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A cimlapon: Fehér eperfa

Az eperfafélék csaladjaba (Moraceae) tartozod fehér eperfa (Morus alba) kinai eredetti fafaj, melyet
rokonfajaval, a fekete eperfaval (Morus nigra) egyiitt mar régen kultiraba vontak és e fafajok valoszi-
niileg a selyemhernyo-tenyésztés miatt valtak ismertté az egész vilagon. Az eperfak leveleinek (Mori
folium) hasznalatat tobb, mult szazad elejei gyogyndvénykonyviink szerzdje ajanlotta kiilonféle cukor-
baj elleni teakeverékek sszetevéjeként, mely alkalmazas helyességét mas orszagok népi orvoslasabol
szarmazo adatok is megerdsitik. Annak ellenére, hogy tobb eperfafaj leveleinek vércukorszint-csok-
kentd hatdsara vonatkozoan vannak népi orvoslasi adatok, komolyabb kémiai, farmakologiai vizsga-
latokat és klinikai eldkisérleteket elsésorban a fehér eperfa leveleivel végeztek. Ezek soran valtak
ismertté a hatasért felelds vegyiiletek (iminocukrok, ekdiszteroidok) és a terapias alkalmazhatdsagot
illet6en is biztatéak a humankisérleti adatok. (Babulka Péter)

A Gyobgyszerészetben megjelent kdzlemények masodkozléséhez a kozlemény (elsd) szerzdjének
vagy a Gyogyszerészet szerkesztoségének elozetes jovahagyasa sziikséges. A Gyogyszerészetben megjelend hiradasok,
beszamolok atvétele a forras megjelolésével lehetséges.

Elofizethetd: Gyogyszerészet Szerkesztosége (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
belfoldi postautalvanyon vagy atutalassal az MGYT atutalasi szamléjara:
OTP VIIL. kertileti fiok, Budapest, Jozsef krt. 33.
MGYT elszamolasi szamla: 11708001-20530530
Adoigazolasi szam: 19000754-2-42
Elofizetési dij: egész évre 21 000 Ft + 5% afa.; egy példany ara: 1750 Ft + 5% afa.
Késziilt 2500 példanyban.
Nyomda: Arrabona Print & Partner Zrt.
Felel6s vezet6: Vanyik Laszlo



2009. jilius

GYOGYSZERESZET

405

NOVENYI SZEREK HELYE A MAI GYOGYSZERKINCSBEN

Gyégyszerészet 53. 405-414. 2009.

Merre tart a gyogynovény-alkalmazas és -szabalyozas? 3. rész
Szabalyozas a fejlett vilagban: a Kommission-E-tol a hagyomdnyos néovenyi gyogyszerekig

Szendrei Kalman', Csupor Dezsd' és Simon Lajos’

Koézleménytiink elsd részében az altalanossagok szint-
jén mar foglalkoztunk a gydgyndvény-alkalmazas f6
tendenciaival az iparilag fejlett orszagokban is. Megal-
lapitottuk, hogy a mult szdzad elejétdl kezdve, orsza-
gonkénti nagy kiilonbségekkel, 6sszességében vissza-
esés tortént, majd az utolsd évtizedekben ndvekvod
gyartasnak, forgalmazasnak és felhasznalasnak va-
gyunk tanti [1](1asd 1. rész 1. abra). A mult szazad het-
venes éveitdl a megujuld lakossagi és gyartoi érdeklo-
dés felvetette a rogzitett/szabalyozott garanciak iranti
igényt a fogyasztokban (,,biztos, hogy ez a természetes
szer hat?; biztos, hogy artalmatlan?”) és a lakossag
egészségéért felelos kormanyszervek részérdl is.

Az 1j szabalyozasi kisérletek Németorszagban in-
dultak el, ahol a legtobb gyogyndvénykészitmény volt
gyogyszertari forgalomban. Az 1976-ban kiadott 0j né-
met gyogyszertorvény leszogezte, hogy a gyogyno-
vényteak és mas termékek alapvetden a gydgyszerek-
kel azonos koévetelményeknek kell megfeleljenek. A
torvény a Bundesgesundheitsamtra (BGA) bizta az ak-
kor forgalomban 1€v0 tobb ezer termék ,,atmindsitését”.
A gyartok és a fitoterapiat gyakorld orvosok tiltakozasa
hatasara 1978-ban 1étrehoztak a BGA E-Kommission-t,
amelynek f6 feladata a termékeket alkotd tobb szaz
gyogyndvény szakmai értékelése (pozitiv és negativ
monografiak formajaban), s ezen keresztiil a termékek
atmindsitésének eldsegitése volt. A Bizottsag munkaja
alapjan a BGA 1994-ig 245 pozitiv és 115 negativ mo-
nografiat publikalt [2]. A kozismert Rote Liste régi és
Ujabb kiadasai jelzik, hogy az ijraértékelés eredménye-
ként sok szaz termék forgalmazasa szlint meg. A folya-
mat gyorsitasat szolgalta a ma is miikodé Kooperation
Phytopharmaka ipari szovetség, bonni székhellyel.

A német modell mintajara 1989-ben eurdpai dssze-
fogassal megalakult a European Scientific Cooperative
on Phytotherapy (ESCOP), amely a gyogyndvények
farmakologiai-klinikai értékelésére helyezte a hang-
sulyt. Az ESCOP ma is folytatja ezt a munkat és eddig
mintegy 80 gydgyndvény-monografidt publikalt [3].
Korabban mar emlitettiik, hogy 1986-t6l kezdve az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) is tdmogatta az
értékeld munkat sajat monografidival. Az értékelt
gyogyndvények jelentOs részét a fejlodo vilag tradicio-
nalis szerei koziil valasztotta és a kritikai értékeld
drogmonografidkat 1998-2007 kozott harom kotetben
kozolte [4].

A fent vazolt jelentds elérelépések ellenére az eurd-
pai région beliil, és a tobbi fejlett régid orszagai kdzott
is, a gyogynovényeknek az emberi egészség fenntarta-
saban ill. helyreallitasaban betoltott szerepét, értékeét
nagyon eltéré modon itélték és itélik meg ma is. Ennek
megfeleléen a beldliik gyartott szereket teljesen eltérd
termékcsoportokba soroltak be: vagy a gyogyszerek
valamilyen mindségi alcsoportjaba [ndvényi hatdéanya-
gokat, vagy tisztitott/dusitott kivonatokat tartalmazo
szerek, kiilonb6z6 nemzeti manualisokban (pl. FoNo)
szerepld szerek, homeopatias gyogyszerek, tradiciona-
lis novényi gyogyszerek], vagy inkabb az élelmiszerek
nagy csaladjan beliili specialis csoportokként.

Jellemz6 modon a két nagy észak-amerikai allam, az
USA ¢és Kanada kozott is jelentOs az eltérés. A két emli-
tett allam gyogynovénytermékekkel kapcsolatos szaba-
lyozasa, az ott megszerzett tapasztalatok, az eurdpai jog-
alkotok szamara is fontos tanulsagokkal szolgalhattak —
volna.

Két fontos orszag és egy kontinens,
harom kiilonbozd szabdlyozds

Egyesiilt Allamok

Az Egyesiilt Allamokat a gyogynovények gyogyszerként
torténd hasznalatat ,,leird”, majd az étrendi mellékva-
ganyra tereld orszdgok prototipusanak tekinthetjiik. A
Food and Drug Administration (FDA) a korabbi évtize-
dekben alapvetden harom termékkategoridba sorolt min-
den készitményt: (1) gyogyszerek, (2) élelmiszerek és (3)
kozmetikumok. Az eredeti definiciok szerint csak a
gyogyszerek alkalmazhatok betegség megelozésére, csil-
lapitasara, gyogyitasara, az élelmiszerekhez sorolt termé-
kek — beleértve az étrend-kiegészitdket is — viszont nem.
A gyogyszerként torténd forgalmazashoz az FDA a
gyogyndvényextraktumok, -készitmények gyartdi sza-
mara engedmények nélkiil ugyanolyan szinvonalti doku-
mentaciot irt el6, mint barmely mas szintetikus vagy ter-
mészetes gyogyszerre. Egyéb szempontok, pl. korabbi
forgalmazas, alkalmazas (,,tradici6”) figyelembe vételét a
szerek hatasossaga, biztonsagossaga megitélésében nem
vette (és nem veszi) figyelembe. Ennek az lett a kovetkez-
ménye, hogy ilyen ndévényi készitményeket gyogyszer-
ként gyakorlatilag nem hoztak forgalomba, hanem csak
az €lelmiszerek kiilonboz6 specialis funkciokra szant ter-
mékcesoportjaiban (pl. health food, fortified food, dietary
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supplements). Erre a célraaz 1994-es Dietary Supplement,
Health and Education Act keretében kiilon szabalyozast
hoztak létre, amely elfogadja, hogy az étrend-kiegészitok
alkalmasak lehetnek kronikus betegségek megel6zésére
és a tiinetek enyhitésére.

Az alternativ és komplementer gyogyaszati szerek,
és ezen beliil a n6vényi szerek népszeriisége az Egyesiilt
Allamokban mar a nyolcvanas évektdl kezdve erdteljes
novekedésnek indult. Az étrend-kiegészitd (,,supple-
ments”) piac gyors béviilése kisebb visszaesést kdveto-
en a mai napig tart: az évente rendszeresen kozolt for-
galmi adatok szerint a ndvekedés 2006-r61 2007-re 4,4%
volt, az Osszérték elérte a 4,8 mrd USD-t [S]. A cégek
azonban gyakran tallépték a rendeletileg liberalisan ki-
jelolt hatarokat a termékek Osszetételében, az alkalma-
zasi ajanlasokban, a reklamozasban. Annak felismer¢-
sével, hogy a gyogynovények az alkalmazasi lehet6sé-
gek szempontjabol tobbek egy élelmiszernél, de az FDA
koncepciod szerint nem felelnek meg egy gyodgyszernek,
alternativ lehetéségként (mintegy zsilipet képezve)
megindult a tomeges alkalmazasuk az étrend-kiegészi-
tékben. A gydgyndvények és mas anyagok engedélye-
zése Osszetevoként attekinthetetleniil nagyszdmu ter-
mék-kombinacidhoz vezetett; egyes becslések szerint az
USA piacéan tobb mint 10 000 ilyen ,,supplement” (ki-
egészitd) termék van forgalomban. A kialakult helyzet
ndvelte egy Gjabb szabalyozas iranti igényt. Az 1994-es
Dietary Supplement, Health and Education Act és a
2004-es Federal Food, Drug and Cosmetic Act kisérle-
tet tett az ellentmondasok athidalasara. Rendeletileg is
megengedték a gydgynovények és ,,mas fiziologiai ha-
tasu anyagok” alkalmazasat az étrend-kiegészitékben
¢és hivatalosan bevezették az ,,egészségre vonatkoz6 al-
litasok” hasznélatat azok termékajanlasaiban. Igy 1étre-
jott egy olyan koztesnek tekinthetd helyzet, amelyben
ugyazon gyogynovények elvileg a gyogyszereknek és
az étrend-kiegészitoknek is Osszetevoi lehetnek (lasd
késébb a 3. dbrdt), és a megengedett alkalmazasok is
egyre jelent6ésebb atfedést mutatnak, kozelitenek a
gyogyszerekéhez. Jol jellemzi ezt a fonaknak nevezhetd
helyzetet az, hogy az Egyesiilt Allamokban az étrend-
kiegészitokben legnagyobb forgalmat elérd tiz gyogy-
novény kozott hat olyat taldlunk (pafranyfenyd,
szabalpalma, kasvirag, poloskavész, mariatovis és or-
bancfil), amelyekbdl ndlunk tobb készitmény is a re-
gisztralt gyogyszerek kozé tartozik [S].

Az amerikai szabalyozas kozvetve ahhoz is hozz4ja-
rult, hogy a gydgyndvény-alapt készitmények gyakor-
latilag nem az intézményes klinikai terapiaban, hanem
a C.A.M. (Complementary and Alternative Medicine)
medicina keretein beliil, illetve 6ngyogyitas céljara ke-
rillnek csak alkalmazasra, igen gyakran az orvos tudta
nélkiil, és olyan szituaciokban is, amikor orvos kozre-
mikddésére lenne sziikség. Ennek mérlegelésével a sz6-
vetségi kormany a Nemzeti Egészségiligyi Intézet
(National Institute of Health = NIH) égisze alatt egy Ki-

egészitd és Alternativ Medicina Nemzeti Kozpontot

(National Centre for Complementary and Alternative

Medicine = NCCAM) hozott 1étre jelentds egyetemi és

kutato intézeti halozattal. A kozpont nagyszamu olyan

témat tdmogat, amelyekben az egyes eljarasokat és ter-
mékcsoportokat, koztiikk a névényi szereket is kritikai-
lag értékelik hatasossag és megbizhatdsag szempontja-
bol, és szakszer(i tajékoztatast végeznek a lakossag ko-
rében a C.A.M. szerek helyes alkalmazasaval kapcso-

latban [6, 7].

Arra lehet kovetkeztetni, hogy a gydgyndvények ,,ki-
zarasa” a regisztralt gyogyszerek korébol és egyidoben
a lakossag novekvo igénye (az amerikai ,,z0ld hullam”)
gyogynovényekbdl eldallitott ,természetes” szerek
irant, tovabba az atlathatatlan termékforgalmazassal
jaré mindségi kifogasok, ismertté valt fogyasztoi karo-
sodasok vezettek kiilonb6z6 korrektiv intézkedésekhez
az utols6 évtizedben az Egyesiilt Allamokban. A ké-
szitmények megbizhatdosaganak javitasat célozzak az
Egyesiilt Allamok Gyogyszerkonyvi Bizottsaga altal ki-
dolgozott,,USP dietary supplement herbal monographs”
monografidk, amelyek a magasabb kovetelmények eld-
irdsaval az étrend-kiegészitokben alkalmazott legfonto-
sabb gydgynovények mindségét a gyogyszerekéhez ko-
zelitik [8]. Az attekinthetetleniil nagy és nagyon kiilon-
b6z6 mindségli termékek korrektebb piaci versenyét, a
fogyasztok védelmét szolgalja a ,,certified supplement”
(mindsitett étrend-kiegészitd) megkiilonboztetés beve-
zetése. Ezt a cimet és a vele jar6 logot azok a termékek
viselhetik, amelyek atestek egy dnkéntes laboratoriumi
mindségvizsgalaton [9]. Végiil a gydgyndvények terapi-
as alkalmassaganak (hatasossag, relativ artalmatlansag)
az NCCAM centrumokban (pl. a Harvard Egyetemen
mikodd nagy kdzpontban) végzett kritikai értékeléseit
emlithetjitk, amelyek eredeti célja az alternativ gyo-
gyaszok terapias gyakorlatdnak értékelése. Ezek mind
hozzajarulnak a gyogynovényt tartalmazo étrend-ki-
egészitdk valos értékének megallapitasahoz is.

Az amerikai szabalyozas nemzetkozileg is kdveten-
do, pozitiv elemei:

— mindségi standardok megalkotasa a felhasznalt
gyogynovényekre: gyodgyszerkdnyvi monografiak,
kulfoldrél, pl. Kindbol szarmaz6 drogok helyszini
minéségellendrzése;

— az étrend-kiegészitdkkel kapcsolatos kutatdsok 6sz-
tonzése, financialis timogatasa;

— az alternativ gyogyaszat eljarasainak értékelése;

— az utobbi idében intenzivvé valo lakossagi tajékoz-
tatas, felvilagositas.

A részben konzervativ és érezhetden diszkriminativ
(pl. bizonyos eurdpai gydgyndvények piacra keriilését
nehezitd), részben pedig igen liberalis (az étrend-kiegé-
szitdk meglepden ,,valtozatos” Osszetételliek) amerikai
szabalyozasbol az europai jogalkotok szamos elemet
atvettek, de sajnos néhany fontos ponton nem kovették
annak pozitivumait.
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Kanada

Kanadaban szintén magas az alternativ és kiegészit6 sze-
rek és eljarasok népszertsége. Egy friss vizsgalat megal-
lapitja, hogy a felnétt lakossagnak tobb mint kétharmada
(70-75%) fogyaszt ilyen szereket, melyek kozott jelentds a
ndvényi Osszetevoket tartalmazok hanyada [10, 11]. Ezt
latva az Egészségiligyi Minisztérium keretében 1999-ben
létrehoztak egy kiilon igazgatdsagot (Health Products
Directorate) azzal a feladattal, hogy a gyogyszerként nem
regisztralt sokféle termékre egységes szabalyozast dol-
gozzon ki. Ezt megelézden ezeket a termékeket vagy
gyogyszerként, vagy élelmiszerként lehetett forgalmazni,
sok engedélyezési és jogalkalmazasi problémaval [12].
Tobbéves, széleskorti hazai és nemzetkozi konzultaciok-
kal kisért folyamatban végiil 2004. januar 1-én hatalyba
lépett a Natural Health Products Regulations (natural
health products (NHP) = természetes egészség-termé-
kek), amelynek hatdlya kiterjed minden fontosabb ter-
mékkorre, amely természet-eredetii dsszetevoket tartal-
maz (vitaminok, nyomelemek, esszencidlis aminosavak,
zsirsavak, ndvényi szerek, tradicionalis kinai gyogysze-
rek, homeopatias szerek, probiotikumok) és amelyek
vénymentesek [13, 14]. A rendelet tételszertien meghata-
rozza azokat az anyagokat/anyagtipusokat, amelyek egy
NHP-ben szerepelhetnek, és kizarja azokat, amelyek
nem (igy a nemzeti gyogyszertorvényben meghatarozott
gyogyszerek, mas rendeletek altal szabalyozott/ellenér-
z0tt anyagok, pl. dohany, doppingszerek, kabitd- és mas
pszichoaktiv szerek stb.). Szabalyoz az NHP-kel kapcso-
latos minden fontos ténykedést és a forgalmazas formai
feltételeit (pl. jelolési-tajékoztatasi kotelezettség). A mar
forgalomban 1év0 nagyszamu ,,supplement” készitmény
atmindsitésére a rendelet 2010-ig hat év haladékot adott.
A kormany a termékeket az alkalmazasukkal jar6 kocka-
zatok alapjan prioritasi csoportokba sorolta és annak
megfeleld sorrendben végzi az atmindsitést. Az eddigi
tapasztalatok szerint a monokomponensti névényi sze-
reknek kb. 60-70%-a, a tobbkomponensiiek kb. 80%-a
nem felelt meg az 0j feltételeknek [15]. A koltségek sok
gyartot a termék kivonasara késztetik.

Kanadai sajatossag a forgalmazok szdmara a termé-
kekhez kothetd mellékhatasok kovetésének és bejelen-
tési kotelezettségének eldirasa. A fogyasztok biztonsa-
ganak fokozasara a kanadai kormany az Elelmiszer- és
Gyogyszertorvényhez (Food and Drugs Act) egy kiegé-
szité torvényjavaslatot (Canada Consumer Product
Safety Act) terjesztett elo 2008-ban, amely a gyogy-
szer- és étrendkiegészité-piacon tapasztalhatd vissza-
¢élések és mindségi kifogasok csokkentését, a piacelle-
nérzés és a szankciok szigoritasat célozta, beleértve a
termékbetiltas lehetéségét is. Bar a kormany szerint az
eredeti tervezet hatalya nem fog kiterjedni az NHP cso-
portra, az étrendkiegészit6-ipar és a fogyasztok erdtel-
jes lobbitevékenysége, tiltakozasa a tervezet visszavo-
nasara, majd egy modositott tervezet eldterjesztésére
késztette a kormanyt [16-22].

A kanadai nemzeti szabalyozas t6bb fontos pozitiv
vonast mutat:

1. A szdmunkra fontos, gyogyndvényeket tartalmazo
termékek (teak, koncentratumokat tartalmazo készit-
mények stb.) mind egy kozos hatosag jog- és feladat-
korét képezik. Ez a megoldas elvileg biztositja a
gyogyszerektdl az élelmiszerekig terjedd sokféle ter-
mékcsoportot jelentd termékspektrumban az egysé-
ges elvek szerinti szabalyozast és jogalkalmazast.

2. A természetes Osszetevoket tartalmazo, nem gyogy-
szerként regisztralt termékek tobbsége egyetlen ren-
delet hatalya ala tartozik, mely kiterjed minden ter-
mészetes (ndvényi, gomba, allati, 4svanyi, probioti-
kus) eredetli 6sszetevére, nyers termékre, tisztitott
koncentratumra €s bizonyos tiszta anyagokra is, pl.
vitaminok, esszencialis aminosavak, zsirsavak stb.

3. A fenti megoldasok gyakorlatilag megakadalyozzak
a termékek alacsonyabb mindsitettségi szintre
(gyogyszer — étrend-kiegészitd) torténd vandorla-
sat.

4. Pozitivum a gyartok/forgalmazok szamara a tapasz-
talt mellékhatasok, gyogyszeres interakciok bejelen-
tési kotelezettsége.

5. Példa értékii az a demokratikus folyamat, amelyet a
kanadai kormany kovetett az 0j szabalyozas (NHP
Regulations) létrehozasakor. Ennek ellentétes olda-
lat jelenti a tervezett szigoritd intézkedések ellen
folytatott lobbitevékenység a forgalmazok és fo-
gyasztoi szervezddések részérdl, amely meghatra-
lasra késztette a kormanyt. Az éles tarsadalmi vita a
rendelettervezet visszavonasat ¢és egy Health
Freedom Ombudsman 7 évre szolé kinevezését
eredményezte, akinek f6 feladata a lakossag szabad
termékvalasztasanak és a termékek elérhetéségének
a feltigyelete.

Es Eurépa?

Eurdopa nemcsak a modern fitoterapia bolesdje, de tobb
mas olyan gydgydaszati irdnyzatnak is, amelyekben —
mas terapids eszkozok mellett — el0szeretettel alkal-
maznak az azt gyakorld orvosok és természetgyo-
gyaszok gydgynodvényeket, novényi szereket. A legis-
mertebb példa a homeopatia, amely a XVIII. szdzad-
ban vette kezdetét, hosszu ideig csak néhany orszag-
ban valt elismert terapias iranyzattd (és még ma is he-
ves kritikak targya), az utdbbi évtizedben azonban
gyorsan terjed Eurdpa-szerte. El0szeretettel alkalmaz-
nak gyogynovényeket és novényi készitményeket az
ugynevezett Bach-virdgterapidban, az aromaterapia-
ban ¢és az antropozofiaban is (I. dbra). Hangsulyoz-
nunk kell, hogy bar az alkalmazott gyogyndvények
egy része tobb terapids iranyzatban is azonos, a szerek
elkészitésének modszerei, szinvonala, a mindségi jel-
lemzok és alkalmazasi célok jelentdsen kiilonboz(het)
nek. A legtdbb orszagban a rajuk vonatkozé rendeleti
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Nyugati orvoslas

Ajlrvédius Yo
gyogyaszat /)

tradicionélis
gybgyaseata

EMEA-ban egy informalis munkacso-
port foglalkozott a gydgynoévényekkel
kapcsolatos kérdésekkel, amely 1997-
tél az Ad Hoc Working Group on
Herbal Remedies-sz¢ alakult at. Ennek
helyét 2001-ben vette at a CPMP-n
(Committee for Proprietary Medicinal
Products) beliil miikodé Working Party
on Herbal Medicinal Products. Napja-
inkban az EMEA-n beliil kiilon bizott-
sag (Committee on Herbal Medicinal
Products, HMPC) foglalkozik a gyogy-
novényekkel kapcsolatos kérdésekkel,
problémakkal. A HMPC-be az EU 27

1. dbra: Gyogynivényeket (eldszeretettel) hasznalo gyogydszati rendszerek

tagallama, ezen kiviil Izland és Norvé-
gia 1-1 szakértot delegal [25, 26].

szabalyozasok is eltérnek a gyodgyszerekétdl, sét a
klasszikus fitoterapias szerekétdl is. Emiatt ezeknek az
iranyzatoknak a tobbsége ugyanugy a befogadas ne-
hézségeivel kiizd az eurdpai bizonyitékokon alapulo
orvoslas eszkdztaraba, mint a kinai, vagy az indiai ha-
gyomanyos orvoslas szerei és modszerei. Tobbségiiket
olyan komplementer ¢és alternativ terdpids irdnyzatnak
tekintik, amelyek nem rendelkeznek a konvencionalis
orvoslassal egyenértékii bizonyitékokkal, garancidk-
kal [23]. Fentebb mar utaltunk az orszagonként jelen-
tosen eltéré felfogasra. Mindez fokozottan érvényes
volt Eurdpara is egészen az elmult évtizedig. Az euro-
pai gyogynovény-forgalmazas helyzetét a kilencvenes
években tobb piaci €s tudomanyos elemzés vizsgalta.
Ezek visszatérd kritikai megéllapitasai a nehezen 0sz-
szehasonlithatd nemzeti szabalyozasokra iranyultak.
Az Egészségiigyi Vilagszervezet altal 1998-ban kdzolt
vilagméretli felmérés, a ,,Regulatory Situation of
Herbal medicines — A Worldwide Review” hasonl6 ké-
pet mutatott [24].

Eurdpa ujra felfedezi a tradicio értékét

Az Eurdpai Unidban a gyogyndvényekkel kapcsolatos
szabalyozas egységesitését hosszu ideig egyik tagallam
sem kezdeményezte és nem 0sztondzte. A nagy hagyo-
manyokkal rendelkezd tagallamok (elsésorban Német-
orszag) nem akartak feladni sajat, jol kialakult rendsze-
ritket, a kevésbé jelentOs gyogyndvényiparral rendelke-
z0 allamok pedig nem érezték sziikségét egy egységes
jogszabalyi kornyezetnek. Az EU kozelgd bovitése a
kilencvenes évektol fokozta a rendezés aktualitasat, hi-
szen a 10 1) tag egyidejii felvétele nemcsak egy hatal-
mas piac megnyilasat jelentette a nagy nyugati gyarak-
nak, hanem azzal a veszéllyel is fenyegetett, hogy az
esetenként ellentmondd jogszabalyok megnehezitik az
aruk szabad aramlasat. Mindez tiikr6z6dott abban,
ahogy az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkségen
(European Medicines Agency, EMEA) beliil valtozott a
»Z2yogynovénypolitika” sulya. Kezdetben, 1992-t6] az

A HMPC-t 2004-ben hoztak 1étre (2. dbra), és ekkor
valt hivatalossd a 2004/24/EC direktiva is, amelynek
eredetileg deklaralt legfobb célja az eurdpai szabalyo-
74s egységesitése és a sokféle gyogyndvény-alapu ter-
mék értékeinek megmentése volt [27]. A direktivat az-
6ta minden tagallam implementalta a jogrendjébe.

A direktiva legfontosabb kovetkezménye egy 1), az
EU-ban egységes kategoria megjelenése: a hagyomda-
nyos néovenyi gyogyszereké. A hagyomanyos novényi
gyogyszerek olyan termékek, amelyek orvosi diagnozis,
feliigyelet és rendelvény nélkiil alkalmazhatok; szajon
at, kiilsdleg, illetve belélegezve hasznalandok, és leg-
alabb 30 éves id6tartamon keresztiil gyogyaszati hasz-
nalatban voltak (nem feltétleniil engedélyezett, gyogy-
szerjellegli termékként!), ebbdl legalabb 15 évig az EGT
(Eurdpai Gazdasagi Térség) teriiletén. Ha a hatdsossag
¢és arelativ artalmatlansag a régota fennallo hasznalat és
a tapasztalatok alapjan egyértelmii, akkor a besorolas-
hoz nem sziikséges preklinikai ¢és klinikai vizsgalatok
elvégzése. Ezek a termékek igy ,,egyszertsitett engedé-
lyezési eljarassal” keriilnek forgalomba. Gyartasukat
azonban ugyanolyan szigorii kovetelmények alapjan
kell végezni (GMP), mint az §sszes tobbi gyogyszerét.

Az Eurdpaban sokszinii tradicionalis gyogynovény-
hasznalat sziikségessé tette egy olyan egységes ,,nyil-
vantartas” 1étrehozasat is, amely egységesiti a hagyo-
manyos haszndlatot az EU teriiletén. Ez az abszurdnak
tiind kezdeményezés valojaban a fogyasztok és a gyar-
tok érdekét is szolgalja. Az adatok, bizonyitékok dssze-
gyljtése és tudomanyos szlirése garantalja, hogy csak
azok a novények ¢€s olyan indikécioval, ajanlott dézis-
sal keriilnek az egységes ,,nyilvantartasba”, amelyek
hasznalata nem jelent veszélyt a fogyasztd szamara.

A ,nyilvantartast” a 2001/83/EK iranyelv értelmében
az Eur6pai Gyogyszerértékeld Ugynokség ndvényi ere-
detli gyogyszerekkel foglakozo bizottsaga alkotja meg
kozosségi gydgyndvény-monografidk forméjaban [28].
A monografidk a dokumentalt tradicionalis alkalmazas
(legalabb 15/30 éve forgalomban 1év6 termékek) alapjan
rogzitik az egyes novényi drogok indikacioit, adagola-
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sat, nemkivanatos hatésait ¢és ellenjavalla-
tait.

Bar a hagyomanyos felhasznalast rogzi-
t6 monografiak megalkotasa el6revivo 1é-
pés, szamos hatranyt is hordoz magaban. A
tradicionalis felhaszndlds ugyanis nem ga-
rantalja a hatasossagot, csak valdszinisiti
azt — ez pedig ellentétes a racionalis
fitoterapiara valo torekvés elvével. Tovabbi
probléma, hogy a tradicionalis indikaciok,
adagolasok ,.befagyasztasa” gyakorlatilag
megoli az innovaciot, hiszen egy 0j adago-
lasi moéd bevezetésére, vagy egy indikacio
kiszélesitésére sincs lehetdség a kategdrian

E-Kommission 1978-1994.
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termék nem hagyomanyos novényi gyogy-
szerként, hanem gyogyszerként (névényi
gyogyszerként) keriil forgalomba.

2. abra: A gyogyniovény-szabalyozds és -politika fontosabb dallomdsai

az EU-ban és Magyarorszdagon

A (nem tradicionalis) novényi gyogyszerek engedé-
lyezése ugyanolyan szigoru kritériumokhoz kotott,
mint barmely mas gyogyszeré. Ez szinte lekiizdhetet-
len gatat jelent az (ijabb novények, termékek piacra ke-
riilésében. Barmilyen hatasosnak tlinik is egy ndvény,
a szabadalmaztatas, a jogvédelem nehezebb és kocka-
zatosabb, mint az egységes gyogyszermolekuldk ese-
tén. A kockazatot a legtobb nagy gydgyszergyartd nem
vallalja, ezért ma ritkasagszamba megy, ha egy — elso-
sorban szintetikumokat eldallito — gydgyszergyarnak
gyogyndvénykutatd részlege is van. Ugyanennyire rit-
ka, hogy nagy gyarté ndvényekkel folytatott klinikai
vizsgalatokat tdmogasson. A novényekkel kapcsolatos
szabadalmi nehézségek miatt ugyanis nehéz megaka-
dalyozni, hogy egy masik gyartd ne a sajat céljaira, a
sajat termékét tdmogatandd hasznalja fel az eredmé-
nyeket.

Mindez tiikkrozédik a szabdlyozas szintjén is: a
HMPC altal készitett gyogynovény-monografidk a tra-
diciondlis hasznalaton kiviil a megalapozott hasznala-
tot (well-established use) is rogzitik. A megalapozott
hasznalat azon novényi drogok esetén lehetséges, ame-
lyek hatdsossaga humdan vizsgalatokban is bizonyitott;
ebben az esetben nem kdvetelmény a 15/30 éves piaci
jelenlét.

A gyogynovény-monografidkat a HMPC részeként
mikédé MLWP (Monographs and Lists Working Party)
allitja 6ssze a rendelkezésre allo tudomanyos bizonyité-
kok és piaci adatok alapjan, hosszas vita eredményeként.
A monografia alapja az adott droggal kapcsolatos isme-
retanyagot 0sszegz6, tobb 10 oldalas értékelés (n.
assessment report), amely esszencigja a néhany oldalas,
a hagyomanyos és megalapozott hasznalatot dsszefogla-
16 monografia. A klinikai adatok hidnya miatt a monog-
rafidk gyakran ,,féloldalasak™, azaz a drogok tobbségé-
nek megalapozott alkalmazasa nem elfogadott. Az
MLWP altal elkészitett, a HMPC altal elfogadott mo-
nografidkat és értékelést, ezt kovetden nyilvanos konzul-

taciora bocsatjak, amely soran az érdekelt felek (ipar,
szakmai szervezetek) hozzaszoélhatnak, modositasokat
javasolhatnak. Igy a monografidk nem csak az MLWP
tagjainak kompromisszumat tiikkrozik, hanem egy ta-
gabb, szakmai-ipari egyeztetést is. Ennek megfelelden a
monografiak készitése meglehetdsen lassan halad. Eddig
42 monografia késziilt el, 28 készitése folyamatban van,
56 drog esetén pedig megtortént az értékelést végzo
szakember (rapportor) kijelolése [29].

A monografiak célja és elonye az lehetne, hogy meg-
konnyitik az engedélyeztetést. A monografiak azonban
jogilag csak akkor kotelez6 érvényiiek, és akkor szol-
galhatnak kotelez6 érvénnyel kdlesonds elismerési elja-
ras alapjaul, ha rakeriilnek az Gn. kozosségi listara
(Community List). A kozosségi listara olyan ndvényi
drogok keriilnek fel, amelyek megfelelé hosszu fel-
hasznalas (30 év) sordn artalmatlannak bizonyultak, és
egyéb biztonsagossagi kovetelményeknek is megfelel-
nek. A kozosségi listan jelenleg 9 drog talalhato, azaz
minddssze néhany ndvény esetén garantalt, hogy a tag-
allami hatosagok azonos elbiralast alkalmaznak [30]. A
tobbi novény esetén a monografia viszonyitasi alap,
amelytdl a gyartd és az engedélyez6 hatosag is eltérhet.
Ilyenforméan az esetek zomében nincs garancia arra,
hogy ugyanaz a termék az Uni6 kiilonb6z6 tagallamai-
ban ugyanolyan elbiralasban részesiil, ugyanolyan
ajanlassal keriil forgalomba. A monografiakkal kapcso-
latos tovabbi probléma, hogy elsésorban monokompo-
nensi készitmények értékeléséhez nytjtanak tampon-
tot, a kombindcids termékek adagoldsdhoz, indikécioi-
hoz nem.

A fentiekbdl lathat6, hogy a gyogyndvény-alapu
gyogyszerek engedélyeztetése meglehetdsen tulszaba-
lyozott jogi kdrnyezetben torténik. A ndvényi gyogy-
szer/hagyomanyos ndvényi gyogyszer felosztas felte-
hetéleg a tagallamok kozti kompromisszum eredmé-
nye, amely azonban szdmos tagallam, igy Magyaror-
szag szabalyozasi hagyomanyaival, korabbi jogrend;jé-
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vel nehezen egyeztethetd Ossze. Nem példa nélkiili,
hogy egy tagallam a korabbi gyakorlatat folytatja az
engedélyezésben, hiszen a helyi hagyomanyok, a fo-
gyasztok és a gyartok is ezt varjak el. Megtehetik, a
jelenlegi jogszabalyi kdrnyezet kevés kivétellel megen-
gedi ezt. A helyzet azonban alapvetden meg fog valtoz-
ni 2011-ig, mivel a 2001/83/EK iranyelv értelmében az
év aprilisdig az EU-ban az 0sszes gyogyszerjellegi
gyogynovény-terméket at kell mindsiteni novényi
gyogyszerré vagy hagyomanyos novényi gyogyszerre.
A termékek atmindsitése jelenleg is zajlik, bar a jelek
szerint alacsony intenzitassal. Az atmindsitett készit-
ményekrdl nincs egységes nyilvantartas, de néhany tu-
catra becslilt szamuk eltorpiil az eurdpai piacon érintett
tobb ezer termékhez viszonyitva. Az atmindsités ne-
hézségein kiviil a késlekedés, hezitalas f6 oka egy Uj
termékcsoport, az étrend-kiegészitok hihetetleniil
gyors térnyerése.

Etrend-kiegészito ,,cunami” Eurdopdaban

Az Euroépai Uniods jogrend harmonizacidjanak részeként
sziiletett meg 2002-ben az étrend-kiegészitOk forgalma-
zasat szabalyoz6 2002/46/EK direktiva [31]. Az iranyelv
egységesiteni kivanta az egyes tagallamok piacan mar
akkor is nagy szamban jelen 1év0 étrend-kiegészitOkkel
kapcsolatos jogszabalyokat. A korabbi kaotikus viszo-
nyokat Eurdpaban egy liberalisan szabalyozott piac val-
totta fel, ahol a szabad piaci verseny, az aruk szabad
aramlasanak biztositasa nagyobb sulyt kapott, mint a
szakmai szempontok. Az eurdpai szabalyozas sok vona-
saban az amerikai rendszer atvételét jelentette: mig ko-
rabban az étrend-kiegészités szinte kizarélag vitamin-
és asvanyianyag-potlast jelentett, most megjelentek a
véltozatos Osszetételli, sok ndvényi komponenst tartal-
maz6 étrend-kiegészitok. Az 1) szabalyozas szerint
ugyanis az étrend-kiegészitdk vitaminokon, dsvanyi so-
kon kivill ,,egyéb, taplalkozasi vagy élettani hatassal
rendelkez6 anyagokat” is tartalmazhatnak. A termékek-
ben megjelend ,,egyéb” anyagok altalaban gyogyndve-
nyek, és ma mar valdsziniileg tobb a (gyogy)novényi
eredetli étrend-kiegészitd, mint a ,,klasszikus” multi-
vitamin-dsvanyianyag-készitmény. A gyartok felismer-
ték a megjelend piaci rést, ennek eredményeként tobb
tagallamban, koztiik Magyarorszagon is, a kinalat meg-
teremtette a korabban nem létezé keresletet az 1j ter-
mékcsoport, a ndvényi étrend-kiegészitok irant. Ma sza-
mos gyogynovény gyogyszerként és étrend-kiegészito-
ként is piacon van (5. dbra), sot még a termék megjele-
nése is lehet ugyanaz. Az étrend-kiegészitokre eldirt
mindségi garanciak azonban sokkal gyengébbek, ezeket
a készitményeket ugyanis nem kell engedélyeztetni. A
gyartds soran sem érvényesek a gyodgyszergyartas szi-
gorll szabalyai és kovetelményei. Elvileg minden ter-
mék megjelenhet az EU koz0s piacan, amely valame-
lyik tagallamban forgalomba keriilt. Ennek korlatozasa-

ra vannak nemzeti torekvések, de ezek nem egységesek
és — az ellendrzés, szankcionalas korlatai és gyengesége
miatt — hatékonysaguk is kétséges. A termékek jogsza-
balyi megfeleldségéért, biztonsagossagaért és hatasos-
sagaért a gyarto a felelds, a készitmények Osszetételét,
mindségét nem ellendrzik hatosagi laboratériumban a
forgalomba keriilést megelozéen. A gyartok felismer-
ték, hogy sokkal kdnnyebb és olcsobb piacra vinni egy
étrend-kiegészit6t, és a forgalom noévelésére is tagabb
lehetdségek vannak. Ennek eredménye az is, hogy sza-
mos nagy gyogyszergyar gyart és forgalmaz étrend-ki-
egészitoket (pl. Glaxo-SmithKline, Teva) és az is, hogy
egyre tobb gyartd ,,mindsitteti at” gyodgyszerjellegli ter-
mékét étrend-kiegészitévé (3. dbra). A gyors felfutast
elsésorban a széles kindlat, a gyogyszerekénél intenzi-
vebb reklam ¢€s az egyre szélesebb korii ajanlasok ala-
pozzak meg. Nem kis szerepe van a diverzifikalt ter-
jesztésnek, amely a patikakon kiviil szamos bolttipusra
és az internetre is kiterjed.

Az EU-s szabalyozas tehat az étrend-kiegésziték pi-
acan sem teremtett teljes egységet, de szakmai szem-
pontbdl nem elsésorban ez vet fel komoly aggalyokat.
A mindség biztositasanak hianyaval kapcsolatos, mar
emlitett fenntartasokon tul jelentds probléma forrasa a
gyogy- €s élelmiszerndvények kategoridinak teljes 6sz-
szemosasa. A két kategoria teljes szétvalasztasa termé-
szetesen erdltetett, hiszen sok az atfedés (pl. fokhagy-
ma), de az biztosan nem indokolhato, hogy kifejezett
gyogyhatassal rendelkezd, a szokasos étrendben nem
szerepld novények (pl. orbancfii, pafranyfenyd) jelenje-
nek meg étrend-kiegészitOkben. Bar a jogszabalyok
szerint étrend-kiegészitének nem tulajdonithaté gyogy-
hatés, ezt a szabalyt gyakran 4thagjak a forgalmazok.
Ez részben érthetd is, mert ugyanannak a gyogyno-
vénynek ugyanaz a mennyisége (dozisa) nem veszti el a
hatasat csak azért, mert étrend-kiegészitéként, és nem
gyogyszerként hozzak forgalomba. Ugyanakkor az is
igaz, hogy az étrend-kiegészitében felhasznalt kivona-
tok nem feltétleniil gydgyszermindségiick (ez nem is

Gydgytermék(2011-ig)
Kb. 400

Fh. Hg. VIl. drogok (>200)
Fo. No. Teakeverékek (15)

)

a hazai gyogynéveénypiacon
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Ginkgo tartalmu készitmények alkalmazdsi javallatai

L tablazat

Gyégytermék - C Etrend-kiegészitok
, (e . . ., Etrend-kiegészit6 , ,
Gyogyszer terapias javallata terapias e 2 egészségre vonatkozo
. tajékoztatoja AT R
javallata allitasai (tervezett)
Elégtelen agyi vérataramlas ¢s tapanyag- Kiilonbozo Segiti az agyi véraramlast, Segit fenntartani a

ellatas ill. agymuiikodési zavarok a
csokkend intellektualis teljesitOképesség
¢és koncentracios készség tiineteivel, mint
szédilés, fiillzagas, fejtajas, lataszavar,
emlékezetgyengiilés, félelemérzet,
depressziv lelkiallapot. Alzheimer-tipust

eredetii agyi
keringési zavarok,
emlékezet- és
mozgaszavar,
szédiilés, fejfajas
esetén, agyi érel-

mégpedig oly modon,
hogy a legvékonyabb
hajszalerekbe ¢s a
legaprobb kapillarisokba
is eljuttatja a vért, és vele
egylitt az oxigént.

Javitja a memoriat, erdsiti
a szellemi képességet,

az érelmeszesedéssel
Osszekapcesolhato
alvaszavarokat szintén

megfelel6 szellemi
teljesitoképességet
idéskorban.

Fokozza a periférias
keringést, ami kiilondsen
hasznos a szemek és a fiil
szamara, javitja a latast és
a hallast.

Segit fenntartani a
memoriat és a kognitiv
mikodéseket id6s korban.

vaszkularis és kevert tipusi demenciak meszesedéskor,
enyhe és kozépstlyos formai. Periférids cukorbetegség
artérias vérellatasi zavarok, intakt keringési szovédménye-
volumentartalékkal (claudicatio intermittens). | ként fellépo
Nyaki szindroma kovetkeztében kialakult retinopathia
hallascsokkenés kiegészito kezelése. fennallasakor.

képes enyhiteni.

kovetelmény), és elképzelhetd, hogy a hatasért felelds
anyagok hianyoznak vagy alacsony koncentraciojuak.
A készitmények hatasossagat nem igazoljak human
vizsgalatok.

A fent vazolt ellentmondasos, szamos visszaélést
eredményez6 allapotot az un. egészségre vonatkozo al-
litasok (health claim) listajanak megalkotasaval szan-
dékoztak megsziintetni. Az egészségre vonatkozo alli-
tasok nem gyogyaszati indikaciok, de utalnak a fiziolo-
gias/farmakologiai hatas jellegére, és a laikus fogyasz-
to, beteg, s6t a szakember szemével nézve sem kiilon-
boznek jelentdsen a gyogyaszati javallatoktol. A
gyogyaszati indikaciokhoz hasonld allitasok legaliza-
lasa az étrend-kiegészit6ket még inkabb a gyodgyszerek
irdnyaba tolja (5. dabra) és az 01 szabalyozasi [épés véle-
ménylink szerint az eredetileg deklaralt cél ellenkezo-
jét fogja szolgalni. Az 6sszemosddasokat jol példazza
harom, hazankban is forgalomban 1évé ginkgotartalmi
termék tdjékoztatdja, illetve a veliik kapcsolatosan jo-
vahagyott ajanlasok, ill. egészségre vonatkozo allitasok
(I. tabldzat).

Az egészségre vonatkozo allitdsokat 6sszegz6 és Eu-
ropara altalanossa tevo lista az EU tagallamok egyiitt-
mikddésének eredményeként jon 1étre. Jelenleg folyik
a gyartok, szakmai szervezetek altal javasolt allitasok
finomitasa, modositasa, a végleges lista publikalasa.
Hatalyba lépése a kovetkezd évben varhato.

Orvostechnikai eszkézok: a legujabb kakukktojas

Az orvostechnikai eszkdzok hazankban is régota is-
mert kategoridja az unids jogharmonizacioé eredménye-
ként furcsa atalakulason megy at. A kategoriat el6szor
a 93/42/EEC iranyelv szabalyozta [32]. A meglehetésen
tag kereteket szab6 direktivaban rejlé lehetdségeket a
gyartok felismerték az utobbi években, ennek eredmé-
nyeként a mellimplantatumok, csipdprotézisek mellett
orvostechnikai eszkézként egyre tobb gyogyndvény-
eredetli termék jelent meg. Ezt a jogszabaly megengedi,
hiszen a definicio szerint ,,orvostechnikai eszkoz lehet

minden olyan eszkoz, késziilék, berendezés, anyag vagy
mas termék (...) amely (...) emberen torténd alkalma-
zdsra szolgal a kovetkezo célok megvalositasa érdekeé-
ben: (...) betegség megelozése, diagnosztizaldasa, meg-
figyvelése, kezelése vagy a betegség tiineteinek enyhiteé-
se, (...) és rendeltetésszerii hatasat az emberi szervezet-
ben vagy szervezetre elsésorban nem farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus uton fejti ki, de miiko-
dése ilyen modon eldsegithets”. A gyogyndvénytartal-
mu termékek altalaban kiilséleg alkalmazhato készit-
mények, de talalhatd koztik pl. gyogycigaretta is. A
termékek sokszinliségét az teszi lehetdvé, hogy forgal-
mazasuk csak bejelentéshez kotott (és nem engedély-
hez), és egy tagallami regisztracio az EU egész piacat
megnyitja a gyarto szamdara. Ennek ellenére nincs egy-
séges eurdpai nyilvantartas az orvostechnikai eszko-
z6krél. Bar gyartdi szempontbol érthetéek és mélta-
nyolhatoak a kategoriaban rejlé eldnyok és lehetdségek,
szakmailag nehezen indokolhato, hogy gyogynovény-
készitmények magasabb mindségi kategoriabol tigy ke-
rilljenek at egy kevésbé ellendrzott statuszba, hogy
gyogyaszati alkalmazasuk tovabbra is valtozatlan.
Osszegezve, az Eurdpai Unio egységesitésre torekvo
jogalkotasanak el6nyei jelenleg még csak kevéssé latsza-
nak. Az egységesités nem tortént meg, a tagallamok a
maguk szaja ize szerint alkalmazzak a direktivakat, il-
letve maximalisan kihasznéljdk az azokban rejld lehetd-
ségeket a sajat piacuk és hagyomanyaik védelme érdekeé-
ben. A jogszabalyok olyannyira magukon viselik a
kompromisszumok nyomat, hogy egy résziik nem alkal-
mas a valos problémak kezelésére, mas direktivak pedig
olyan tag kereteket engednek a piaci szerepléknek, hogy
az mar nem szolgalja a fogyasztok érdekét. Hianyoznak
ugyanakkor a betegeket, fogyasztokat védo jogszaba-
lyok, a mindséget, az informaciohoz jutas jogat garanta-
16 torvények. A (tradicionalis) ndvényi gyogyszerekkel
kapcsolatos direktiva egy, a vildgon kordbban jaratlan
uton probalta rendezni a teriiletet — inkabb kevesebb,
mint tobb sikerrel. Az étrend-kiegésziték szabalyozasa
az amerikai példat koveti, de nem hasznalja fel az ottani
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tapasztalatokat és nem veszi 4t a tengerentuali rendszer
pozitiv elemeit.

Es mi a helyzet Magyarorszdgon?

Az eurdpai unids csatlakozassal hazank a gyogynoveé-
nyekkel kapcsolatos szabalyozast is harmonizalta az
uniés jogrenddel. Ennek legjelentdsebb eleme a
2004/24/EC iranyelv implementalasa eredményeként
megalkotott 52/2005 EiiM rendelet, amely hazankban
is megteremtette a hagyomdanyos névényi gydgyszer
fogalmat [33]. A rendelet azt is kimondja, hogy a har-
monizacid okan 2011. marcius végén megsziinik a
gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast készitmé-
nyek (gyogytermékek) kategoriaja. A gyogytermék ka-
tegéridt a 10/1987 EiiM rendelet hivta életre, ¢és az el-
mult 22 év tapasztalatai meger6sitették a rendeletalko-
tok elképzeléseinek a helyességét [34]. A gyogytermé-
kek (amelyek jelentds része gyogynovény-alapu) enge-
délyezése a gyodgyszerekéhez viszonyitva kevésbé szi-
goru kovetelményrendszer alapjan tortént, de a relativ
biztonsagossag, a hatdsossag alatamasztasa (klinikai,
preklinikai bizonyitékok vagy tradici6) és a termékmi-
néség biztositasa az alapvetd elvarasok kozé tartozott.
Az elmult két évtizedben nem keriilt forgalomba olyan
gyogytermék, amelynek alkalmazdsa sordn veszélyes
nemkivanatos hatast figyeltek volna meg, a készitmé-
nyek zOome megfelelt a betegek és az egészségligyi
szakemberek elvarasainak.

A gyogytermékek szama az étrend-kiegészitok ¢és az
52/2005 EUM rendelet megjelenésével egyidejiileg
csokkenni kezdett. Nyilvanvalova valt ugyanis, hogy a
gyogyszerré atmindsités problémakba fog litkozni. Sok
kombinacios termék esetén nincs meg a tradicionalissa
mindsitéshez sziikséges 15/30 éves piaci jelenlét idotar-
tama, a megalapozott alkalmazas bizonyitasahoz pedig
gyakran hidnyoznak a klinikai bizonyitékok. A mai igé-
nyeknek megfelel6 human vizsgalatok elvégzése a leg-
tobb termék esetén nem rentabilis. A jelenlegi jogszaba-
lyi kérnyezetben atmindsitésre csak a nagy multdi ma-
gyar termékek, egyes monokomponensti készitmények,
a kiilfoldi készitmények zome és a klinikailag vizsgalt
termékekkel azonos/nagyon hasonlo

nyilvantartott novényi eredetii gyogyszerek szamat
(mintegy 100), a racionalis fitoterapia sorvadasat és a
lehetd legmagasabb szintli testi egészséghez fliz6do al-
kotmanyos jog csorbulasat eredményezi.

Az elmilt mintegy 6t évben, a 37/2004 ESzCsM ren-
delet megjelenése 6ta tobb mint 4000 étrend-kiegészitd
keriilt forgalomba, azaz szamuk ma mar elérte a gyogy-
szerek nagysagrendjét [35]. Ma hetente tucatnyi ujabb,
tobbnyire kiilfoldon gyartott terméket jelentenek be
(notifikalnak) az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozas-
tudomanyi Intézetnél (OETI). Az elégtelen torvényi
hattér és az attekinthetetleniil széles termékkinalat ma-
gaban hordozza a visszaélések lehetOségét. A szabalyta-
lan ajanlasok, reklamok tisztességtelen elonyhoz juttat-
jak a gatlastalanabb forgalmazodkat a torvénytisztelok-
kel szemben. Jelenleg ugy tiinik, a jogalkotd nem (telje-
sen) érte el a céljat: étrend-kiegészités cimén jelenleg
szamos gyogynovény-készitmény van forgalomban a
gyogyhatas kimondott vagy kimondatlan igéretével.
Szintén a jogalkotas elégtelenségére utal, hogy egyes
gyartok (gyogyszergyarak is) étrend-kiegészitdként
dobnak piacra gyogyszerdozisi ndvényi kivonatot tar-
talmazé termékeket.

Az orvostechnikai eszkozoket szabalyzo 16/2006.
EiiM rendelet kovetkezményei hazdnkban nehezen fel-
mérhetdek a hozzaférheté nyilvantartds hidnyaban
[36]. Csak sejteni lehet, hogy a meglehetdsen laza sza-
balyozas, az engedélyezés hianya olyan termékeknek is
piacra keriilést biztosithat, amelyeknek mas kategoria-
ban (gyogyszer, illetve kozmetikum) lenne a helyiik.

Mindezekrdl az ellentmondasokrol, problémakrol,
dilemmakrol a laikus fogyasztd, st az egészségiigyi
szakember is vajmi keveset tud. Ez kodolva is van a
jogszabalyok hianyaban, ugyanis sem az allami szerve-
ket, sem a forgalmazdkat nem kotelezi jogszabaly az
étrend-kiegészitokkel €s az orvostechnikai eszk6zok-
kel kapcsolatos széleskorii tajékoztatasra.

Végsd elemzés

Munkank {6 célja a gydgyndvények és gydgyndvény-keé-
szitmények mai alkalmazasainak és a rajuk vonatkozo

Osszetételli szerek esetén van realis
es¢ly. Ezt, valamint az étrend-kiegé-
szitékben rejlé lehetdséget felismer-
ve egyre tobb gyarto vonta ki gyogy-
termékét, és helyezte piacra étrend-
kiegészitoként (4. dbra). A gyakor-
latban nem indult meg a gydgyter-
mékek gydgyszerré vald atmindsité-
se, ami a hatarid6 kozeledtével egyre

Az egészségre vonatkozo
allitasok hatasa

- PN

7 /7 - NN

I ftrend kieg. v |

= )
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¢élesebben veti fel annak veszélyét, m——
| Elelmiszer

| Gydgyszer |

| Elelmiszerjellegii | Gyégyszerjelleg(i|

hogy a tobb szaz értékes gyodgyter-
mék el fog veszni a gyogyaszat sza-
mara. Mindez, figyelembe véve a ma

4. abra: A gyogyszerek és étrend-kiegészitok dsszeteviinek és

alkalmazhatosdaganak dtfedése
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szabalyozdsok alakuldsdnak bemutatdsa volt. Kérdés,

milyen altalanosnak tekinthet6 megallapitasok teheték

harom kontinens tobb mint harminc allamanak példa-
jan?

1. Megallapithato, hogy az elmult két-harom évtized-
ben a gyogyndvény-alkalmazas elsésorban az ipari-
lag fejlett vilagrészekben ment at nagy valtozason.
Atalakult a nemzetkozi piac szerkezete: termel6-fel-
dolgozo6 centrumokat telepitenek fejlédo régiokba, 0j
terjesztdi strukturak, és elosztd csatornak jelennek
meg. Az alkalmazas diverzifikalodott, az Eurdépéban
megszokott gyogyteakultura és gyogyszerfogyasz-
tas mellett az europaitol eltérd kulturalis hatterd, el-
térd tudomanyos megalapozottsagi alkalmazasi
iranyzatok valtak divatossd, és tjszert termékekben
jelentek meg gydgyndvények.

2. A megndvekedett lakossagi érdeklddés és az ipar
helyzetfelismerése stimulalta, sét jelentés mértékig
befolyasolta a jogalkotdi, szabalyozdi munkat. A ta-
nulmanyozott orszagok példaja mutatja, hogy a vi-
lagszerte  harmonizalt gydgyszerszabalyozassal
szemben a gyogynovényekkel és mas természetes
szerekkel kapcsolatos nemzeti szabdlyozoi munka
jelentds mértékben megtartotta a korabbi nemzeti
kiilonbségeket. Mig a divatszerii folyamat hullam-
szerlien terjed egyik régiordl és orszagrol a masikra,
a vizsgalt nemzeti szabalyozasokban megvalosulo
pozitiv vonasokat mas orszagok, régiok sajnos csak
ritkan veszik at. Regionalis szabalyozasokra csak
Europaban vannak példak, de ezek vontatottan,
elénytelen kompromisszumokkal jaro, lassu egyezte-
tési folyamatokban jonnek létre. A mozaikszer(i sza-
bélyozasi helyzet a globalizalodo6 termékforgalmaza-
si hattérrel szemben elénytelen szabalyozasi és jogal-
kalmazasi hézagokhoz vezet. Erésodnek a nemzetko-
zileg is egységes szabalyozasok sziikségességét han-
goztatd vélemények.

3. Véleménylink szerint az egészségapolasnak ¢és a te-
rapianak ezen a teriiletén egyszerre vagyunk tanti
pozitiv és negativ fejleményeknek. Az 11j szabalyo-
zéasok pozitivuma az, hogy a vildg gyogynovényfo-
gyasztasa rendkiviili méreteket Olt és folyamatosan
novekszik. A kiilonbozé foldrészek fontos gyogyno-
vényei mindeniitt elérhetd kozos kincesé valnak, és a
legértékesebb elemek fokozatosan beépiilnek a hiva-
talos orvoslas eszkoztaraba is. Az is pozitivum,
hogy korabban a modern orvoslasban megbizhatat-
lannak tartott, és ezért ritkan alkalmazott gyogyno-
vények korszer(i szempontok szerinti Gjraértékelése
ma intenziven folyik, tdmogatast kap Eurdpaban,
Eszak-Amerikaban és a tobbi kontinensen is. Csak
ennek alapjan lehet remény a gyogyndvényes terapia
valds értékeinek tisztdzdsara és a konvencionalis or-
voslas eszkoztaraba integralasara.

4. A novények alkalmazasa az ember altal az okortdl a
mai napig sokféle célu volt. A két {6 teriiletet az em-

beri taplalkozas és az egészség védelme jelentette. Ez
a kettds szerep ma 1j dimenziokkal gazdagodik, 0j
lehetdségekkel jar és uj problémakat hordoz. Az atfe-
dés a szerek alkalmazasaban egyre erételjesebb, illo-
gikus megoldasokkal (nem megengedhetd étrendi
alkalmazésok lehetdsége, dozisok koriili bizonyta-
lansagok, minéségi problémak), szakmai gondokkal.
Mig a gybdgyszerjellegli gydgyndvénytermékekre vo-
natkozo6 garanciak szintjét az elmult idészakban ho-
zott szabalyozasok, megengedheté kompromisszu-
mokkal a tobbi gyogyszeréhez kozelitették, a tobbi
gyogynovényt tartalmazo termékcsoportnal a folya-
mat ellentétes [itt elsdsorban az étrend-kiegészitOkre
(,,supplements™) gondolunk]. Az 10 szabalyozasok
csak az étrend-kiegészitdk megengedett alkalmaza-
sait kozelitették a gyogyszerekéhez; a termékekhez
fliz6do, rendeletileg eldirt mindségi, biztonsagi ga-
rancidkat azonban nem. Ez, egyiitt a nagyon gyenge
jogalkalmazasi és piacellendrzési biztositékokkal,
sziikségtelen fogyasztdi kockazatok forrasa és hosz-
szu tavon a gyogynoveények ujabb leértékelodésehez
vezethet.

5. Amennyiben a beteg és egészséges fogyasztok egész-
ségét, biztonsagat tekintjiik az értékelések és szaba-
lyozasok legfdébb céljanak, akkor az 6sszkép is ellent-
monddsos. Kiilondsen az Eurdpai Unio teriiletén ala-
kult ki teljesen fonak helyzet. Véleményiink szerint
ennek eredete az Unio biirokratikus, fragmentalt jog-
jO példaja, hogy a ndvényi gyogyszerek és étrend-ki-
egészitOk szakmai felligyelete két, egymastol teljesen
fiiggetlen hatosag [az EMEA illetve az European
Food Safety Authority (EFSA)] feladata. Hianyzik az
egységes koncepcio, a hatosagok kozotti kommuni-
kacio, amelynek kozpontjaban kompromisszumok
nélkiil a beteg/fogyasztd biztonsaga van. Pozitiv
nemzeti megoldasok is 1éteznek (pl. Kanada), de azo-
kat az eurdpai jogalkotds eddig figyelmen kiviil
hagyta.
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felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl — 29.
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/hmpc/27806706en.
pdf — 30. http://www.emea.curopa.ecu/htms/human/hmpc/
hmpclist.htm—31. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2002/46/
EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitdkre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl — 32. 93/42/
EEC EU iranyelv az orvostechnikai eszk6zokrél — 33.
52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra
keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarél —34. 10/1987.
(VIIL. 19.) EGM rendelet a gyogyszernek nem mindsiilo
gyogyhatasu anyagok és készitmények nyilvantartasardl és
forgalomba hozatalarél — 35. 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM
rendelet az étrend-kiegészitokrol — 36. 16/2006. (III. 27.)
EUM rendelet az orvostechnikai eszk6zokrol.
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Gyogynovényekrol szakszeriien
Egy uj kézikonyv a Szegedi Tudomanyegyetemral

A gyogyndvények felhasznaldsa napjainkban ismét reneszanszat éli, a ndvényi termékek széles valasz-
tékajelenik meg gyogyszertarak, fitotékak és mas szakiizletek polcain. Sorranyilnak a természetgyogyasz
rendeldk, a sajtoban szamtalan, gyogyndvényekkel kapcsolatos cikk jelenik meg, az elektronikus média
naponta foglalkozik a természetbdl szarmazé szerekkel. A sok-sok informacio és gyogynovény-alapt
termék kozott egyre nehezebb az eligazodas, és szakemberben és laikus érdeklddében gyakran mertil
fel a kérdés: mit tudnak, mire valok és mire nem alkalmazhatok valdjaban a gyogynovények?

A gyogynovényekkel kapcsolatos megalapozott, szakszerli ismeretek iranti igényt igyekszik
kielégiteni a Medicina Kényvkiado gondozasédban megjelent Gydgynivénytir - Utmutaté a korszerii
gyogynovény-alkalmazdashoz cimli konyv. A Szegedi Tudoményegyetem Gyogyszerésztudomanyi
Kar Farmakognoziai Intézetének szerzégarddja egy olyan, a hazai kényvpiacon egyediilallonak
tekintheté kiadvanyt szerkesztett, amely tudomanyosan megalapozott, racionalis ismereteket kivan
nyUjtani a gyogynovények értékeléséhez. A konyvben szakirodalmi adatok feldolgozasaval késziilt
tanulmanyok olvashatok azon legfontosabb gyogyndvényekrdl, amelyek a ma hatalyos VIII. Magyar

Gyogyszerkonyvben hivatalosak. Ezek kozott szamos olyan gyogyndvény is megtalalhatd, amely hazankban korabban nem volt
ismert, napjainkban viszont egyre nagyobb sullyal jelenik meg készitmények formajaban. A tobb mint 150 gyogyndvény lexikonszer(
bemutatasat tobb, gyakorlati szempontok szerint Gsszeallitott keresztreferencia-tablazat egésziti ki, amelyek a terjedelmes anyag
mindennapi hasznalatat hivatottak segiteni. Kiilonosen hasznosnak igérkezik az alkalmazasi lehetéségek és korlatok, ellenjavallatok
tablazatos rendszerezése. Az idegen szavak, szakmai kifejezések megértését a konyv végén talalhatd szoszedet segiti.

Akonyv elsésorban egészségiigyi szakemberek — gyogyszerészek, orvosok — szamara nytjt munkajukhoz nélkiilzhetetlen ismereteket,
de haszonnal forgathatjak azok az érdekloddk is, akik megbizhatd tények alapjan kivannak informalodni a gyogyndvényekrél, azok
megalapozott alkalmazhatosagarol, valos helyiikrol a gyogyitasban és az 6ngyogyitasban.
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