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Ki ad tanacsot a gyogyszerésznek?
A gyogyszerészi tanacsadas uj problémai a gyogyszernek nem mindsiilo termékekkel
kapcsolatban

Csupor Dezsd

Bevezeto

A betegek ¢és a fogyasztok jogos elvarasa, hogy a
gyogyszertarban kaphatd termékekrdl a gyodgysze-
rész és a gyogyszertari szakszemélyzet szakszerd,
adekvat informacidval tudjon szolgalni. Orvosi ren-
delvényre felirt gyogyszerek esetén az elsddleges fel-
adat az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok ismer-
tetése, vény nélkiil kaphaté termékek esetén pedig
ezen tul minden olyan informacio biztositasa is,
amely a vasarlo dontését, az alkalmazasi célnak meg-
feleld termék kivalasztasat, a biztonsagos és célszerii
felhasznalast eldsegiti. A betegtdjékoztatassal kap-
csolatos kotelezettségek alapvetéen megvaltoztak
2011 janudrjaban, amikor modosult a 2006. évi
XCVIIL. torvény tajékoztatasra vonatkozo 2. §-a. Ko-
rabban a tajékoztatasi kotelezettség a gyodgyszerekre
vonatkozott, az év elejétdl azonban minden gyogy-
szertari termék ,,helyes alkalmazasra vonatkozo tel-
jes kord” tajékoztatassal torténd kiadasa a gyogy-
szertar kotelezettsége és egészségiigyi feladata. Ez
az 1j kovetelmény indokolja a tajékoztatassal dssze-
fliggd kérdések attekintését.

A megfeleld tajékoztatas alapvetd feltétele, hogy a
gyogyszerészek és gyogyszertari szakszemélyzet sza-
mara rendelkezésre alljanak ingyenesen elérhetd szak-
szerll és partatlan informaciok a termékekrol. A koz-
forgalmu gydgyszertarak forgalmanak zome a gyogy-
szerek eladasabol szarmazik. A gyogyszerekkel kap-
csolatos tanacsadas alapja a gydgyszerészképzés soran
elsajatitott szaktudas, a jol miikodo tovabbképzési
rendszerben valo részvétel soran szerezhetd naprakész
ismeretek, a magyarul is rendelkezésre allo szakkony-
vek és -folyoiratok, valamint a hivatalos hatosagi adat-
bazisban elérhetd informaciok. Az elmult években a
gyogyszertari forgalomban egyre nagyobb szeletet ki-
hasito, viszonylag 0j, vagy az eurdpai unids jogharmo-
nizaci6 eredményeként megvaltozott jelentésti termék-
csoportok (étrend-kiegészitdk, orvostechnikai eszkd-
z0k) esetén a gyogyszerészképzés curriculumanak ko-
telezd targyai nem adnak teljes kord, a szakszerti tajé-
koztatashoz elegend6 tudast, és az ezekkel kapcsolatos
ismeretek a szakkonyvekbdl, szaksajtoban, tovabbkép-
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zéseken, hatosagi adatbazisokban sem érhetdek el a
kivanatosnak megfeleld modon és mértékben.

A kovetkezdkben a gyogyszertarban forgalmazhat6
készitményekkel kapcsolatos szakmai tajékoztatashoz
szlikséges informacio elérhetdségének problematikéjat
vizsgaljuk meg, tekintettel a jogszabalyokban megha-
tarozott kibdviilt kotelezettségekre, lehetoségekre, és a
szakmai szempontbol kivanatos elvarasokra. A dolgo-
zat a gyogyszertari termékekkel 0sszefiiggd tajékozta-
tasi kotelezettséggel foglalkozik. Nem célja és nem
feladata a 2006. évi XCVIII. torvényben foglalt tera-
pia-kovetéshez és a prevencioban, népegészségiigyi
programokban valé részvételhez kapcsolodo tajékoz-
tatasi kotelezettségek feltarasa.

Az érintett termékek kore

A gyogyszertarban forgalmazhat6, ezaltal a gydgysze-
részi tandcsadas targyat is képezd termékek korét a
gyogyszertarban forgalmazhato, valamint kotelezéen
készletben tartando termékekrol szolo 2/2008. (1. 8.)
EiiM rendelet (az un. profilrendelet) szabalyozza. En-
nek megfeleléen

3. § (1) Kizarolag gyogyszertarban forgalmazhatok (...)

a) (...) emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek;

b) (...) gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatdasu
anyagok és készitmények; (...)

c(..)

d) a gyogydszati célra engedélyezett, a (...) Gyogy-
szerkonyvben (...) szereplé gyogyszeranyagok;

e) a Gyogyszerkonyvben és a hatdlyos Szabva-
nyos Vénymintik Gyijteményében (Formulae
Normales) szereplé magisztralis gyogyszerek;

f) az orvosi vényen rendelt egyedi dsszetételii (ma-
gisztralis) gyogyszerek és a gyogyszertar labor-
naplojanak ,, Gyogyszertari manudalis” mellékle-
tében szerepld sajat eldallitasu magisztralis keé-
szitmények;

g) a specidlis gyogyaszati célra szant tdpszerek (...).

4. § Gyogyszertarban — a 3. §-ban foglaltakon tul — az
alabbi termékek is forgalmazhatok:

1. a GYEMSZI (Gyogyszerészeti és Egészsegiigyi Mi-
noség- és Szervezetfejlesztési Intézet) daltal forga-
lomba hozatalra és gyogyszertaron kiviil is forgal-
mazasra engedélyezett gyogyszerek,

2. (...) orvostechnikai eszkézok, valamint az in vitro
diagnosztikai eszkozok (...),
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a sorozatgyartasu gyogydszati segédeszkozok,

4. beteg- és csecsemdapolasi, valamint szdjapoldsi
cikkek,

5. csecsemd- és gyermektaplalashoz sziikséges eszko-
z0k, csecsemok és kisgyermekek szamara késziilt,
feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek, bébiételek,

6. szoptatasi kellékek,

7. orvosi, laboratoriumi vizsgalatokhoz sziikséges
vegyszerek, vegyszeroldatok,

8. gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatdsi anyagok
és keszitmények,

9. fertotlenitoszerek,

10. palackozott ivoviz,

11. gydgyvizek,

12. gyogynovénytedk,

13.a Gyogyszerkonyvben szereplé novényi drogok,

14.(...) étrend-kiegészitok (...),

15. anyatej-helyettesito, anyatej-kiegészito tapszerek,
valamint a specidalis gyogydszati célra szant tap-
szerek (...),

16.vitamin és asvanyi anyag tartalmu, valamint
felscléguti tiinetek esetén ajanlott gyogycukorka,

17.intim higiénés termékek,

18. magas vitamintartalmu zéldség- és gyiimolcslevek,

19.(...) dllatgyogydszati készitmények és premixek,

20.emberen él6skodd rovarok irtasara, rovarcsipés
megeldzésére és kezelésére szolgalo, forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd kiilséleges készit-
mények,

21.a kozmetikai termékek biztonsdagossagarol, gyar-
tasi, forgalmazasi feltételeirdl és kozegészségiigyi
ellenorzésérol szolo 40/2001. (XI. 23.) EiiM rende-
let 1. szamu mellékletében felsorolt készitmeények a
parfiimék, toalettvizek, kolnik, a hajkezeld és haj-
apolo termékek focsoportban a szinezok, festékek,
vilagositok, hullamositok, kiegyenesitok, fixalok,
tartos hullamhoz haszndlando termékek, fodraszati
termékek (lotion, lakk, brillantin) kivételével,

22. kontaktlencse tarolasdhoz és tisztitasahoz sziiksé-
ges oldatok, folyadékok, edények,

23.nyomdai vagy elektronikus uton eldadllitott egész-
ségiigyi felvilagosito, tajékoztato, egészséges élet-
moddal, prevencioval, betegségek kezelésével kap-
csolatos, gyogyszerészi gondozdst tamogato kony-
vek, kiadvanyok, brosurdk,

24. kozegészségiigyi vizsgalati tartalyok.”

A gyogyszertari termékek egy részénél (gydgysze-
rek, gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast készit-
mények, gydgyszeranyagok, magisztralis gyogysze-
rek) a termékhez kapcsolodo tajékoztatas szinvonala
megkoveteli olyan alapvetd ismeretek meglétét, ame-
lyek az egyetemi curriculum részeként, illetve szerve-
zett tovabbképzéseken szerezhet6k meg. A termékek-
kel kapcsolatos aktudlis informdaciok elérését nyilva-
nos hatosagi adatbazisok is szolgaljak.

A gyogyszertari termékek egy részénél a gyogy-

szertar tajékoztatd tevékenysége nem igényli kdzpon-
tilag szervezett ¢s felligyelt, tdjékoztatas-hatékonysa-
got noveld intézkedések meghozatalat. A gyogysze-
részképzés soran elsajatitott ismeretek megfeleld ala-
pot képezhetnek a tanacsadashoz bizonyos termékcso-
portok esetén (pl. vegyszerek, vegyszeroldatok,
fertétlenitészerek, gyogyvizek, gyogynovényteak, a
Gyogyszerkonyvben szerepld novényi drogok, vita-
min- és asvanyianyag-tartalmu, valamint felsé léguti
tlinetek esetén ajanlott gyogycukorkak, emberen él6s-
koddo rovarok irtasara, rovarcsipés megeldzésére és ke-
zelésére szolgalo, forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkez6 kiilséleges készitmények), masoknal (beteg-
és csecsemdapolasi, valamint szdjapolasi cikkek, cse-
csemd- és gyermektaplalashoz sziikséges eszkozok,
csecsemok és kisgyermekek szamara késziilt, feldol-
gozott gabonaalapu élelmiszerek, bébiételek, szoptata-
si kellékek, palackozott ivoviz, intim higiénés termeé-
kek, magas vitamintartalmu zoldség- és gytimolcsle-
vek, kolnik, hajkezeld és hajapold termékek, parfii-
mok, toalettvizek, kontaktlencse tarolasahoz és tiszti-
tasdhoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények,
konyvek, kiadvanyok, brosurdk, kozegészségiigyi
vizsgalati tartalyok) a termékek alkalmazasanak jelle-
ge miatt nincs sziikség az informaciok nyilvantartasa-
nak és hozzaférhetdségének kozponti szabalyozasara.

A felsorolt termékcsoportok koziil a készitmények
nagy szdma, az attekinthetetlen és gyorsan valtozo va-
laszték, valamint a készitmények alapanyagainak sok-
szinlisége miatt elsdsorban az étrend-kiegészitdkkel és
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos tanacsadas
jelent kihivast a gydgyszerész és a gyogyszertari szak-
személyzet szamara.

A betegtdjékoztatds szabdlyozdsa

A betegek tajékoztatasaval kapcsolatos alapvetést az
egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvény tartal-
mazza, amelynek 5. § (3) bekezdése szerint ,,minden-
kinek joga van olyan ismeretek megszerzéséhez, ame-
lyek lehetové teszik szamdra az egészsége védelmével
és fejlesztésével kapcsolatos lehetéségek megismeré-
set, valamint megfelel6 tdajékoztatason alapulo donté-
sét az egészséggel kapcsolatos kérdésekben”.

Tovabbi viszonyitasi pont a biztonsagos és gazdasa-
gos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, va-
lamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol
sz0616 2006. évi XCVIII. torvény, amelynek ez év janu-
artol hatalyos 2. § (4) szerint ,,a gyogyszertdr egész-
segiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcso-
lodo gyogyszerek, tapszerek, gyogyaszati segédeszko-
zok és a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb terme-
kek helyes alkalmazasra vonatkozo teljes korii tdjeé-
koztatdssal torténd kiszolgdltatisa, az e termékekkel
kapcsolatos, a betegségek megeldzését szolgalo, a be-
tegekkel torténd egyiittmiikodést megvalosito felvila-
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208110, tandcsado szolgaltatas, a helyes és eredményes
gyogyszeres terdpia elésegitése, kovetése, valamint a
prevencioban, népegészségiigyi programokban valo
részvétel.”

A jogszabalyok tehat eldirjak a gyogyszertarban
forgalmazott 6sszes termékkel kapcsolatos tajékozta-
tas kotelezettségét, amely a betegek/fogyasztok szem-
pontjabol joggal és méltanyolhaté mddon elvarhato.
Ezt az elvarast — néha alaptalanul — taplalja az emberi
felhasznalasra keriilé gyogyszer, illetve gyogyaszati
segédeszkoz ismertetésére, az ismertetdi tevékenysé-
get végzd személyek nyilvantartdsara, és a gyogy-
szerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fo-
gyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vo-
natkoz6 részletes szabalyokrol szolo 3/2009. (I1. 25.)
sz. EiM rendelet 4. § (1) bek., amely az embergyogy-
aszati célra szant, gyogyszertarbol vény nélkiil is ki-
adhat¢ és tarsadalombiztositasi tamogatasban nem ré-
szesilo gyodgyszerek reklamozasa soran kotelezéen
alkalmazandova teszi a kovetkezd figyelmeztetd szo-
veget: ,,A kockazatokrol és a mellékhatdsokrol olvas-
sa el a betegtdjékoztatot, vagy kérdezze meg kezelo-
orvosat, gyogyszerészeét!” Ezzel a mondattal a bete-
gek és fogyasztok naponta taldlkoznak az irott és
elektronikus médiaban megjelené hirdetésekben. Mi-
vel a gydgyszertarakban forgalmazott termékcsopor-
tok az atlagos vasarld szamara nehezen elkiilonithet6-
ek, a fogyasztok az Osszes készitmény — nem csak a
gyogyszerek — esetén elvarjak a kockazatok és mel-
I¢khatasok, egyéb alkalmazasi tudnivalok szakszerii
ismertetését.

A jogos igény kielégitését neheziti, hogy a gyogy-
szertari forgalmazas korébe tartozo termékcsoportok
koziil szamossal kapcsolatban nem rendelkeznek nap-
rakész tudassal a gyogyszerészek. Ez a képzés sajatos-
sdgain kiviil azzal is magyardzhato, hogy a termékek
koziil csak a gyogyszerekkel, gydgyszernek nem mi-
nésild gyodgyhatasu készitményekkel, valamint a
gyogyaszati segédeszkozokkel kapcsolatos tajékozta-
tas szabalyozott jogszabalyi szinten.

A gyogyszerészek szamadra elérhetd
informdcioforrdasok

Gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsiilé
gyogyhatasu készitmények

A vasarlok/betegek és a szakemberek szamara elérhe-
td informaciok transzparencidja leginkabb a gyogy-
szerek esetén biztositott. A gyogyszerek az emberi al-
kalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogy-
szerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szolo
2005. évi XCV. torvény altal szabalyozott engedélye-
z¢si eljarassal keriilhetnek forgalomba. A torvény
9. §-a szerint ,,a gyogyszerek csomagolasahoz beteg-
tajékoztatot kell mellékelni” , a 10. § (3) bek. szerint

»A betegtdjékoztatot ugy kell megirni és megszerkesz-
teni, hogy a beteg megfelelden tudja alkalmazni a
gyogyszert, sziikség esetén az egészségiigyi szakem-
ber segitségével.” A torvény vény nélkiil kaphato
gyogyszerekkel kapcsolatos 24. § (2) bek.-e szerint
»Az orvosi rendelés nélkiil a felhaszndlo (beteg) igeé-
nye alapjan beszerezhetd gyogyszer kiaddsa sordn (a
tovabbiakban: ongyogyszerezés) a gyogyszerész kite-
les gondos tajékoztatast adni a) a gyogyszer terdapias
és esetleges mellékhatasairol, b) tobb gyogyszer
egylittes szedése esetén a gyogyszerek kolcsonhatasa-
rol, ¢) az orvosi kezeles, illetve kézremiikodés sziiksé-
gessegerol, ha megitélése szerint a felhasznalo (beteg)
egészségi dllapota ezt indokolja, d) a gyogyszer he-
lyettesithetdségeérdl, ararol.”

A gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasrol az
emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba
hozatalarol szol6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 33. §
(1) bek-ben tk. a kovetkezéket irja el6: ,,A GYEMSZI
honlapjan kozzéteszi: a) a forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkezd gyogyszerek teljes korét, azok nyil-
vantartasi szamanak, nevének, valamint a jogosult ne-
vének, a hatoanyag nevének és ATC kodjanak (...) fel-
tiintetésével. Ugyanezen §. (3) bek. szerint , A4
GYEMSZI (...) honlapjan kézzéteszi az dltala forga-
lomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek alkalma-
zasi eloirasanak naprakész gyiijteményét, és kozzéte-
szi a centralizalt eljarassal forgalomba hozatalra en-
gedélyezett készitményekre vonatkozo adatok elérhe-
toséget.”

A gyogyszerekkel kapcsolatos autentikus informa-
ciokon kiviil a gyogyszerészek tajékoztatasat szolgal-
ja a gyogyszercégek gyodgyszerismertetdinek miiko-
dése is. A gyogyszerismertetés gyakorlatat is szaba-
lyoz6, fentebb mar idézett 3/2009. (I1. 25.) EiiM ren-
delet 6. § (2) szerint ,,az ismertetés keretében a
gyogyszerre, gyogyaszati segédeszkozre vonatkozo
informaciokat és dokumentumokat az ismerteté sze-
mélynek olyan részletességben kell bemutatnia, illet-
ve datadnia, hogy azok alapjan a gyogyszer, gyogy-
aszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak beta-
nitasdra és forgalmazasara jogosult véleményt alkot-
hasson az ismertetett gyogyszer, gyogydszati segédesz-
kéz alkalmazasarol. Az ismertetés sordn a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, haszndlatanak
betanitasdra és forgalmazasara jogosultnak datadott,
bemutatott minden informdcionak, illetve irdsos do-
kumentdcionak pontosnak, igazolhatonak és napra-
késznek kell lennie.” Ujabban egyéb termékcsoportok
készitményeit ismertetd ligyndkdk is megjelennek a
gyogyszertarakban; az 6 tevékenységiiket, az altaluk
adott tijékoztatas — amely gyakran az egyetlen elér-
hetd informaci6 az adott termékrdl — jogilag nem sza-
balyozott.

Osszességében elmondhato, hogy a gyogyszerekkel
kapcsolatos betegtéjékoztatashoz sziikséges tudas for-
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rasaul szolgald képzési lehetdségek, szakirodalom és
hivatalos adatbazis (http:/www.ogyi.hu/gyogyszer-
adatbazis/) minden szakember szamara elérhetd. Az
ezzel kapcsolatos szabalyozas és gyakorlat példaul
szolgalhat mas termékcsoportokkal kapcsolatban is. A
gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu készitmé-
nyekkel kapcsolatos hivatalos adatbazis (http:/www.
ogyi.hu/gyogytermek adatbazis/) a gyogyszerekhez
hasonlo részletes adatokat tartalmaz a termékekre vo-
natkozoan. Ezzel a termékcsoporttal kapcsolatban a
szakmai informaciok hozzaférhetéségének korlatja,
hogy a termékek alapjaul szolgald ndvényi és allati ere-
detli drogok hatasaval kapcsolatos ismeretek oktatasa
nem része a gyogyszerészek kotelezd alapképzésének.

Allatgyégydszati termékek

Az allatgyogyaszati termékek esetén hasonld szaba-
lyozas érvényes: a forgalomba hozatali engedélyt az
allatgyogyaszati termékekrdl szolo 128/2009. (X. 6.)
FVM rendelet alapjan az Mezdgazdasagi Szakigazga-
tasi Hivatal Kozpontja (MgSzH Kozpont) adja ki, és a
rendelet 26. § (4) bek. szerint ,,az MgSzH Kézpont az
engedélyezett készitmények forgalomba hozatali enge-
délyét, jovahagyott SPC-jér’, haszndlati utasitasdt és
nyomdai végleg-mintajat nyilvanosan hozzdférhetévé
teszi honlapjan.”

Az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos is-
meretek atadasa nem része az egyetemi kotelezd kép-
zésnek, ugyanakkor tény az is, hogy ezen termékek
gyogyszertari forgalma az utdbbi idében jelentGsen
visszaesett. A piacon 1év0 készitmények listdja, leirdsa
nyilvanosan elérhetd az MgSzH honlapjan (http:/www.
mgszh.gov.hu/szakteruletek/szakteruletek/
allatgyogyaszati_igazgatosag/kozerdeku/torzs-
konyvezes/forgalmazhato/nemzeti). A termékcsoporttal
kapcsolatos tanacsadashoz sziikséges aktualis informa-
cidk igy hozzaférhetdek a gyogyszerészek szamara.

Etrend-kiegésziték

A hazai gyoégyszertari vertikum egyik legdinamiku-
sabban fejlodo, novekvo termékesoportja az étrend-ki-
egészitok. Bar hasonld termékek kordbban is voltak
szitmények jellegét, korét, a forgalomba helyezés fel-
tételeit alapvetden megvaltoztatta a 46/2002/EK eurd-
pai parlamenti és tandcsi irdnyelv megsziiletése ¢és an-
nak atvétele a nemzeti szabalyozasokba. Az egyik fon-
tos valtozas, hogy jelentésen kibOviilt a termékek
eléallitasara felhasznalt anyagok kore. Az étrend-ki-
egészitok forgalomba hozatalanak alapja az ennek té-
nyét jelz6 bejelentés (notifikdcio), a forgalomba hoza-
talt nem eldzi meg engedélyezés, a termék mindségé-

2 SPC (summary of product characteristics): alkalmazasi el6iras

nek hatosagi ellendrzése, a piacra hozatalnak a hibat-
lan notifikdciés dokumentum benytjtasa a feltétele.
Ha a bejelentés formai vagy egyéb hibakat nem tartal-
maz, a nyilvantart6 intézet, az OETI (Orszagos Elel-
mezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet) nem tagad-
hatja meg a forgalomba hozatalt.

Az étrend-kiegészitokrdl szold 37/2004 (IV. 26.)
ESzCsM sz. rendelet 10. § (1) szerint ,,az étrend-ki-
egészitok hatékony hatosagi ellendrzése érdekében
legkésobb a termék elso forgalomba hozatalakor a
gyarto vagy az importor koteles bejelenteni a készit-
ményt az Orszdgos Elelmezés- és Taplalkozdstudoma-
nyi Intézethez. Ugyanezen § (3) bek. szerint ,,Ha a ter-
mék az Eurdpai Gazdasagi Térség valamely tagalla-
maban (a tovabbiakban: tagallam) mar forgalomban
van, a gyartonak vagy az importérnek az elsé bejelen-
téskor megadott informdciokat magyar vagy angol
nyelven kell benyijtania az OETI-nek, és meg kell ne-
veznie azt az intézményt, amelyhez az elsd bejelentést
tették.” A rendelet nem szabdlyozza a termékekrdl a
sz¢éles nyilvanossagnak és a szakmai kozonségnek
biztositand6 informaciok korét, nem irja elé nyilvano-
san hozzaférhetd adatbazis elkészitését a forgalomban
1év6 készitményekrol.

Az étrend-kiegészitok alapanyagaul szolgaldo nové-
nyi és allati eredetli anyagok jelentds részének hatésa-
val kapcsolatos ismeretek oktatasa nem része a gyogy-
szerészek kotelezd képzésének. Az OETI honlapjan a
termékekrdl nem nyerhetd részletes informacio, csak a
forgalmazasra bejelentett termékek listdja (http:/
www.oeti.hu/download/etrendabe.pdf) érhetd el. Ez az
a termékkategoria, amellyel kapcsolatban a gyogysze-
részi tanacsadas soran a legégetobb probléma a rele-
vans informaciok hozzaférhetdségének hidnya.

Orvostechnikai eszkozok

Az orvostechnikai eszkdzok szintén Gjszerli kategori-
aként jelentek meg a rajuk vonatkozo eurdpai unios
irdnyelv (93/42/EGK) megsziiletését kovetéen. A ko-
rabban gyogyaszati segédeszkozként ismert termékek
kore jelentésen kibdviilt, ma mar szamos belsélegesen
alkalmazhato készitmény is orvostechnikai eszkoz-
ként van nyilvantartva. A forgalomba hozatal feltételei
is alapvetéen megvaltoztak, az alkalmazott gyakorlat
sok szempontbdl hasonld az étrend-kiegésziték notifi-

A gyogyszerész feleldssége alapvetd a termékekkel
kapcsolatos tanacsadasban. Ez a gydgyaszati segéd-
eszkozok forgalmazasanak, javitasanak, kolcsonzésé-
nek szakmai kdvetelményeirdl szolo 7/2004. (XI. 23.)
EiiM sz. rendeletben is megfogalmazodik, amelynek
4. § (2) bek.-e szerint ,,a gyogydszati segédeszkozt ki-
ado személy koteles tdajékoztatni az datvevét az eszkoz
hasznalatanak modjarol, illetve koteles annak haszna-
latat betanitani.”
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Az informaciok egyik alapvetd forrasa a termékek
csomagolasa. Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo
4/2009. (III. 17.) EiM sz. rendelet 1. mellékletének
13.1. pontja szerint ,,valamennyi eszkozt el kell latni a
biztonsagos hasznalathoz és a gyarto azonositasiahoz
sziikséges, a potencialis felhasznalok képzettségét és
tudasszintjet figyelembe vevéd informacioval. Ez az in-
formdcio a cimkén és a hasznalati utmutatoban sze-
replo adatokbol all. Az eszkéz biztonsagos haszndla-
tahoz sziikséges tdjékoztatdst elsésorban magan az
eszkozon, illetve az egyedi, adott esetben a kereske-
delmi csomagoldason is fel kell tiintetni, ha ez a gya-
korlatban megvalosithato. Ha egyedi csomagolasra
nincs mod, akkor a tdjékoztatdst az eszkozokkel (egy
vagy tébb eszkézzel) szallitott ismertetében kell kozol-
ni. Minden egyes eszkoznek a csomagoldsban tartal-
maznia kell hasznadlati utmutatot. Nélkiilozheté a
hasznalati utmutato az I. vagy a Il.a osztalyba tartozo
eszkozok esetében, ha azokat ilyen utmutatok nélkiil is
teljes biztonsaggal lehet hasznalni.”

Mindezen tul, a termékek forgalomba helyezését fe-
liigyeld Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatal (EEKH) nyilvantartasa is az autentikus infor-
macidforrasok kozé tartozik. Az ezt szabalyozd
3/2010. EiM utasitas mellékletének I11/B/II. 2. pontja
szerint az Orvostechnikai Fosztaly Regisztracios és
IVD-feladatkorében® az alabbi feladatokat latja el:

b) ellendrzi a beérkezod bejelentéseket, és azokat a sza-
mitdgépes adatbazisban rogziti, (...)

j) az EU informatikai rendszeréhez valo kapcsolodas
feltételeinek megteremtése érdekében eljar az infor-
matikai rendszerek atvételének és folyamatos alkal-
mazéasanak mind rendszerbeli, mind eszkozfejlesz-
tési szempontbol valo biztositasa tekintetében,

k) korszerli informéciotechnikai bazis kiépitésével el-
latja az Orvostechnikai Foosztaly tigyfélszolgalati
feladatait, (...)

m) ellenérzi a beérkezd bejelentéseket, és azokat a
szamitogépes adatbazisban rogziti.”

Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos ismere-
tek oktatasa nem része a gyogyszerészek kotelezd
képzésének. Az EEKH honlapjan nem érhetéek el in-
formaciok a bejelentett termékekrdl. Az orvostechni-
kai eszkozokkel kapcsolatos autentikus informaciok
hozzaférhetdségének hianya komoly akadalyt jelent a
gyogyszerészi tanacsadasban.

Kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek
A gyogyszertarban elérhetd termékpaletta részét ké-

pezik a kiilonleges taplalkozési céli élelmiszerek. A
kategoriat szabalyzo, kiilonleges taplalkozasi célu élel-

3 IVD (in vitro diagnostic device): in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszko6z

miszerekrdl szolo 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM sz. ren-

delet 1. szam® melléklete szerint a kiilonleges taplal-

kozasi célu élelmiszerek termékcsoportjai:

1. Anyatej-helyettesitd ¢s anyatej-kiegészitd tapszerek

2. Specialis gyogyaszati célra szant tapszerek

3. Csecsemdk ¢és kisgyermekek szamara késziilt, fel-
dolgozott gabonaalapu élelmiszerek, bébiételek

4. Testtomeg-csokkentés céljara szolgald csokkentett
energiatartalmu élelmiszerek

A felsorolt termékesoportok koziil elsésorban a spe-
cialis gyogyaszati célra szant tapszerekkel kapcsolat-
ban lehet sziikség specifikus informaciokra a gyogy-
szerészi tanacsadas soran. Ezek a termékek az étrend-
kiegészit6k esetén alkalmazott notifikdcidhoz hasonlo
moédon keriilnek forgalomba. A specidlis gyogyaszati
célra szant tapszerekrol szolo 24/2003. ESZCSM ren-
delet 5. § (1) bek. szerint ,,a specidlis tapszerek hatosa-
gi ellendrzésének megkonnyitésére a gyarto, vagy ha a
terméket kiilfoldon gyartjak, a Magyar Koéztirsasag
teriiletén forgalomba hozo, importor legkésobb a ter-
mék forgalomba hozatalanak napjan kételes értesiteni
az Orszdgos Elelmezés- és Taplalkozdastudomdnyi Inté-
zetet a termék jelolésének, grafikai tervének (egyéb
szoroanyagainak) bemutatasaval. Ha a terméket az
Europai Gazdasagi Térség valamely tagallamdaban
mar forgalomba hoztik, errdl az elsé forgalomba ho-
zatalrol értesitett tagallami hatosag megjelolésével az
OETI-t tajékoztatni kell.” A rendelet nem irja el koz-
ponti, nyilvanosan elérhetd adatbazis, nyilvantartas el-
készitését a forgalomban 1évé termékekrdl, nem szaba-
lyozza a szakemberek nyUjtando tdjékoztatas modjat.
A termékekkel kapcsolatos informaciokkal a rendelet
2. § (1) bek. d) pontja foglalkozik: ,,cimke: a specidlis
tapszer csomagolasi egységén a termék legfontosabb
adatait és az alkalmazas modjat tartalmazo, a kozvet-
len felhasznalonak szolo szoveges tdjékoztatas.”

A specidlis gyodgyaszati célra szant tapszerekkel
kapcsolatos ismeretek atadasa nem része a gyogysze-
részek alapképzésének. A forgalmazott termékek lista-
ja elérheté az OETI honlapjan (http:/www.oeti.
hu/?m1lid=3&m2id=144), azonban a készitményekkel
kapcsolatos részletes informaciéo nem all rendelkezés-
re az internetes feliileten. A termékkategoriaba tartozo
készitményekkel kapcsolatos gyogyszerészi tandcs-
adashoz nélkiildzhetetlen autentikus informacié nem
all rendelkezésre.

Osszefoglalis

A gybgyszertarban forgalmazhatd, gyogyszernek nem
minésild készitményekkel kapcsolatos szakmai infor-
macidk hidnya akadalyt jelenthet a szakszerii gyogy-
szerészi tanacsadasban. Néhany, nagy forgalmu ter-
mékcsoport (étrend-kiegészitdk, orvostechnikai esz-
kozok) esetén a probléma megoldasa kiilondsen siirge-
t6. Ennek kulcsa a meglévd jogszabalyok alkalmazasa
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és a szabalyozas célszeri atalakitasa, valamint a tor-
vény altal eldirt tajékoztatdshoz sziikséges ismeret-
anyagokat magaban foglald képzés és tovabbképzés.

Célszert figyelembe venni, hogy az 0j termékcso-
portokhoz kapcsolodo tajékoztatas igénye nemcsak a
terméktulajdonsagokkal kapcsolatos teriiletekre terjed
ki, hanem azoknak a fogyaszt6i igényeknek és €letvi-
teli sajatsagoknak az értd ismeretére és befolyasolasa-
ra is, amelyek megalapozzak az ezen termékekkel
kapcsolatos fogyasztdi igényeket. Mivel ezeket a ké-
szitményeket (kiilonosen az étrend-kiegészitoket) a
paciensek nem betegség kezelésére, hanem ,,egészség-
vasarlas” igényével szerzik be, a gyogyszerészi gon-
dolkodasnak és tanacsadasnak ennek megfelelden kell
valtoznia. A tanacsadas tul kell mutasson a terméktu-
lajdonsagok ismertetésén, és gyakran nem csak a ké-
szitmény tulajdonsadgainak bemutatasara, hanem az
alkalmazasi céllal Osszefiiggd problémékra is kon-
centralni kell. Konkrét példaval élve: a potenciandveld
étrend-kiegészit6t vasarolni szandékozot nem a termé-
ken feltlintetett névények sajatossagairdl, hanem a po-
tenciazavar okairol, lehetséges kezelésérdl, az orvosi
diagnoézis nélkiili onkezelés és a termékekkel kapcso-
latos veszélyekrdl kell elsdsorban tajékoztatni. A hite-
les és adekvat tanacsadas hidnya hosszia tavon a
gyogyszerész hitelességét, mint a gydgyszerekkel kap-
csolatos informacioforrasét is alaashatja.

Szintén 10j probléma, hogy a kordbbi helyzettel
szemben a gyogyszertari termékek jelentés hanyada
ugy keriil forgalomba, hogy hatasossaga nem bizonyi-
tott. Ez — barmily meglep6 sok fogyasztd szamara —
Osszhangban van a hatalyos jogszabalyokkal. Az ob-
jektiv tajékoztatas igénye ennek a problémanak a ke-
zelését is sziikségessé teszi. A hatasossag szempontja-
bol nem vizsgalt termékek (pl. az étrend-kiegészitok
zOme) esetén a gyogyszerész feladata, hogy a vasar-
lok/betegek szamara vilagossa tegye, mit varhat el az
adott készitménytol.

A liberalizalodott piacon megjelent, hatdsossag és
biztonsagossag szempontjabol nem vizsgalt készitmé-
nyek esetén nehezen kezelhetd kérdés, hogy mely in-
formacio fogadhato el validnak a termékekkel kapcso-
latban. Mig a gyogyszereknél az adagolas, mellékha-
tasok, kolesonhatasok feltiintetése vizsgalati adatokon
alapul, az étrend-kiegészitOk zome esetén hianyoznak
a termékspecifikus adatok. Az ebbdl fakado ellent-
mondasok, problémak kezelése komoly nehézséget je-
lent a gyodgyszerészek szdmara. A megoldasi lehetdsé-
gek megfontolasa meg kell elézze a készitményekkel
kapcsolatos hivatalos adatbazisok létrehozasat. Bar a
termékinformacios adatbazisok Iétrehozasa szamos
elvi és gyakorlati problémat vet fel, tény, hogy a szak-
szer({l, nyilvanos adatbazisok elkészitése nem iitkozik
az eurdpai unios direktivak szellemével és szovegével,
sOt, alapvetd feltétele az Eurdpai Unio egyik fontos
célkitlizésének, a fogyasztok biztonsdga fokozasanak.

A szakszerl tanacsadas feltételeinek megteremtésé-
hez sziikséges lenne meghatarozni, hogy a gyodgyszer-
tarban forgalmazhat6 egyes termékcsoportokkal kap-
csolatos informéciok biztositdsdnak melyek a legcél-
szerlibb mddjai. Mely esetben sziikséges jogszabaly-
valtoztatas, az egyetemi képzés, a tovabbképzések te-
matikajanak feliilvizsgalata, mely termékeknél van
sziikség nyilvanosan hozzaférheté adatbazisok létre-
hozasara. Az ugyanis nem lehet kérdéses, hogy a tor-
vényileg eldirt tajékoztatasi kotelezettség nemcsak a
kozforgalomban dolgozokra, hanem a jogszabalyalko-
tokra, a gyogyszerészek képzésében részt vevokre és a
termékekkel kapcsolatos informaciokat kezel hatdsa-
gokra is feladatokat rd.

Vonatkozo jogszabdlyok

—2/2008. (I. 8.) EiM sz. rendelet a gyogyszertarban
forgalmazhatd, valamint kotelezden készletben tar-
tand6 termékekrol.

—3/2009. (II. 25.) EiiM sz. rendelet az emberi felhasz-
nalasra keriil6 gyogyszer, illetve gydgyaszati segéd-
eszkdz ismertetésére, az ismertetdi tevékenységet
végzd személyek nyilvantartdsara, és a gyogyszer-
rel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fo-
gyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vo-
natkozd részletes szabalyokrol

—3/2010. (II. 26.) EiiM sz. utasitds az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Szervezeti
és Miikodési Szabalyzatarol.

—4/2009. (I11. 17.) EiiM sz. rendelet az orvostechnikai
eszkozokrol.

—7/2004. (XI. 23.) EiiM sz. rendelet a gyogyaszati se-
gédeszkozok forgalmazasanak, javitdsanak, kol-
csonzésének szakmai kdvetelményeirol.

—10/1987. (VIIL. 19.) EiiM sz. rendelet a gydgyszernek
nem mindsiilé gyogyhatasi anyagok ¢és készitmé-
nyek nyilvantartasarél és forgalomba hozatalarol.

—20/2008. (V. 14.) EiM sz. rendelet az anyatej-helyet-
tesitd és anyatej-kiegészitd tapszerrol.

—24/2003. (V. 9) ESZCSM sz. rendelet a specialis
gyogyaszati célra szant tapszerekrol.

—36/2004. (IV. 26.) ESZCSM sz. rendelet a kiilonle-
ges taplalkozasi célu élelmiszerekrol.

—37/2004. (IV. 26.) ESZCSM sz. rendelet az étrend-
kiegészitokrol.

—52/2005. (XI. 18.) EiM sz. rendelet az emberi alkal-
mazasra keriilé gyodgyszerek forgalomba hozatala-
rol.

—128/2009. (X. 6.) FVM sz. rendelet az allatgyogy-
aszati termékekrol.

—1997. évi CLIV. sz. torvény az egészségiigyrol.

—2005. évi XCV. sz. torvény az emberi alkalmazasra
keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol.

—2006. évi XCVIIL sz. torvény a biztonsagos ¢és gaz-
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dasagos gyodgyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ella- vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol.
tas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos sza- — A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az
balyairol. orvostechnikai eszk6zokrol.

— Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2002/46/EK
iranyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitbkre Csupor, D.: Who advises the pharmacist?

Szegedi Tudomanyegyetem, Gyogyszerésztudomanyi Kar, Farmakognoziai Intézet,
Szeged, Eotvos u. 6. — 6720




