhatdsokat dokumentdljuk, elemezzik és
kdvetkeztetéseket vonjunk le. A rendszer m(ikodését célszerl hosszu tavra biztositani, hiszen mas,
hasonld, kozpontilag fenntartott rendszer nincs. Az étrend-kiegészit6k alkalmazasaval jard
kockazatok evidence-based ismeretanyaga fontos mérféldkove lehet a kockdzatok felismerésének, a
fogyasztd biztonsdganak. Az MGYK részérdl targyalasokat kell kezdeményezni, hogy milyen médon
lehetne ezt a rendszert intézményesiteni, a mikodéshez sziikséges forrdsokat biztositani, a
kiértékelési rendszert fejleszteni. Célszeri volna ezt a rendszert a Biztonsdgos Etrend-kiegészitd
Program ald integralni.

Azt is célszerd megvizsgalni, hogy az adatokbdl levont kdvetkeztetések mennyire lehetnek
piacképesek, hogyan generalhatna a rendszer bevételeket. A cél az lehetne, hogy a m(ikodtetéshez,
fejlesztéshez sziikséges forrasokat a rendszer sajat maga tudja el6teremteni.

Ehhez az intézkedéshez talan nem sziikséges jogalkotasi folyamat. Az MGYK részérél e rendszerhez
torténd csatlakozas, esetleg az lizemeltetésben vald részvétel cél lehet, hiszen az itt keletkez6 (j
informacid fontos lehet a gydgyszerészeti szakma szamara.

3. lIranytiit kell mutatni az étrend-kiegészitékkel kapcsolatos informadciokrol az online térben —
Biztonsdgos Etrend-kiegészité Program fejlesztése;

A Biztonsagos Etrend-kiegészitd Program mogé egy j6l szervezett miikodtets rendszert célszerl
Iétrehozni. A honlapot célszer( volna a nutrivigilancia honlappal 6sszekapcsolni, vagy a kett6t egy
platform alatt 6sszevonni. A rendszert célszer( tovabb fejleszteni ugy, hogy az étrend-kiegészit&kkel
kapcsolatos fontos informdacidkat, hireket a felhasznaldk tudomanyos alapon, de kézérthet6 nyelven
napi szinten olvashassak. Ez a platform lehetne a vezet6 informacids iranyt(i a hazai online térben.
A fellileten reklamfellileteket lehetne értékesiteni, biztositva a mikodéshez szikséges forrasokat.
Hasonldan, mint a pharmaindex, csak étrend-kiegészit6k vonatkozasaban.

A hamis, nem regisztralt étrend-kiegészit6kkel kapcsolatos rekldamok visszaszoritdsa érdekében
célszerl a program részeként egy rekldm-monitorozoé feladatkort is meghatarozni, ehhez pénziigyi
és human er6forrast biztositani. Ennek az volna a szerepe, hogy egyrészrél a fogyasztdk jelenteni
tudjak azokat a hazai honlapokat, ahol hamis, vagy hamisgyanus étrend-kiegészit6ket reklamoznak,
forgalmaznak. Mdsrészrél a program sajat er6forrasaira tdmaszkodva is monitorozza a hazai piacot
és kisz(irje az étrend-kiegészit6 piacon tisztességtelen piaci magatartdsu szervezeteket. Mivel ezt a
funkciét a hatdsagi oldal nem kell6 gondossaggal Iatja el, fontos, hogy legyen egy 6nszabdlyozé
rendszer is a piacon.
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4. Az étrend-kiegészitok Osszetételébdl eredé egészségiigyi kockdzatokat egyértelmiien kell
jelezni a csomagoldson, akkor, ha a termék egészségiigyi kockdzatokat hordoz és az
gyogyszertdaron kiviil forgalmazdsban van

4.1 Figyelmeztetd széveg elhelyezése a kiils6 csomagoldson

Az alabb felsorolt névényeket tartalmazd étrend-kiegészit6k esetében kiemelt interakcios kockazat
all fenn bizonyos gyogyszerekkel torténd egylittes alkalmazas esetén. A jogalkotohoz benydjtott
szakmai iranyelvvel 6sszhangban nemcsak fogyasztdi, hanem betegbiztonsagi érdek is, hogy a
fogyaszté a vdsarlast megel6z6en is tdjékozédni tudjon arrdl, hogy a valasztott étrend-kiegészité
jelenthet-e kockdzatot a szdmadra elGirt gyogyszeres terdpiaban. Ezt az informacidt gydgyszertarban
meg tudja kapni, hiszen ott a szakember felkésziilt ezen a tertleten, illetve korlatozott mértékben
ralat a fogyasztd gydgyszeres terdpiajara is. Ugyanakkor gydgyszertaron kivil torténé forgalmazas
esetében a fenti feltételek nem adottak, ami fokozott egészség kockazattal jar.

I. tablazat
Kiemelt interakcios kockdzat dll fenn az alabbi névényi alapu étrend-kiegészit6k (gyogyszerek*)
komponenseivel kapcsolatban

Novényi alapu gyégyszer vagy Klinikailag relevans és dokumentalt interakcio
étrend-kiegészité fo
Osszetevdje
Ginkgo biloba — Megnovekedett vérzési kockdzat K-vitamin antagonistdkkal, acetil-

szalicilsavval és nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel.
— Natrium-valproat terdpids hatékonysaganak csokkentése.
Ginzeng Megnovekedett hipoglikémias kockdzat ordlis antidiabetikumokkal.
Ko6zénséges orbancfii A szervezetben m(ikddé metabolizalé enzimek és transzporterek
serkentdje, igy szamos hatdanyag hatékonysagat csdkkenti.
Példak: amitriptilin, atorvasztatin, benzodiazepinek, buspiron,
ciklosporin, digoxin, fenitoin, imatinib, indinavir, irinotekan,
ivabradin, metadon, nevirapin, nifedipin, omeprazol, ordlis
antikoagulansok, oralis fogamzdasgatldk, szertralin, szimvasztatin,
takrolimusz, teofillin, verapamil.

Aloe és Ma-huang** Megndvekedett arritmia kockdzat szivritmusra hatd gydgyszerek esetén
(Csikofark, Efedra) (laxativ hatassal Osszefliggé kalium-urit6 hatas miatti kdlcsonhatason
keresztil).
**Monoamino-oxiddz gatlassal megnovekedett hipertenzids kockazat.
Salvia (zsdalyafélék) Megnovekedett vérzési kockazat K-vitamin antagonistakkal.
Megjegyzés:

* Egyes Osszetevlk gyogyszernek mindsilé termékben is el6fordulhatnak.
** Tovabbi megndvekedett hipertenzios kockdzat monoamino-oxidaz gatldkkal.

Interakcids kockazatok lehetnek a (/. szamu) tablazatban szerepl6 ndévényi komponenseket
tartalmazé étrend-kiegészit6k (gyogyszerek*) esetén

Il. tablazat
Interakcios kockdzat dll fenn az alabbi névényi komponenseket tartalmazo étrend-kiegésziték
(gydgyszerek*) komponenseivel kapcsolatban

Novényi Mikor keriilendd az étrend-kiegészité alkalmazasa?
komponens
Citrusfélék Altalaban gydgyszerszedés mellett (CYP enzim gatlds)
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mellett

Ginzeng Ordlis antidiabetikumok mellett, oralis antikoagulansok mellett (kisebb valészintiségui
interakcio)

Kurkuma Altaldban gyégyszerszedés mellett (CYP enzim gétlas)

Gyombér Ordlis antikoagulansok, antidiabetikumok mellett

Rozmaring Oralis antikoaguldnsok, antidiabetikumok, immunszuppresszansok, anxiolitikumok

Flirészpalma

Oralis antikoaguldnsok, antidiabetikumok, immunmoduldnsok mellett

Menta

Antibiotikumok (kiemelten az oxitetraciklin), ciklosporin, Ca-csatorna gatlék mellett

Zold tea

Antikoagulansok, analgetikumok, antilipidémids szerek, antidepresszansok mellett

Bibor kasvirag

Amoxicillin mellett

Mariatovis Metronidazol mellett

Ordognyelv Altaldban gyodgyszerszedés mellett (felszivodas lassitasa)

Edesgyokér Altaldban gydgyszerszedés mellett (CYP enzim gatlds)

Kamilla Altaldban gydgyszerszedés mellett (CYP enzim gatlds)
Megjegyzés:

*Egyes OsszetevGk gyogyszernek mingsilé termékben is el6fordulhatnak.

Vitaminokat,

asvanyi

anyagokat és/vagy

nyomelemeket

tartalmazé

étrend-kiegészit6k

(gyogyszerek*) legfontosabb interakcids kockazatait mutatja be a lll. tablazat.

1l. tablazat

Vitaminokat, dsvdnyi anyagokat és/vagy nyomelemeket tartalmazé étrend-kiegésziték
(gyogyszerek*) legfontosabb interakciés kockdzatai

Vitamin, asvanyi Interakcidba Iép6 Klinikai kovetkezmény Ajanlas
anyag vagy hatdéanyag
nyomelem
A-vitamin paklitaxel (daganatellenes | csontveld karosodas paklitaxel dézisanak
terdpidk lehetséges csOkkentése; diéta
hatdanyaga)
folsav fenitoin gyakoribb rohamok a kombinacio keriilése
(B9-vitamin)
C-vitamin acetazolamid vesekd kontraindikacid
E-vitamin warfarin vérzési kockazat a kombinacio keriilése
ndvekedése
Kalcium digoxin megnovekedett digitdlisz | a kombinacio kerilése

toxicitas

Kalcium, vas,
magnézium,
aluminium, cink

D-penicillamin,
tetraciklinek,
fluorokinolonok,
rizedronat, alendronat

csokkent
plazmakoncentracio a
csokkentett felszivodas
miatt

minimum két ora
elteltével elkiilonitett
bevétel

L-triptofan

fluvoxamin, paroxetin

szerotonin-szindréma

a kombinacié kerilése

Tiramin

izoniazid

hipertenzié

a kombinacidé kerilése

Megjegyzés:

*Egyes OsszetevGk gyogyszernek mingsilé termékben is el6fordulhatnak.
Kiegészit6 informdcid: K1- vagy K2-vitamint tartalmazo készitmények ellenjavalltak ordlis antikoagulansok, ezeken belil

is f6ként a K-vitamin antagonistak alkalmazasa esetén!
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Kilon fontos megemliteni a warfarin és kilénboz6 étrend-kiegészit6kben talalhatd Gsszetevdk
kozotti interakcidkat. Ez a IV. tablazatban |athato.

Warfarin és étrend-kiegészitok dsszetevoi kézotti interakciok

IV. tablazat

A gyogynovény | A warfarin klinikai Az interakcio
ismert és latin hatasanak klinikai bizonyossaga | farmakokinetikaja farmako-
megnevezése befolyasolasa** sulyossaga dinamiaja
T6zegafonya potencirozé nagy nagyon interferencia a interferencia a
(Vaccinium valdszinl metabolizalé enzim | koagulacids
macrocarpon) rendszerben kaszkad
rendszerben
Kozonséges inhibitorikus nagy nagyon interferencia a nem ismert
orbancfd valdszinl metabolizdl6 enzim
(Hypericum rendszerben
perforatum)
Koenzim Q10 inhibitorikus kicsi valdszinl nem ismert a bél K-vitamin
(Theobroma szintézisének
kakao) befolyasolasa,
illetve a K-vitamin
tartalom
megvaltoztatasa
Gyombér potencirozé kozepes valdszin( nem ismert interferencia a
(Zingiber vérlemezke
officinalis) funkciokkal
Pafranyfenyd potencirozé nagy lehetséges interferencia a nem ismert
(Ginkgo biloba) metabolizaldé enzim
rendszerben
Fokhagyma potencirozé nagy lehetséges interferencia a interferencia a
(Allium sativum) metabolizdlé enzim | vérlemezke
rendszerben funkcidkkal
Ginzeng inhibitorikus kozepes lehetséges interferencia a interferencia a
(Panax ginseng) metabolizalé enzim | vérlemezke
rendszerben funkcidkkal
Grapefruit potencirozé nagy lehetséges interferencia a nem ismert
(Citrus paradise) metabolizaldé enzim
rendszerben
Zold tea inhibitorikus kozepes lehetséges nem ismert A bél K-vitamin
(Camellia szintézisének
sinensis) befolyasolasa,
illetve a K-vitamin
tartalom
megvaltoztatasa
Megjegyzés:

*Egyes OsszetevSk gyogyszernek minésilé termékben is el6fordulhatnak.

**A warfarin klinikai hatasanak fokozdsa (potencirozd hatas): a kiilonb6z6 sulyossagu vérzések kockazatat noveli. A
warfarin klinikai hatasanak csokkentése (inhibitorikus hatas): a CV torténések, illetve a nem kivant trombocita aggregacio
(pl. infarktus) kockazatat noveli.

Tovabba

fontos,

és jol

dokumentalt

az antibiotikumok egyes

étrend-kiegészitGkben

(gyogyszerekben*) el6forduld 6sszetevikkel alkotott interakcidja. Ezt az V. tabldzat részletezi.
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V. tablazat

Antibiotikumok és étrend-kiegésziték dsszetevdi kézétti interakciok

Osszetevok Interakcioba l1ép6 Interakcio tipusa Kialakuld tiinetek Teendd
hatéanyag, vagy
hatéanyagcsoport
Orbancfii Ciprofloxacin, levofloxacin, | a maj lebonté hatas csokkenése Az antibiotikum
norfloxacin, doxiciklin, enzimjeinek vagy elmaradasa szedése alatt ne
szulfametoxazol- aktivalasa alkalmazzuk a
trimetoprim, amoxicillin, gyogynovényt
metronidazol tartalmazo
Grapefruit Ciprofloxacin, levofloxacin, | a maj lebonté hatasfokozddas, készitményt!
norfloxacin, doxiciklin, enzimjeinek gatldsa | mellékhatasok
szulfametoxazol- fokozott
trimetoprim, amoxicillin, megjelenése
metronidazol
Mariatovis Metronidazol a maj lebontd hatas csokkenése
enzimjeinek vagy elmaradasa
aktivalasa
Rozmaring Ciprofloxacin, levofloxacin, | egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Flirészpalma Ciprofloxacin, levofloxacin, | egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Menta Ciprofloxacin, levofloxacin, | egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozds megjelenése
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Kurkuma Ciprofloxacin, levofloxacin, | egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin, (példaul a
metronidazol vérzések
kockazata ng)
Echinacea Amoxicillin egyéb izomfajdalmak
enzimaktivitds- kialakulasa
valtozas
Zoldtea Ciprofloxacin, levofloxacin, | egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin enzimaktivitas- mellékhatasok
valtozas megjelenése

(példaul:
remegeés,
szivdobogasérzés,
alvaszavarok)

Al, Ca, Mg, Fe

Fluorokinolonok,

komplexképz6dés

hatascsokkenés

2-3 Oras

tartalmu tetraciklinek idGintervallum
készitmények kilonbséggel torténd
alkalmazas!
Megjegyzés:

*Egyes OsszetevGk gyogyszernek mingsilé termékben is el6fordulhatnak.
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Ezen felliil a grapefruit, keser(i narancs és pomeld is bizonyitottan felel6s szamos gydgyszer
interakcidért. Mivel ezek akar koncentrdltan is el6fordulhatnak étrend-kiegészit6ben fontos, hogy a
lehetséges interakcidkbdl eredé kockdzatokra felhivjuk a betegek figyelmét (VI. tabldazat).

VI. tabldazat
A grapefruit, keserili narancs és pomelé gyogyszeres interakcioi

Hatoéanyag Oralis biohasznosulas Koncentracié Klinikai kovetkezmény
(%) emelkedés
(%)
Kalcium csatorna blokkolék 5-40 150 - 300 sulyos hipotenzid, gyengeség,
alsé végtagi 6démasodas
Tirozin-kindz gatlok, pl. <30 150 - 250 torsades de pointe, csontvel6
erlotinib, nilotinib, karosodas
krizotinib, venurafenib
Midazoldm 30-40 150 megnovekedett szeddcio
Ciklosporin, everolimusz, 20 150 - 1000 megnovekedett ordlis
szirolimusz, takrolimusz biohasznosulas*,
vesekarosodas, csontveld
karosodas
Amiodaron, apixaban, 30-70 150 - 300 megnovekedett hatas és
eplerenon, kinidin, toxicitas
rivaroxaban, ticagrelor,
ivabradin
Klopidogrél <20 <20 csokkent hatékonysag™**
Oxikodon, kvetiapin, 30-60 >300 megnovekedett szedacid,
fentanil, alfentanil (csak iv. torsades de pointe
alkalmazas
anesztetikumként)
Dextrometorfan, lurazidon, <20 >500 hallucinacio, szédulés,
ketamin (csak megnovekedett szedacio,
anesztéziaban alkalmazott) almossag
Domperidon <30 >300 torsades de pointe
szimvasztatin, atorvasztatin 5-20 600 - 1600 rabdomiolizis
Megjegyzés:

*A grapefruit csokkentheti a ciklosporin inter- és intraindividudlis variabilitdsat igy végeredményben csdkkenteni kell a
napi dézist.
** A grapefruit csokkenti a klopidogrél aktiv formava torténé biotranszformacidjat, ezaltal csokkenti a hatékonysagat.

Végiil a warfarin, az acenokumarol és direkt oralis antikoagulansok (DOAC-ok) élelmiszerinterakcids

kockazatai is jelent6sek lehetnek. Ez lathatd a VII. tablazatban. Ezek ugyan élelmiszerinterakciok,
ugyanakkor ezek az alkotdk koncentraltan el6fordulhatnak étrend-kiegészit6kben is.
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VII. tablazat
A warfarin, az acenokumarol és direkt ordlis antikoaguldnsok (DOAC-ok)
élelmiszerinterakcios kockdzatai

Warfarin
Evidenciaszint Potencirozé hatas Gatlé hatas

Magas valdszinliség Alkohol (nem majbetegséggel), Enterdlis és parenteralis taplalas

édeskdmény, halolaj, mangd tapszerei, kelbimbd, sparga,
salata, spendt, avokadd, maj

K6zepes valdszinliség Zsalya, angyalgyokér, grapefruitlé, Szdjatej, ginzeng, orbancfl
eukaliptusz, fokhagyma, kbzonséges | (egyes taplalék-kiegészit6k)
ordogcérna

Alacsony valdszin(iség Afonyalé Tengeri alga alapu sushi

ACENOKUMAROL

— a véralvadasgatlo hatas né6: grapefruitlé, afonyalé, halolaj, mangd, kamilla, 6rdégcérna (Lycium
barbarum L.), zsalya (Salvia miltiorrhiza), ginkgo (Ginkgo biloba);

— a véralvadasgatlé hatds csokken: orbancfli (Hypericum perforatum), ginzeng (Panax spp.), zoldtea,
avokadd (nagy mennyiségben), magas K-vitamin tartalmu taplalékok/tapszerek, széjatej, tengeri alga
alapu sushi

DIREKT ORALIS ANTIKOAGULANSOK
(DOAC-ok: dabigatran, rivaroxaban, apixaban és edoxaban)
— avéralvadasgatlé hatasuk nd: grapefruitlé
a véralvadasgatlé hatasuk csokken: orbancf(i (Hypericum perforatum)

A tablazatok tartalma csupdn az interakcidkra fékuszal, ami indokolhatja, hogy a tovabbiakban ezeket
a gyogynovényeket vagy egyéb Osszetevbket tartalmazd étrend-kiegészitGk csak gydgyszertarban
legyenek forgalmazhatdk. Szamos névény szerepel az NNGYK Tudomanyos Tanacsadé Testlilete altal
élelmiszerekben, étrend-kiegészit6kben csak bizonyos korlatozasokkal hasznalhaté novények
listdjan, mivel az egyéb kockdzatok egybevagdan magasak az interakcids kockazatokkal is. Ezért is
megalapozott, hogy ezekbdl a novényekbdl késziilt étrend-kiegészit6k a tovabbiakban csak
gyogyszertarban keriilhessenek értékesitésre.

A tobbi novény, vitamin és dsvanyi anyag esetében az interakcids kockazatok klinikai relevanciaja
nem annyira magas, hogy ez 6nmagaban indokolja a kizardlagos gydgyszertari forgalmazast. Emiatt
javasoljuk, hogy az olyan étrend-kiegészit6ék esetében, melyek az aldbbi tablazatban szereplé
novényeket, vitaminokat vagy nyomelemeket (vagy ezek séit, kilonboz6 kémiai formadit)
tartalmazzak, kotelez6 legyen a kiils6 csomagoldson jél lathatéd mddon felhivni a fogyaszté figyelmét
a gyogyszerekkel torténd egylittes alkalmazas kockazatdra és arra, hogy kit6l tud a fogyasztd ezzel
kapcsolatban tandcsot kérni. Javasolt szoveg: ,A termék olyan &sszetevét tartalmaz, ami
megvdltoztathatja egyes gydgyszerek hatdsdt. Ha gydgyszert szed, konzultdljon gydgyszerészével,
vagy kezel6orvosdval!”

VIII. tablazat

ayd

Interakcios kockdzattal rendelkezé étrendkiegészité-alkotok listdja

Pafranyfenyd (Ginkgo biloba)

Ginzeng

Ma-huang (Csikéfark, Efedra)

Citrusfélék, Grapefruit (Citrus paradise)

Ginzeng (Panax ginseng)

Kurkuma

Gyombér (Zingiber officinalis)
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Rozmaring

Flirészpdlma

Menta

Zold tea (Camellia sinensis)

Bibor kasvirag

Mariatovis

Ordognyelv

Edesgyokér

Kamilla

A-vitamin

folsav (B9-vitamin)

C-vitamin

E-vitamin

K1- vagy K2-vitamint tartalmazo készitmények

Kalcium

Kalcium, vas, magnézium, aluminium, cink

L-triptofan

Tiramin

T6zegafonya (Vaccinium macrocarpon)

Koenzim Q10 (Theobroma kakao)

Fokhagyma (Allium sativum)

Rozmaring

Menta

Echinacea

Al, Ca, Mg, Fe tartalmu készitmények

Ezt az intézkedést a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletbe célszer(i bevezetni. A jogalkotdsi munkaval
parhuzamosan targyaldsokat kell kezdeni a gyartokkal, forgalmazodkkal, hogy 6nként véllaljak a fenti
intézkedések bevezetését.

5. A gydgyszertarak az étrend-kiegésziték, és a gyodgyszer — étrend-kiegésziték egyiittes
alkalmazdsabdl eredé egészségiigyi kockdazatokat képesek felderiteni és megsziintetni

Az MGYK altal javasolt online gydgyszerészi dontéstamogato rendszerbe fontos beépiteni az étrend-
kiegészit6kkel kapcsolatos kockazatok figyelését, illetve az étrend-kiegészitGk ajanldsat is. Az elGbbi
betegbiztonsagi kérdés, hiszen a gydgyszer és étrend-kiegészit6k kozotti interakcidkat mar az
expedialds soran ki kellene szlrni. Utdbbi viszont lehetdséget adhat arra, hogy a dontéstamogatd
rendszerben akar a gyogyszeres terdpia mellett (vagy helyett) az étrend-kiegészit6k ajanlasat is
szakmai alapokra lehessen tenni. Ez a lehetfség a dontéstamogatd rendszer bevételeihez is
hozzajarulhat, hiszen az ajanlads sordn azonos szakmai indokok fenndllasa esetén lehetne gyartdi
prioritast feldllitani (az ajanlati lista sorrendje); amiért a gyartok feltehet6leg hajlanddak volnanak
fizetni.

A gyodgyszerészi dontéstamogatd rendszerbe integralt étrend-kiegészit6 modul biztositja, hogy

naprakész, szakmailag megalapozott informacidkon alapulva, standardizaltan térténjen e termékek
ajanlasa. Tovabba a dontéstamogatd rendszer tarolnd is az expedidlas soran végigvezetett
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folyamatot, ami fontos informacid lesz a patikak bels6 minGség ellen6rzési rendszeréhez, vagy az
esetleges vevdi panaszok preciz kiértékeléséhez, a javitd intézkedések meghozatalahoz.

Ez az intézkedés nem igényel jogalkotdsi munkat. Ugyanakkor pénzligyi er6forrast igen. Ezzel
kapcsolatban az MGYK-n belll egyeztetéseket kell tartani, hogy milyen forrasbdl, milyen
infrastrukturaban (szervezeti szint) érdemes a fejlesztést megvaldsitani, ki lesz annak a mékodtetdje.

77 _ 7,

6. Erésiteni kell, hogy a fogyasztok az étrend-kiegészitéket a gyogyszertarbol szerezzék be

Tekintettel arra, hogy az étrend-kiegészit6kkel kapcsolatos jogalkotasi munka elhdzdédhat és nem
garantalhato, hogy az a fogyasztok és a gydgyszerészi szakma érdekeit teljesen figyelembe vevé
eredménnyel zaruljon, fontos, hogy a jogalkotasi kereteken tul is megtegylink minden olyan Iépést,
ami egylttesen szolgdlja a célkitlizést. Ezért stratégiai egylttm(ikodéseket javasolt kotni a
hivatasukat felel6sen végz6 étrend-kiegészit6 gydartdkkal, esetleg forgalmazdkkal. A stratégiai
egyuttm(ikodés tervezett vallalasai mindkét fél részérdl a kovetkez6k volndnak:

Etrend-kiegészitd gydrtd, forgalmazo esetében:

— atermék regisztralt az NNGYK-nal,

— az étrend-kiegészité dobozdan jelen van a 2D vonalkdd az egyértelm(i azonositashoz,

— a figyelmeztet6 szoveg szerepel a kiilsé csomagolason, amennyiben egészségligyi kockazatok
léphetnek fel gydgyszerekkel egyltt torténd alkalmazas esetén,

— agyartd garantalja, hogy a fogyasztdkra meghatarozott kockazatot meghaladd termékei kizdrdlag
gyogyszertarakban keriilnek forgalmazasra,

— kedvez6 beszerzési ar biztositdsa a gydgyszertarak részére,

— termékkel kapcsolatos képzés biztositasa a szakembereknek.

Gydgyszertdrak esetében:

— atermékeket bekerilnek, vagy bent maradnak a gydgyszertari forgalmazasba(n),

— a termékek preferdltak az értékesités soran, esetleg kizdrdlagossag biztositasa, amit el6zetes
versenyjogi elemzésre kell alapozni,

— atermékek kiemelt helyre keriilnek az officinaban,

— meghatdrozott minimum készletet a gydgyszertarak folyamatosan készleten tartanak,

— atermék bekeril a gydgyszerészi dontéstdmogatd rendszerbe.

Leginkabb olyan termékek esetében van erre sziikség, ahol a gyégyszertdron kivil torténd
forgalmazas esetén, azaz ahol nem all rendelkezésre megfelel6en képzett szakismeret és informacio,
tudomdnyosan bizonyitott egészségligyi kockazatok léphetnek fenn, mind az étrend-kiegészité
06nadllo, mind az étrend-kiegészitd gydgyszerekkel egylitt torténd alkalmazasa esetén.

Az intézkedéshez

— meg kell vizsgalni, hogy versenyjogilag szabalyos-e az elképzelés, ha nem, akkor az elképzelést
finomhangolni kell a jogszabalyok figyelembevételével,

— 0ndllé jogi intézményi keretet kell létrehozni, vagy mar meglév6 intézményi keretbe kell
integralni a rendszer mikoddtetését (Pharmacia Alapitvany? Galenus Kft?), biztositva ezzel a
hatékony és piaci szemlélet és a szakmai érdekek kozos érvényesiilését.

— minta szerz6dés tervezeteket kell készittetni a gyartokkal és a csatlakozd gydgyszertarakkal,

— ki kell valasztani, hogy mely étrend-kiegészit6 gyartokkal kezd6djon meg az egyeztetés,

— a kamarai infokommunikacios csatornakon keresztiil rekldmozni kell a rendszert,
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— agyoégyszertarakkal szerz6déseket kell kbtni a rendszerhez térténd csatlakozashoz,

— egyeztetéseket kell folytatni a gyodgyszertari lancok érdekképviseletével, azért, hogy 6
tamogatasuk is biztositva legyen, azaz minél nagyobb legyen a résztvevé gydgyszertarak kore

— szerz6déseket kell kotni a kivalasztott étrend-kiegészit6 gyartdkkal, forgalmazdkkal

— arendszer m(ikddése soran rendszeresen ellendrizni kell a résztvevék jog és szerz6dés kovetését.

Szakmai és gazdasagi okok miatt célszerl azon elgondolkodni, hogy az étrend-kiegészitGkkel
kapcsolatos szakmai és gazdasagi feladatokat egy jogi személy végezze, azaz a nutrivigilancia

kérdését, a gyartoi, forgalmazdi és a gydgyszertarakkal kotott megallapodasokat, az online étrend-
kiegészitd informacids rendszert, gyodgyszerészi dontéstdmogato rendszer stb.

Budapest, 2024. szeptember

A Magyar Gydgyszerészi Kamara képviseletében

Dr. Hanké Zoltan Dr. Fejes Szabolcs
elnok alelnék

iAllami  Szamvev8szék 2021: Elemzés Gyogyszerek és étrend-kiegészitdk, kockazatok és mellékhatasok A
gyogyszertulfogyasztas és az étrend-kiegészitdk kozpénziigyi szempontl elemzése, EL-3225-011/2021.

INNGYK: Bejelentett étrend-kiegészitok listaja: https://ogyei.gov.hu/ETREND LISTA/#

INNGYK Forgalmazastol eltiltott étrend-kiegaszitdk listaja : https://ogyei.gov.hu/ETREND LISTA/#

VMEKISZ Etrend-kiegészité adatbazis: https://mekisz.hu/index.php?page=etrkiegdbs&lang=hu

VEtrend-kiegésziték mellékhatasanak bejelentése: https://www.nutrivigilancia.hu/

ViStatista (2021): Value of the dietary supplements market in Europe in 2015 and 2020, by country
https://www.statista.com/statistics/589452/value-dietary-supplements-markets-europe-by-country/
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