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Merre tart a gyégynovény-alkalmazas és -szabalyozas?
1. rész

Szendrei Kalman, Csupor Dezsé és Simon Lajos

Bevezetés

Minden kétséget kizdréoan megallapithatd, hogy a
gyogynovények forgalmazasidban és alkalmazasaban
az elmilt években jelentds valtozasok torténtek és a
valtozasok most is folynak. A felhasznalas diverzifika-
lodik és volumene gyors tlitemben ndvekszik. Jelentds
aranyvaltozasok folynak a termesztésben és a feldolgo-
zasban, 1) gyogynodvény-feldolgozd centrumok jottek
létre (elsésorban Azsiaban). Azt is mondhatjuk, hogy a
gyogyaszati ipar, a forgalmazas és a felhasznalas ezen
viszonylag kicsi szegmensében is erésodik a globa-
lizaci6o. Ennek megfeleléen a mai vilag iparilag fejlett
részén a fogyasztohoz keriild, gyodgyndvényeket (is)
tartalmazé termékek palettdja 1ényegesen megndve-
kedett, kiszélesedett, és ez sziikségszerlien magaval
hozta a jogi szabalyozas valtozasat. Az 0j szabalyozas
— szokatlan mdédon — egyszerre eredményezett diverzi-
fikalodast, liberalizalast és szigorodast. A nagyon kii-
16nb6z6 mindségben megjelend, feldolgozott, gydgy-
szernek tind termékek dompingszerii piacra keriilése
komoly kihivas az orvos, a gyogyszerész, a betegek €s
az egészségiiket csak védeni akardk szamara.

A szaporodo, nem kelléen 0sszehangolt, és igy értel-
mezési gondokat okozo, joghézagokat tartalmazé nem-
zeti ¢és regiondlis (pl. EU) szabalyozéasok (beleértve a
végrehajtasi rendeleteket is) a visszaélésekre is lehetd-
ségeket teremtenek. Az utobbi években ismert foga-
lomma valt ezen a teriileten is a rendeleti korlatokat
megkeriild tisztességtelen piaci magatartas és szaporod-
nak az ezt szankcionalo feliigyeleti dontések (ANTSZ,
GVH és birosagok) [1, 2]. Sajnos megszaporodtak a fi-
gyelmeztetd fogyasztoi ,,balesetek™ is [3, 4, 5].

A nyolcvanas évektdl elindult ugynevezett ,,zold
hullam” egy nagyobb, az élet sok teriiletén egyidejiileg
zajlo Osszetett folyamat része, és az utolsé tiz-tizenot
évben gyorsul6 litemben ndvekszik. Paratlanul dinami-
kus atalakulasnak vagyunk szemtanui. Olyan koztes
termékcsoportok jelennek meg, amelyekre a meglévo
szabalyozasi-engedélyezési koncepciok és keretek nem,
vagy alig alkalmazhatoak. A lehetdségek altal motivalt
fejlodés iiteme messze meghaladja a jogalkotas, a jog-
alkalmazas, a fogyasztovédelem és a piacellendrzés le-
hetéségeit. Példaként emlithetjik a kapszulazott élel-

miszereket és az ujabban a pharmaco-nutrition irany-
zatban felbukkant ,,étrendkiegészité gyogyanyagok™-at
[6, 7]. Ezért ma egyszerre jelennek meg nemzeti és re-
gionalis szintll igények a meglévd szabalyozas tényle-
ges piaci helyzethez adaptalasara, és legfoképpen a fo-
gyasztok biztonsagat jobban garantald 0 szabalyozasi
keretek 1étrehozasara.

Hazankban a helyzet 6sszetettebb. Nalunk az igyne-
vezett gyogyndvény-szektorban a nemzeti szabalyozas
részeként érvényben 1évo rendeletek egész sora évek,
évtizedek Ota megujitasra var, a szakteriilet gyengesé-
ge, a hatdsagi inercia €s a teriiletért felelds hatosagok
kozotti szokasos feladatmegosztasi vitak miatt. Ennek
egyik kovetkezménye a hazai gyogyndvénytermesztés
visszaszoruldsa és a mindsités megengedhetetlen fel-
adasa. A terapidban hasznalhat6 termékek piacan jel-
lemzové valt a kevés hazai gyartd cég tonkremenetele,
a mindségi garancidkkal is rendelkezd termékek
(gyogyszerek, gyogytermékek) gyorsuld leértékelddé-
se, atsorolasa mindségi garanciak nélkiili termékekké.
Ez utobbi folyamatnak legalabb két aggaszto kovetkez-
ménye tapasztalhatd mar ma is: szaporodnak a piaci
visszaélések, s az ezekbdl eredé mindségi kifogasok
(ami jogos fogyasztdi elégedetlenséget és szkepticiz-
must eredményezhet), és realis a veszélye a gyogynoveé-
nyekkel kapcsolatban ma meglévé pozitiv tarsadalmi-
fogyasztdi megitélés negativ irdnyba torténé megvalto-
zasanak. Amint arra 1986-ban figyelmeztettiink,
a ,,z0ld hullam” legfébb veszélye pontosan annak hul-
lam jellege: a gyors fellendiilést a sziikséges garanciak
nélkiil ugyanolyan gyors bizalomvesztés kovetheti [8].
A legujabb hirek szerint a megszaporodott mindségi
kifogasok és fogyasztoi ,,balesetek” hatasara visszaesés
jelentkezik az Egyesiilt Allamok gy6gynovényeket tar-
talmazo un. ,,herbal products” piacan. Ez el6bb foko-
70do6 piacellendrzést, majd az elmult évben egy jelentds
amerikai-kinai megallapodas megkotését eredményez-
te. Ennek keretében egy kinai-amerikai gyogynovény-
¢és termékmindséget ellenérzd centrum jon létre Sang-
hajban. A nagyon jelentds k6zos beruhazas célja a nyers
drog-, koncentratum- és késztermékmindség szigoru
ellendrzése, s ezaltal a fogyasztoi kockazatok csokken-
tése [9]. A két partner kdzos mindségi standardokban
és eljarasi rendben egyezett meg. Mindez véleményiink
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szerint jol tiikkrozi a gydgynodvényszektornak tulajdoni-
tott kormanyzati jelentséget €s a piaci potencialt, vala-
mint kdvethetd példa lehetne Europa és hazank szama-
ra is.

A fentiekbdl érzékelhetd, hogy a gydgyndvényter-
mékekkel kapcsolatos kérdéskér ma a nemzeti allam-
apparatus, az ipar €s a kereskedelem, a gydgyszerészet
¢és az orvoslas szerepldit és tagabb értelemben (a média
hatasara) a lakossag szélesebb rétegeit is egyarant fog-
lalkoztatja. A problémakdr szamos vonatkozasban tul-
mutat az orszag, sot a kontinens hatarain. A gyogyno-
vény-alkalmazas gyokerei kdzismerten messzire nyul-
nak vissza, de az 0j jelenségek csak néhany évtizede-
sek. Ezért jelen és kovetkez6 elemzésiinkben idében és
térben attekintést adunk az utolso kb. harminc év fejle-
ményeirél, majd kiilon foglalkozunk a gyogyndvénye-
ket (is) tartalmazo termékcsoportokra vonatkozo ujabb
szabalyozasi torekvésekkel.

Keét részre szakadt, de atalakuloban 1évo,
globalizalodo vilag

Kozismert, hogy a vilag gyogyszerfogyasztasa nagyon
egyenetlen. Mig a Fold lakossaganak az iparilag fejlett
orszagokban €16 1/4-e az Osszes gyogyszer 70-80%-at
fogyasztja el, az ugynevezett harmadik vilagban ¢16
3/4-e csupan a forgalmazott gyogyszerek 10-20%-ahoz
jut hozza. A gyogyndvények és az azokbol eldallitott
szerek tekintetében szintén nagy a megosztottsag, de
az aranyok csaknem forditottak. Tudott dolog, hogy
mintegy 4 milliard lakos nagy tobbsége sem orvoshoz,
sem korszerli gyogyszertarhoz nem fér hozza, a helyi
utcai piacokon szabadon arult gyogyszerek zomét nem
tudja megfizetni, ami pedig olcso, az legtdbbszor telje-
sen értéktelen, vagy alacsonyabb értékii hamisitvany.
Ezért szamukra a helyi orvoslok €s a hagyomanyos no-
vényi, vagy allati eredetli szerek biztositjak (ahol bizto-
sitjak) a gyogyszeres terapiat. Ezekben az orszagokban
a gyogyszerkincs 0sszetétele hasonld ahhoz, ami Euro-
paban volt néhany szaz évvel ezel6tt, azaz a ,terapia”
alapjat (becslések szerint sok orszagban mintegy 80%-
at) a helyben elérheté novényi, kisebb mértékben allati
drogok adjak. Bar ellendrizhetd mennyiségi adatok
nem allnak rendelkezésre, az abszolit mennyiségek a
lakossag Iétszamanak gyors novekedésével az elmult
évszazadban is tovabb emelkedtek, és a fejlett vilagbol,
illetve sajat gyartasbol szarmazo tobbi (szintetikus,
vagy természetes) gyogyszerhez mérten ma is talstlyt
képviselnek (I. dbra). Erre az érintett lakossagot te-
kintve nagyon nagy ellatasi szektorra a szabalyozatlan-
sag jellemz0: hianyzik, vagy hatastalan a helyi, tradici-
onalis medicina nemzeti szintli szabalyozasa; a gyogy-
novényekre/drogokra érvényes mindségi garanciakat
csak a korabbi idékbdl atvett gyodgyszerkonyvek, a
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1. abra: Az iparilag fejlett és a fejlodo vilag osszes
gyogyszerfogyasztashoz viszonyitott gyogynoveny
hasznalata (becslés alapjdan)

WHO segitségével 1étrehozott ajanlasok [10, 11], az ex-
portra keriil6 drogok/nyersanyagok esetében az impor-
talo fél mindségi eldirasai biztositjak.

A vilag jelentds részén (Kina, India, Sri Lanka, Ja-
pan, Thaifold) a két kiilonbozo szinti ellatast kiegészi-
ti egy harmadik, intézményesitett, szakszerii kozép- és
fels6foku képzésen alapuld tradicionalis orvoslas és az
annak megfelel6 gyogyszerkincs (kinai tradicionalis
orvoslas, ajurvédikus orvoslas, Kampo medicina). Az
alkalmazott szerek itt is helyi, vadonbol gyjtott, ujab-
ban egyre nagyobb aranyban termesztett nyersanya-
gokbol, gyakran sajatos eljarasok szerint késziilnek.
A vilagnak ebben a részében, ¢és kisebb mértékben
Dél-Amerikaban, ma nagyon jelentds atalakulas fo-
lyik, amely nemcsak a helyi ellatasi viszonyokat és a
szinvonalat fogja megvaltoztatni, hanem egyre na-
gyobb hatassal van Eurépara, Eszak-Amerikara és
Ausztraliara is. A gydgyndvénytermesztés gyorsan
novekszik, talan korszeriisodik a feldolgozas is és n6 a
fejlett vilag felé iranyulo nyersanyag-, félkész- és kész-
termékexport-volumen. Kereskedelmi adatok szerint
az 0t legnagyobb forgalmt ndvényi drog koziil négyet
(fokhagyma, Ginseng, Ginkgo, Cimicifuga) jelentés
mértékben a fejlodo vilagban termesztenek. Ma mar a
primer gyari feldolgozas nagy része is ott (elsésorban
Kinéban) torténik [12]. Ezaltal nyersanyagszallitokbol
fokozatosan félkész- és késztermékszallitova valnak
ezek az orszdgok. Egyes adatok szerint az Egyesiilt
Allamok gyégynovényimportjanak kozel 80%-a Kina-
bol, és kisebb mértékben Indiabol szarmazik. Valoszi-
nlsithetd, hogy a tendencia Europaban is hasonlo.
Mindez nagy mértékben megvaltoztatta az eurdpai és
amerikai termékpiacot és Ujszerii szabalyozasi problé-
makat vet fel.
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Spanyolorszag 5%
Lengyelorszag 6%
Nagy-Britannia 6%

Németorszag
39%

Olaszorszag 7%

28% Franciaorszag

2. dbra: Az eurdpai gyogyniveny alapu
termékfogyasztdas ardnyai (2001)

Els6sorban Kina példajara és aktiv kezdeményezé-
sére, az Egészségligyi Viladgszervezet is felismerte,
hogy az Gn. harmadik vilag ellatasa csak a helyileg ren-
delkezésre allo forrasok (tradicionalis ellatas, helyi
gyogyszer-nyersanyagok és helyi feldolgozoipar) ész-
szerl batoritasaval, fejlesztésével oldhato meg. A WHO
meghirdette a Tradiciondlis Orvoslds Programot,
amelynek keretében 1986-t6l megkezdte a fejlédo régi-
okban miikodo helyi gyogyaszati rendszerekben alkal-
mazott legfontosabb gydgynovények szakmai értékelé-
sét [13]. Az ENSZ fejlesztési programjaival (UNDP,
UNIDO) kozdsen, a mar miitkddé mintak alapjan helyi
gyogynovény-feldolgozo tizemeket és kutatobazisokat
hoztak 1étre Azsidban, Latin-Amerikaban és Afrika-
ban. Ezek a kezdeményezések is hozzajarultak ahhoz,
hogy az utols6 két-harom évtizedben egész sor Gjabb
gyogynovény jelent meg az eurdpai gyogyszerkony-
vekben és az alkalmazdsban. A nagy nemzetkozi kuta-
tasi adatbazisok azt is mutatjak, hogy a korabban ke-
véss¢ hozzaférhetd és ezért alabecsiilt kinai, japan,
thaifoldi, indiai gyogyndvénykutatds intenzitasa ¢€s
szinvonala nagyon gyorsan fejlédik. Mindezek a folya-
matok a kdzeljovében valosziniileg tovabb fognak erd-
s0dni, és Gjabb azsiai, dél-amerikai és afrikai gyogyno-
vények alkalmazhatdsagat fogjak igazolni. Ezek a no-
vények, drogjaik és a beldliik gyartott koncentratumok
gyorsuld ilitemben fognak megjelenni az eurdpai és
észak-amerikai gyogyszertarakban és a gyogyszerta-
ron kiviili forgalmazasi csatornakban (szakiizleti,
MLM, internetes terjesztés), tovabb ndvelve a szaba-
lyozasi igényeket.

Régota ismert, hogy a fejlett vilag orszagaiban a
gyogyszerellatas alapjai, a mindségi kovetelmények
valamint a f6 gyodgyszeralkalmazasi tendencidk nagy-
foku hasonlosagot mutatnak és a nemzeti jellegzetessé-
gek ellenére konvergald jellegiiek. Ez azonban torténe-
tileg sem volt, és ma sem érvényes a gyogynovényekre
¢és az azokbol gyartott készitményekre. A korabbi év-
szdzadok kizardlagossaga utdn, a szintetikus szerek
gyors terjedésével, erds kiilonbségek jelentek meg mind
az egyes kontinensek (Eszak-Amerika, Ausztralia/Uj-
Z¢éland, Europa) kozott, mind Eurdpaban. Azokban az
eurdpai orszagokban, ahol a kozépkorbol atorokitett
kolostori gyogyaszatnak erés gyokerei voltak (Német-

orszag, Svajc, Franciaorszag), a gydgyszeripar megtar-
totta érdeklédését és tamogatasat a gydgyndvények
irant. A novényiszerekkel torténd gyogyitas (fitoterapia)
is fennmaradt a ,,modern”, ,,konvencionalis” orvoslas
mellett. Ennek eredményeként tovabb fejlodott és mi-
néségileg teljesen atalakult a gyogyndvény-alapu ter-
mékpaletta (részletesebben lasd a 2. részben); tobb szaz
gyogynovénykivonaton alapuld készitmény emelkedett
a regisztralt gyogyszerek szinvonaldra. A piaci korla-
tok ¢és a hatarok eltiinésével ezek a termékek megjelen-
tek a tobbi eurdpai, koztiik a kelet-kdzép-eurdpai or-
szagokban is.

Mas eurdpai orszagokban €s az Eurdpan kiviili fej-
lett régidkban a 20. szazad elejétdl jelentds visszaesés
allt be. Ezekben az orszagokban a természetbdl joszeri-
vel csak a gyarilag eldallitott tiszta hatdanyagokat (al-
kaloidok, digitaloidok) vette at regisztralt/térzskonyve-
zett gyogyszerként a gyartds, a forgalmazas és a tera-
pia. Osszességében a mult szazad elsé kétharmadaban
jelentds térvesztés allt be a gyogynovények és novényi
készitmények forgalmaban a tobbi gyogyszerhez ké-
pest (1. abra), de nagyon jelentds orszagonkénti kii-
16nbségekkel (2. dbra). A legnagyobb gydgyndvény-
feldolgozo és -fogyasztdé Németorszdgban tobb szaz
gyoégyszerszintli, gydgyndvény-kivonatokat tartalma-
z6 OTC készitmény van gyogyszertari forgalomban.
Franciaorszagban, Svajcban, Ausztriaban szintén jelen-
tés ennek a termékcsoportnak a szerepe, mig mas or-
szagokban elhanyagolhat6 a forgalmi részesedésiik.

A fentiek alapjan érthetd, hogy a gydgyndvényekre
és gyogynovényalapu szerekre vonatkozo nemzeti sza-
balyozasok is nagyon kiilonb6zdképpen alakultak Eu-
ropa egyes orszagaiban, s6t Eszak-Amerikaban is (pl.
az Egyesiilt Allamok és Kanada szabalyozasa és ter-
mékengedélyezési gyakorlata ebben a vonatkozasban
nagyon eltérd). A nemzeti termékengedélyezési és for-
galmazasi rendszerek kozotti kiillonbségek az egysége-
siillé Eurdpaban és az egyes kontinensek k6zott is a sza-
bad termékaramlasnak ¢és a mindségellenérzésnek ko-
moly akadalyaiva valtak.

A ,,z0ld hullam” megjelenése: vissza a természethez,
a gyogynovényekhez!

A mult szazad masodik felében sok tekintetben fordulat
allt be a lakossag érdeklédésében, preferencidiban.
A jelenség fonak moddon a technikailag fejlett orsza-
gokbol indult ki és ott valt a leger6sebbé. A magasan
technizalt vilagban altalanos életstilussal szemben néni
kezdett a lakossag érdeklddése minden irant, ami ter-
mészetes, természet-kozeli. Hasonld trendvaltasnak
a jelei jelentek meg a hetvenes évektdl az orvoslas és a
gyogyszerelés teriiletén is. Az egyre fejlettebb techni-
kai eszkozoket és gyogyszereket alkalmazo evidencia-
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alapu orvoslas mellett jjra er6sddni kezdtek az alterna-
tiv orvoslasi iranyzatok (homeopatia, antropozofia),
diagnosztikai és kezelési eljarasok (fizioterapia, balne-
oterapia, manualterapia, a gyogymasszazs kiilonb6zo
valfajai, az aromaterapia, az akupunktura, az akupresz-
szura) és szerek (gyogy- és aromandvények, egyes alla-
ti eredeti termékek, asvanyi anyagok); tulajdonképpen
,,minden, ami természetes és nem szintetikus”. Szinte
divatszerlien er0sddik az azsiai tradicionalis orvoslasi
rendszerek eurdpai befolyasa és mas kontinensekrdl
szarmazd, Eurépaban eddig ismeretlen gyogynovények
alkalmazasa is. Az amerikai kontinensen €s Europa-
szerte ma a felnott lakossag nagyon jelentés hanyada
(korképtdl fiiggden 30-80%-a) veszi igénybe ezeket az
iranyzatokat, eljarasokat és az altaluk alkalmazott sze-
reket. Az alkalmazott eljarasok és szerek rangsoraban a
fitoterapia/novényi szerek minden piacelemzés és fo-
gyasztasi felmérés szerint a rangsorban a leggyakrab-
ban alkalmazottak kozott vannak [14, 15, 16].

A régi és 0j irdnyzatok egy kozos program [Komple-
menter és Kiegészité Orvoslas — Complementary and
Alternative Medicine (CAM)] kereteiben kezdenek
megjelenni a vilag fejlett részén. Az Egyesiilt Allamok
egészségligyi hatdsdgai 1998-ban a National Institute
of Health keretei kozott (Bethesda) Iétrehoztdk a
National Center for Complementary and Alternative
Medicine-t, a Harvard Egyetemen és tobb mas intéz-
ményben/egyetemen kiilon intézeteket 1étesitettek, kii-
alkottak, kiilon financialis timogatassal. Ennek {6 fel-
adata a mar miikodo, de hatékonysag, megbizhatdsag
tekintetében még nem, vagy nem kielégitden értékelt
CAM iranyzatok, modszerek és szerek szakszeri érté-
kelése, a veliik kapcsolatos javaslatok eldkészitése és a
csatlakoz6 gradualis és posztgradualis képzés 1étreho-
zésa [17, 18]. Az egyik jelentds iranyzat ebben a prog-
ramban is a fitoterapia, mint a klasszikus orvoslast ki-
egészitd (komplementer) és/vagy helyettesitd (alterna-
tiv) lehetdség. Ezzel megvalosulni latszik Rak Kalman-
nak az orvostudomany egységessége mellett érveld
felhivasa: ,,Nem lechet kétféle medicina, ortodox és al-
ternativ. Egyféle medicina van, amelyik jol miikodik...
Merre tart hat a medicina? Remélni lehet, hogy egy ha-
tékonyabb, elérhetobb, gazdasagosabb és egyre inkabb
egységes orvoslas felé” [19].

Eurdpa tobb orszagaban hasonld fejlemények zajlot-
tak és hasonld megoldasok sziilettek. Magyarorszagon
viszont — nem kevés vitat kovetden — az ugynevezett
Htermészetgydgyaszat” kereteiben tortént meg ezeknek
az iranyzatoknak a legitimacioja [20]. A gydgyndveé-
nyek terapias alkalmazasat (fitoterapia) is ide soroltak
be, ami csak részben tekinthetd helyes megoldasnak.
Azzal, hogy a szabdlyozas a fitoterapiat is a természet-
gyogyaszati modszerek, sét azon beliil is az orvosi dip-

loma nélkiil is gyakorolhato terapias eljarasok kozé so-
rolja, a névényi eredetii termékek indokolatlan hatrany-
ba keriiltek a konzervativ orvoslas alapjaul szolgald
szintetikumokkal szemben. A fitoterapia nem kellden
dokumentalt alternativ modszerré torténd lefokozasa
még a szintetikus gydgyszerekkel azonos szinten bizo-
nyitott hatasossagu novényi gyogyszereket is a gyogya-
szati eszkoztar (sok orvos altal teljesen figyelmen kiviil
hagyott) periférigjara tolta. A fitoterapeutak jelentds ré-
sze nem rendelkezik egészségiligyi diplomaval, egy ré-
sziik szakszerfitlen ténykedése pedig aktivan hozzajarul
ahhoz, hogy a szakemberek korében novekszik a gya-
nakvas mindennel szemben, ami nvényi eredeti.

Gydgyndvény, gyogyszer, vagy élelmiszer?

A novekvd lakossagi érdeklédés hatdsara, az igények
kielégitésére, tobb nagy iparag is reagalt: az 0 lehetd-
ségeket keresO nagy és kdzepes gyogyszergyarak egy
része, az ujonnan alakuld gyogyndvény-feldolgozok és
az élelmiszeripar is. Az el6bbiek a mar meglévé know-
how, technologia birtokaban jelentek meg egyre tobb
gyogyszerszeri, feldolgozott és kiszerelt készitmény-
nyel. Az ijonnan belépd kis- és mikroméretii cégek pe-
dig idénként eredeti gyogyndvény-kombinaciokat alli-
tottak eld, vagy a mar piacon 1évo és bevalt szerek ma-
solatait hoztak forgalomba. A regisztralt gyogyszerekre
kotelez6 mindségi akkreditacios feltételeknek — good
agricultural practice (GAP), good manufacturing
practice (GMP) és good laboratory practice (GLP) — a
gyengébb cégek csak részben, vagy egyaltalan nem
tudnak megfelelni, ezért vagy alacsonyabb feldolgo-
zottsagi foku vagy mindségli termékeket gyartanak,
vagy egylittmitkddésre szorulnak. Néhany orszagban a
hatdsagok tobb, eltéré mindségii termékkategoriat ve-
zettek be a forgalmi engedélyezés feltételeinek enyhité-
sével. Ezzel Eur6pan beliil ¢s mas kontinensekkel 6sz-
szehasonlitva is jelentés szabdalyozasi és termékmind-
ségi eltérések jelentek meg [21, 22] (l1asd a 2. részben).
Az élelmiszeripar szintén megcélozta a ,,vissza a ter-
mészethez” fogyasztoi attitiidot és az erdsodd egész-
ségtudatos magatartast egy sor ujszerli koncepcid ki-
dolgozasaval, tamogatasaval igyekezett kielégiteni.
Felismerték, hogy a ,,fast food”” mellé (vagy helyett) ké-
nyelmes megoldas a ,health food” és ,,dietary supp-
lement”, leglijabban a ,,pharmaco-nutrition’; a sporto-
16k szamara a ,,functional food”, a ,.fortified food”.
A természetes joghurt és kefir helyett kiilon vitami-
nokkal, nyomelemekkel ,,felerdsitett” probiotikumok
és prebiotikumok jelentek meg a piacon. Mindezeket
rendszeresen, tartosan €s foleg hosszl idon at, vagy fo-
lyamatosan ajanljak szedni. A természetes taplalékot és
az egészséges taplalkozast szinte észrevétleniil felvaltja
a tablettak, kapszulak és egyéb koncentratumok zseb-
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3. abra: A forgalmi engedéllyel rendelkezd gyogyhatdsu termékek és a bejelentett (notifikalt) étrend-kiegészitok
szamdnak alakuldsa 1986-2009 kizott (3a), és a magyar termékpiramis (3b)

bél, dobozbdl torténd szedése. A lakossagi egészségtu-
datossag terjedéséhez egyre tjabb piacbdvitési koncep-
ciok illeszkednek: ,,A ndvényi tdpanyagaink hidnyosak
esszencialis anyagokban, vitaminokban, asvanyi sok-
ban és egyéb fontos nutritiv 9sszetevokben. Ezért ezek-
kel az anyagokkal célszerli az étrend kiegészitéseként,
kiilon adagolasban ellatni a szervezetet” [23]. A novek-
v6 vitamin- és asvanyianyag-fogyasztas lattan a gyar-
tok és az étrend-kiegészités proponensei hamar felis-
merték, hogy a nagyon korlatozott vélasztékot (alig
tobb mint két tucatnyi vitamin és dsvanyi anyag) ki le-
het béviteni mas szervezetazonos anyagokkal (zsirsa-
vak, karnitin, kondroitin-szulfat, alfa-liponsav, egyes
aminosavak, kolin, kreatin, lecitin, melatonin, S-ade-
nozil-metionin), vagy szervezetidegen, de jellegzetes
fiziologiai hatasu, névényi vagy allati eredetii tisztitott
anyagokkal (B-karotin, likopin, kitozan, bromelain, kii-
16nb6z6 olajok és koncentratumok). Ezek még mind a
természetes étrendet eldnydsen kiegészitd Osszetevok-
nek tekinthetdk. Innen mar csak egy 1épés volt a gyogy-
novények, mint lehetséges Osszetevok ,,felfedezése”. A
szokasos étrend kiegészitése €és a kifejezetten terapids
célu alkalmazasok kozotti nyilvanvalo ellentmondas
feloldasara el6bb az amerikai, majd az eurdpai szaba-
lyozas bevezette az ,,egyéb taplalkozasi vagy élettani
hatassal rendelkez6é anyagok™ alkalmazéasanak lehet6-
ségét [24]. Ezzel a vitaminok és 4svanyi anyagok 4altal
behatarolt sziik korlatokat egyszerre kiterjesztették
szinte végtelen szamu, eredetli és tulajdonsagu dsszete-
vore ¢és végtermékre. A 3. dbrdn jol lathat6 a szabalyo-
zas liberalizalasanak, az étrend-kiegészitd dsszetételek
kiterjesztésének hatasa a hazai termékbejelentésekre
(notifikacio). Az Osszetételek kiterjesztésével/liberali-
zalasaval Uijabb ellentmondas jelent meg az egyre tobb-
féle Osszetevot tartalmazo €s a rendeletileg erdsen kor-
latozott alkalmazasi lehetdségek kozott.

A ,,botanikai 6sszetevok™ (botanicals) jelentds részét
a tradicionalis, vagy az evidencia-alapu orvoslas esz-
koztarabol veszi kdleson az étrendkiegészito-gyartas
¢és -alkalmazas. Ezeket a ndvényeket az orvostudomany
tobbnyire terapias céllal és terapias koriilmények (kli-
nikak, korhazak, orvosi rendeldk) kozott, betegeken
vizsgalta, bizonyitotta és alkalmazta. gy alkalmazha-
tosaguk behatarolasa kizardlag az ,,étrend kiegészitésé-
re”, és nem terapias vagy preventiv célra alapvetd el-
lentmondast takar. A rendelet 6. § (2) bekezdése szerint:
»Az étrend-kiegészitd jelolése, megjelenitése és rekla-
mozasa soran tilos a terméknek betegséget megel6zd
vagy gyogyitd hatast tulajdonitani, illetve ilyen tulaj-
donsagra utalni” [25]. Masképpen fogalmazva: egy
nagyszamu klinikai vizsgélat altal dokumentaltan
gyogyszerkéntalkalmazhato gyogynovény (pl. Silybum,
Hypericum, Cimicifuga, Allium, Sabal) alkalmazasa
kizéarolag a szokésos étrend kiegészitéseként, nem tera-
pias és nem preventiv célra megkérddjelezi az ilyen al-
kalmazas értelmét, indokait, céljat és hatarait. A lele-
ményes étrend-kiegészitd tabor (ipar, kutatas, forgal-
mazas €s a minél szabadabb felhasznalasban érdekel-
tek) ismét megoldast talalt az ellentmondasra: a kifeje-
zetten betegségmegeldzésre, betegségre, terapiara utald
ajanlasok helyett javasoltak ,,az egészségre vonatkozo
allitasok™ (health claims) bevezetését. (A rendeleti
meghatarozasokra és azok alkalmazasara elemzésiink
2. részében visszatériink.)

Merre tart a gyogynovények alkalmazasa,
szabdlyozdsa?

Kétségtelen, hogy a fejlett gyogyszervalasztékot, a mai
orvoslas alapelveit és gyakorlatat ismerdk szdmara a
gyogynovények Ujboli eléretorése, feltind gyarapodasa
a gyogyszertarakban varatlan lehet. A korabban sok
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gyogyszerész altal jelentéktelennek tekintett termék-
csoportnak (drogok, teak, cseppek, mas galenusi vagy
gyari készitmények) a piaci potencialja ma olyan szin-
tet ért el, amelyet a megnovekedett fogyasztoi érdeklo-
dés mellett (és az élesedd konkurenciaharcban) egyet-
len gyogyszertar sem hagyhat figyelmen kiviil. A mai
gazdasagi helyzetben, amikor a kormanyzati politika
fontos eleme a gydgyszerkiadasok csokkentése, az on-
gyogyitas és az erre a célra hasznalt termékek sulya
novekedett. Kozben azonban orvosok (és gyogyszeré-
szek) generacioi néttek fel gy, hogy a képzésben a mo-
dern fitoterapias ismeretek legfeljebb kis sullyal szere-
peltek. Ezért érthetd a ma tapasztalhat6 gyakori tandcs-
talansag a gyogyszerészek, ¢és fokozottabban az orvo-
sok korében.

Egy gyogynévény, tobb termékmindség,
tobbféle alkalmazasra

A fentiekbdl is kideriil, hogy amig egy gyogyszermole-
kula az esetek nagy tobbségében a szabalyozas szem-
pontjabol vagy receptkoteles, vagy OTC gyogyszerek
hatéanyaga, addig egy gyogynovény/drog ma a vilag
fejlett orszagaiban tobb eltéré mindségben (gydgyszer-
konyvi mindség, szabvanymindség, ipari nyersanyag)
lehet forgalomban. Még fontosabb, hogy ugyanaz a drog
mint ,,hatéanyag” jelen lehet és van a mai piacon egész
sor, eltéréd mindségi és eltérd engedélyezési rezsim ha-
talya ala tartoz6 termékben. Magyar viszonylatban a
fontosabb kategoridk: regisztralt gyogyszer, gyogyter-
mék, étrend-kiegészitd, egyéb élelmiszer, orvostechni-
kai eszkdz. Az utolsé tiz-tizendt évben a gyogyszerta-
rakban, gyogynovény-szakiizletekben 0j és Gjszer(i ter-
mékcsoportok jelentek meg, amelyekben sokszor
ugyanaz a gyogynovény jelenti azt az 6sszetevot, amely-
tdl a termékajanlasban meghirdetett ,,jotékony hatasok”
varhatok. Tovabb szélesiti a forgalmazasi palettat a koz-
vetlen elosztd rendszerek (multi level marketing, tigy-
noki terjesztés) és a terjedd internetes forgalmazas. A 2.
részben latni fogjuk, hogy ezek a termékek nem mind-
egyik orszagban képviselnek azonos mindséget, nem
teljesen azonosak a piacra keriilés és az alkalmazhato-
sag feltételei sem. (Az acetil-szalicilsav minden fejlett
orszagban hasonld/azonos termékekben van jelen, ha-
sonl6/azonos terapias célokra. Ezzel szemben az azsiai
gazlo, vagy az Uncaria fajok drogjai, termékei nemcsak
az egyes orszagok viszonylataban keriilhetnek felhasz-
nalasra eltérd céllal, hanem adott orszagon beliil is tobb-
féle indikacidjuk 1étezik attol fiiggden, hogy mely kate-

Azt is hangstlyoznunk kell, hogy a gyogynovény-
alkalmazasnak, s ebbdl adédodan a jogi szabalyozasnak
is, két f6 iranyat kell megkiilonbdztetniink: a gyogy-
szerjelleglit és az élelmiszerjelleglit (ezen kiviil termé-
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4. abra: Gyogynivenyeket tartalmazo fontosabb
termékcsoportok

szetesen a kozmetikumok, az illat- és aromaanyagok
szabalyozasanak is van hatdlya a gydgyndvényekre).
Az Eurépai Uni6 orszagaiban mindkét teriilet jogi har-
monizacidja tobb mint egy évtizedes multra tekint visz-
sza, de még mindig nem valdsult meg teljesen. Sokkal
komolyabb probléma azonban az, hogy az Uni6 bonyo-
lult jogharmonizacids bizottsagi rendszerében a két te-
rilletet egymassal hosszu ideig nem hangoltak ssze,
azok éveken at feltlinden divergald iranyokba haladtak.
A gyogyszerjellegli termékek harmonizacidja Europa-
ban meghonosodott, bizonyitékokon alapulé iranyelvek
mentén folyik, részletekben kidolgozott termékengedé-
lyezéssel, a forgalmazas és a felhasznalas szabalyoza-
saval. Ezzel szemben az étrend-kiegészitok 1j szaba-
lyozasahoz Eurdpa jelentés mértékben az Egyesiilt Al-
lamok liberalizalt modelljét vette at. Késobb, amikor
ennek hatranyai egyre nyilvanvalobba valtak, torténtek
ertlen probalkozasok az Osszehangoldsra, idonként
komikus eredménnyel. Ennek jo példaja, hogy német
tiltakozas utan a fokhagymat és a Valerianat egyfor-
man étrend-kiegészitd Osszetevonek mindsitették an-
nak ellenére, hogy az egyik fontos alapelv a szerek be-
sorolasanal az, hogy amennyiben egy anyagot gyogy-
szerekben is alkalmaznak, ugy azt annak kell tekinteni
és nem mas mindségnek. Elemzésiink 2. részében
ezekkel a kérdésekkel is részletesebben kivanunk fog-
lalkozni.

Tea helyett kiszerelt készitmény:
haladas, vagy visszalépés?

Az, hogy az egyszerli drogokat, tedkat, galenusi készit-
ményeket felvaltottak a kisebb-nagyobb iizemekben
produkalt, gyodgyszerszerii kiszerelésben megjelend
szerek, tulajdonképpen jelentés mindségi elérelépést
kellene jelentsen. De csak akkor, ha szabalyozott, rende-
zett, a gyogyszerekéhez hasonlithato feltételek mellett
torténik! Ezzel szemben ma az a tény, hogy e készitmé-
nyek novényi alapanyagat a vilag szamunkra és az eurd-
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pai forgalmazok szamara ismeretlen vidékein, ismeret-
len feltételek mellett gytijtik, termesztik és dolgozzak
fel. Az alapanyagtol a végtermékig és a fogyasztoig ter-
jedo termékpalyan sincs valds védelmet garantalo jogi
feltételrendszer és nemzeti szintl infrastruktura. A mi-
néségre torekvés, és ezaltal a (beteg, vagy egészséges)
fogyaszté védelme mindegyik eurdpai szabalyozasban
nyiltan vagy rejtetten deklaralt cél, de a valésagban nem
létezik vagy még csak tavolinak tlinik. Mara a piaci di-
namika gy feler6sodott, hogy valds, tartalmi fogyasz-
tovédelemrdl ezen a teriileten aligha beszélhetiink. Az
ismétlodd gyartoi szabalytalansdgok lattan (GVH és
ANTSZ szankcidk szaporodasa, fogyasztoi egészségka-
rosodasok) [1, 2] ez a ma és a kozeljovo legfontosabb
jogalkotdi és -alkalmazoéi feladata.

Kérdezze meg orvosdt, gyogyszerészét.
Es Ok kit kérdezzenek meg?

A gyogyszerektol az élelmiszerekig terjedo termék-
spektrum egyik legfeltiinObb sajatossaga a termék ere-
detére, Osszetételére, alkalmazhatosagara és az esetle-
ges kockazatokra vonatkozo kotelez6 forgalmazoi tajé-
koztatas aranytalansaga, rendkiviil hidnyos volta. Az
érvényes szabalyozas szerint ma indokolatlanul nagyok
a kiilonbségek a gydgyszer, a gyogytermék, az étrend-
kiegészitd és a tobbi rokon termékcsoport kozott a ko-
telez6 mindségi garancidk és a termékre vonatkozo in-
formacio szinvonala, részletessége kozott. Mig elébbi
két termékcsoportra nézve a torvényi szabalyozas a fo-
gyasztok és az egészségiigyi szakemberek megfeleld
szinvonalu tajékoztatasat eldirja, addig utobbiakkal
kapcsolatban nem koételezik sem a gyartdt, sem a for-
galmazot a gyogyszerész és az orvos altal is hasznalha-
to, szakmailag megalapozott (tobbé-kevésbé objektiv)
tajékoztatasra, sem a termékhez csatoltan, sem attol
fiiggetleniil. Ez a jogalkotok részérdl (kimondatlanul)
szintén a torvényes garanciakrol valé lemondasra utal.
Az a fonak helyzet allt eld, hogy a jogalkoto a ,,...kér-
dezze meg orvosat, gyogyszerészét...” szlogen alkal-
mazasaval ugy haritja at a fogyaszto iranti felelosséget,
a tajékoztatas kotelezettségét e két hivatas képviseldire,
hogy nem gondoskodik az ahhoz sziikséges garantaltan
szakszerli informaciorol. Véleményiink szerint a kii-
16nb6z6 termékcsoportokhoz kapcsolodo tajékoztatasi
kotelezettség eldirasa és gyogyszerekéhez kozelitése
lenne a fogyasztovédelem masodik hathatds eszkoze. Ez
egyben megnyugtato segitséget jelentene az orvos és a
gyogyszerész részére, tovabba ezt indokolna az étrend-
kiegészitdk alkalmazasi lehetéségeinek a fokozatos ki-
terjesztése a gyogyszeralkalmazas teriileteire is [26].
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