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A címlapon: Fehér eperfa  
Az eperfafélék családjába (Moraceae) tartozó fehér eperfa (Morus alba) kínai eredetű fafaj, melyet
rokonfajával, a fekete eperfával (Morus nigra) együtt már régen kultúrába vontak és e fafajok valószí-
nűleg a selyemhernyó-tenyésztés miatt váltak ismertté az egész világon. Az eperfák leveleinek (Mori
folium) használatát több, múlt század elejei gyógynövénykönyvünk szerzője ajánlotta különféle cukor-
baj elleni teakeverékek összetevőjeként, mely alkalmazás helyességét más országok népi orvoslásából
származó adatok is megerősítik. Annak ellenére, hogy több eperfafaj leveleinek vércukorszint-csök-
kentő hatására vonatkozóan vannak népi orvoslási adatok, komolyabb kémiai, farmakológiai vizsgá-
latokat és klinikai előkísérleteket elsősorban a fehér eperfa leveleivel végeztek. Ezek során váltak
ismertté a hatásért felelős vegyületek (iminocukrok, ekdiszteroidok) és a terápiás alkalmazhatóságot
illetően is biztatóak a humánkísérleti adatok. (Babulka Péter)

G Y Ó G Y S Z E  R É  S Z E TG Y Ó G Y S Z E  R É  S Z E T
A  M A  G Y A R  G Y Ó G Y  S Z E  R É S Z  T U  D O  M Á  N Y I  T Á R  S A  S Á G  L A P  J A

A Gyógyszerészetben megjelent közlemények másodközléséhez a közlemény (első) szerzőjének 
vagy a Gyógyszerészet szerkesztőségének előzetes jóváhagyása szükséges. A Gyógyszerészetben megjelenő híradások, 

beszámolók átvétele a forrás megjelölésével lehetséges.
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NÖVÉNYI SZEREK HELYEAMAI GYÓGYSZERKINCSBEN

Merre tart a gyógynövény-alkalmazás és -szabályozás? 3. rész
Szabályozás a fejlett világban: a Kommission-E-től a hagyományos növényi gyógyszerekig

Szendrei Kálmán1, Csupor Dezső1 és Simon Lajos2

Közleményünk első részében az általánosságok szint-
jén már foglalkoztunk a gyógynövény-alkalmazás fő
tendenciáival az iparilag fejlett országokban is. Megál-
lapítottuk, hogy a múlt század elejétől kezdve, orszá-
gonkénti nagy különbségekkel, összességében vissza-
esés történt, majd az utolsó évtizedekben növekvő
gyártásnak, forgalmazásnak és felhasználásnak va-
gyunk tanúi [1](lásd 1. rész 1. ábra). A múlt század het-
venes éveitől a megújuló lakossági és gyártói érdeklő-
dés felvetette a rögzített/szabályozott garanciák iránti
igényt a fogyasztókban („biztos, hogy ez a természetes
szer hat?; biztos, hogy ártalmatlan?”) és a lakosság
egészségéért felelős kormányszervek részéről is.
Az új szabályozási kísérletek Németországban in-

dultak el, ahol a legtöbb gyógynövénykészítmény volt
gyógyszertári forgalomban. Az 1976-ban kiadott új né-
met gyógyszertörvény leszögezte, hogy a gyógynö-
vényteák és más termékek alapvetően a gyógyszerek-
kel azonos követelményeknek kell megfeleljenek. A
törvény a Bundesgesundheitsamtra (BGA) bízta az ak-
kor forgalomban lévő több ezer termék „átminősítését”.
A gyártók és a toterápiát gyakorló orvosok tiltakozása
hatására 1978-ban létrehozták a BGA E-Kommission-t,
amelynek fő feladata a termékeket alkotó több száz
gyógynövény szakmai értékelése (pozitív és negatív
monográák formájában), s ezen keresztül a termékek
átminősítésének elősegítése volt. A Bizottság munkája
alapján a BGA 1994-ig 245 pozitív és 115 negatív mo-
nográát publikált [2]. A közismert Rote Liste régi és
újabb kiadásai jelzik, hogy az újraértékelés eredménye-
ként sok száz termék forgalmazása szűnt meg. A folya-
mat gyorsítását szolgálta a ma is működő Kooperation
Phytopharmaka ipari szövetség, bonni székhellyel.
A német modell mintájára 1989-ben európai össze-

fogással megalakult a European Scientic Cooperative
on Phytotherapy (ESCOP), amely a gyógynövények
farmakológiai-klinikai értékelésére helyezte a hang-
súlyt. Az ESCOP ma is folytatja ezt a munkát és eddig
mintegy 80 gyógynövény-monográát publikált [3].
Korábban már említettük, hogy 1986-tól kezdve az
Egészségügyi Világszervezet (WHO) is támogatta az
értékelő munkát saját monográáival. Az értékelt
gyógynövények jelentős részét a fejlődő világ tradicio-
nális szerei közül választotta és a kritikai értékelő
drogmonográákat 1998-2007 között három kötetben
közölte [4].

A fent vázolt jelentős előrelépések ellenére az euró-
pai régión belül, és a többi fejlett régió országai között
is, a gyógynövényeknek az emberi egészség fenntartá-
sában ill. helyreállításában betöltött szerepét, értékét
nagyon eltérő módon ítélték és ítélik meg ma is. Ennek
megfelelően a belőlük gyártott szereket teljesen eltérő
termékcsoportokba sorolták be: vagy a gyógyszerek
valamilyen minőségi alcsoportjába [növényi hatóanya-
gokat, vagy tisztított/dúsított kivonatokat tartalmazó
szerek, különböző nemzeti manuálisokban (pl. FoNo)
szereplő szerek, homeopátiás gyógyszerek, tradicioná-
lis növényi gyógyszerek], vagy inkább az élelmiszerek
nagy családján belüli speciális csoportokként.
Jellemző módon a két nagy észak-amerikai állam, az

USA és Kanada között is jelentős az eltérés. A két emlí-
tett állam gyógynövénytermékekkel kapcsolatos szabá-
lyozása, az ott megszerzett tapasztalatok, az európai jog-
alkotók számára is fontos tanulságokkal szolgálhattak –
volna.

Két fontos ország és egy kontinens,
három különböző szabályozás

Egyesült Államok
Az Egyesült Államokat a gyógynövények gyógyszerként
történő használatát „leíró”, majd az étrendi mellékvá-
gányra terelő országok prototípusának tekinthetjük. A
Food and Drug Administration (FDA) a korábbi évtize-
dekben alapvetően három termékkategóriába sorolt min-
den készítményt: (1) gyógyszerek, (2) élelmiszerek és (3)
kozmetikumok. Az eredeti deníciók szerint csak a
gyógyszerek alkalmazhatók betegség megelőzésére, csil-
lapítására, gyógyítására, az élelmiszerekhez sorolt termé-
kek – beleértve az étrend-kiegészítőket is – viszont nem.
A gyógyszerként történő forgalmazáshoz az FDA a
gyógynövényextraktumok, -készítmények gyártói szá-
mára engedmények nélkül ugyanolyan színvonalú doku-
mentációt írt elő, mint bármely más szintetikus vagy ter-
mészetes gyógyszerre. Egyéb szempontok, pl. korábbi
forgalmazás, alkalmazás („tradíció”) gyelembe vételét a
szerek hatásossága, biztonságossága megítélésében nem
vette (és nem veszi) gyelembe. Ennek az lett a következ-
ménye, hogy ilyen növényi készítményeket gyógyszer-
ként gyakorlatilag nem hoztak forgalomba, hanem csak
az élelmiszerek különböző speciális funkciókra szánt ter-
mékcsoportjaiban (pl. health food, fortied food, dietary
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supplements).Erreacélraaz1994-esDietarySupplement,
Health and Education Act keretében külön szabályozást
hoztak létre, amely elfogadja, hogy az étrend-kiegészítők
alkalmasak lehetnek krónikus betegségek megelőzésére
és a tünetek enyhítésére.
Az alternatív és komplementer gyógyászati szerek,

és ezen belül a növényi szerek népszerűsége az Egyesült
Államokban már a nyolcvanas évektől kezdve erőteljes
növekedésnek indult. Az étrend-kiegészítő („supple-
ments”) piac gyors bővülése kisebb visszaesést követő-
en a mai napig tart: az évente rendszeresen közölt for-
galmi adatok szerint a növekedés 2006-ról 2007-re 4,4%
volt, az összérték elérte a 4,8 mrd USD-t [5]. A cégek
azonban gyakran túllépték a rendeletileg liberálisan ki-
jelölt határokat a termékek összetételében, az alkalma-
zási ajánlásokban, a reklámozásban. Annak felismeré-
sével, hogy a gyógynövények az alkalmazási lehetősé-
gek szempontjából többek egy élelmiszernél, de az FDA
koncepció szerint nem felelnek meg egy gyógyszernek,
alternatív lehetőségként (mintegy zsilipet képezve)
megindult a tömeges alkalmazásuk az étrend-kiegészí-
tőkben. A gyógynövények és más anyagok engedélye-
zése összetevőként áttekinthetetlenül nagyszámú ter-
mék-kombinációhoz vezetett; egyes becslések szerint az
USA piacán több mint 10 000 ilyen „supplement” (ki-
egészítő) termék van forgalomban. A kialakult helyzet
növelte egy újabb szabályozás iránti igényt. Az 1994-es
Dietary Supplement, Health and Education Act és a
2004-es Federal Food, Drug and Cosmetic Act kísérle-
tet tett az ellentmondások áthidalására. Rendeletileg is
megengedték a gyógynövények és „más ziológiai ha-
tású anyagok” alkalmazását az étrend-kiegészítőkben
és hivatalosan bevezették az „egészségre vonatkozó ál-
lítások” használatát azok termékajánlásaiban. Így létre-
jött egy olyan köztesnek tekinthető helyzet, amelyben
ugyazon gyógynövények elvileg a gyógyszereknek és
az étrend-kiegészítőknek is összetevői lehetnek (lásd
később a 3. ábrát), és a megengedett alkalmazások is
egyre jelentősebb átfedést mutatnak, közelítenek a
gyógyszerekéhez. Jól jellemzi ezt a fonáknak nevezhető
helyzetet az, hogy az Egyesült Államokban az étrend-
kiegészítőkben legnagyobb forgalmat elérő tíz gyógy-
növény között hat olyat találunk (páfrányfenyő,
szabalpálma, kasvirág, poloskavész, máriatövis és or-
báncfű), amelyekből nálunk több készítmény is a re-
gisztrált gyógyszerek közé tartozik [5].
Az amerikai szabályozás közvetve ahhoz is hozzájá-

rult, hogy a gyógynövény-alapú készítmények gyakor-
latilag nem az intézményes klinikai terápiában, hanem
a C.A.M. (Complementary and Alternative Medicine)
medicina keretein belül, illetve öngyógyítás céljára ke-
rülnek csak alkalmazásra, igen gyakran az orvos tudta
nélkül, és olyan szituációkban is, amikor orvos közre-
működésére lenne szükség. Ennekmérlegelésével a szö-
vetségi kormány a Nemzeti Egészségügyi Intézet
(National Institute of Health = NIH) égisze alatt egy Ki-

egészítő és Alternatív Medicina Nemzeti Központot
(National Centre for Complementary and Alternative
Medicine = NCCAM) hozott létre jelentős egyetemi és
kutató intézeti hálózattal. A központ nagyszámú olyan
témát támogat, amelyekben az egyes eljárásokat és ter-
mékcsoportokat, köztük a növényi szereket is kritikai-
lag értékelik hatásosság és megbízhatóság szempontjá-
ból, és szakszerű tájékoztatást végeznek a lakosság kö-
rében a C.A.M. szerek helyes alkalmazásával kapcso-
latban [6, 7].
Arra lehet következtetni, hogy a gyógynövények „ki-

zárása” a regisztrált gyógyszerek köréből és egyidőben
a lakosság növekvő igénye (az amerikai „zöld hullám”)
gyógynövényekből előállított „természetes” szerek
iránt, továbbá az átláthatatlan termékforgalmazással
járó minőségi kifogások, ismertté vált fogyasztói káro-
sodások vezettek különböző korrektív intézkedésekhez
az utolsó évtizedben az Egyesült Államokban. A ké-
szítmények megbízhatóságának javítását célozzák az
Egyesült Államok Gyógyszerkönyvi Bizottsága által ki-
dolgozott „USPdietary supplementherbalmonographs”
monográák, amelyek a magasabb követelmények elő-
írásával az étrend-kiegészítőkben alkalmazott legfonto-
sabb gyógynövények minőségét a gyógyszerekéhez kö-
zelítik [8]. Az áttekinthetetlenül nagy és nagyon külön-
böző minőségű termékek korrektebb piaci versenyét, a
fogyasztók védelmét szolgálja a „certied supplement”
(minősített étrend-kiegészítő) megkülönböztetés beve-
zetése. Ezt a címet és a vele járó logót azok a termékek
viselhetik, amelyek átestek egy önkéntes laboratóriumi
minőségvizsgálaton [9]. Végül a gyógynövények terápi-
ás alkalmasságának (hatásosság, relatív ártalmatlanság)
az NCCAM centrumokban (pl. a Harvard Egyetemen
működő nagy központban) végzett kritikai értékeléseit
említhetjük, amelyek eredeti célja az alternatív gyó-
gyászok terápiás gyakorlatának értékelése. Ezek mind
hozzájárulnak a gyógynövényt tartalmazó étrend-ki-
egészítők valós értékének megállapításához is.
Az amerikai szabályozás nemzetközileg is követen-

dő, pozitív elemei:
– minőségi standardok megalkotása a felhasznált
gyógynövényekre: gyógyszerkönyvi monográák,
külföldről, pl. Kínából származó drogok helyszíni
minőségellenőrzése;

– az étrend-kiegészítőkkel kapcsolatos kutatások ösz-
tönzése, nanciális támogatása;

– az alternatív gyógyászat eljárásainak értékelése;
– az utóbbi időben intenzívvé váló lakossági tájékoz-
tatás, felvilágosítás.
A részben konzervatív és érezhetően diszkriminatív

(pl. bizonyos európai gyógynövények piacra kerülését
nehezítő), részben pedig igen liberális (az étrend-kiegé-
szítők meglepően „változatos” összetételűek) amerikai
szabályozásból az európai jogalkotók számos elemet
átvettek, de sajnos néhány fontos ponton nem követték
annak pozitívumait.
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Kanada
Kanadában szintén magas az alternatív és kiegészítő sze-
rek és eljárások népszerűsége. Egy friss vizsgálat megál-
lapítja, hogy a felnőtt lakosságnak több mint kétharmada
(70-75%) fogyaszt ilyen szereket, melyek között jelentős a
növényi összetevőket tartalmazók hányada [10, 11]. Ezt
látva az Egészségügyi Minisztérium keretében 1999-ben
létrehoztak egy külön igazgatóságot (Health Products
Directorate) azzal a feladattal, hogy a gyógyszerként nem
regisztrált sokféle termékre egységes szabályozást dol-
gozzon ki. Ezt megelőzően ezeket a termékeket vagy
gyógyszerként, vagy élelmiszerként lehetett forgalmazni,
sok engedélyezési és jogalkalmazási problémával [12].
Többéves, széleskörű hazai és nemzetközi konzultációk-
kal kísért folyamatban végül 2004. január 1-én hatályba
lépett a Natural Health Products Regulations (natural
health products (NHP) = természetes egészség-termé-
kek), amelynek hatálya kiterjed minden fontosabb ter-
mékkörre, amely természet-eredetű összetevőket tartal-
maz (vitaminok, nyomelemek, esszenciális aminosavak,
zsírsavak, növényi szerek, tradicionális kínai gyógysze-
rek, homeopátiás szerek, probiotikumok) és amelyek
vénymentesek [13, 14]. A rendelet tételszerűen meghatá-
rozza azokat az anyagokat/anyagtípusokat, amelyek egy
NHP-ben szerepelhetnek, és kizárja azokat, amelyek
nem (így a nemzeti gyógyszertörvényben meghatározott
gyógyszerek, más rendeletek által szabályozott/ellenőr-
zött anyagok, pl. dohány, doppingszerek, kábító- és más
pszichoaktív szerek stb.). Szabályoz az NHP-kel kapcso-
latos minden fontos ténykedést és a forgalmazás formai
feltételeit (pl. jelölési-tájékoztatási kötelezettség). A már
forgalomban lévő nagyszámú „supplement” készítmény
átminősítésére a rendelet 2010-ig hat év haladékot adott.
A kormány a termékeket az alkalmazásukkal járó kocká-
zatok alapján prioritási csoportokba sorolta és annak
megfelelő sorrendben végzi az átminősítést. Az eddigi
tapasztalatok szerint a monokomponensű növényi sze-
reknek kb. 60-70%-a, a többkomponensűek kb. 80%-a
nem felelt meg az új feltételeknek [15]. A költségek sok
gyártót a termék kivonására késztetik.
Kanadai sajátosság a forgalmazók számára a termé-

kekhez köthető mellékhatások követésének és bejelen-
tési kötelezettségének előírása. A fogyasztók biztonsá-
gának fokozására a kanadai kormány az Élelmiszer- és
Gyógyszertörvényhez (Food and Drugs Act) egy kiegé-
szítő törvényjavaslatot (Canada Consumer Product
Safety Act) terjesztett elő 2008-ban, amely a gyógy-
szer- és étrendkiegészítő-piacon tapasztalható vissza-
élések és minőségi kifogások csökkentését, a piacelle-
nőrzés és a szankciók szigorítását célozta, beleértve a
termékbetiltás lehetőségét is. Bár a kormány szerint az
eredeti tervezet hatálya nem fog kiterjedni az NHP cso-
portra, az étrendkiegészítő-ipar és a fogyasztók erőtel-
jes lobbitevékenysége, tiltakozása a tervezet visszavo-
nására, majd egy módosított tervezet előterjesztésére
késztette a kormányt [16-22].

A kanadai nemzeti szabályozás több fontos pozitív
vonást mutat:
1. A számunkra fontos, gyógynövényeket tartalmazó
termékek (teák, koncentrátumokat tartalmazó készít-
mények stb.) mind egy közös hatóság jog- és feladat-
körét képezik. Ez a megoldás elvileg biztosítja a
gyógyszerektől az élelmiszerekig terjedő sokféle ter-
mékcsoportot jelentő termékspektrumban az egysé-
ges elvek szerinti szabályozást és jogalkalmazást.

2. A természetes összetevőket tartalmazó, nem gyógy-
szerként regisztrált termékek többsége egyetlen ren-
delet hatálya alá tartozik, mely kiterjed minden ter-
mészetes (növényi, gomba, állati, ásványi, probioti-
kus) eredetű összetevőre, nyers termékre, tisztított
koncentrátumra és bizonyos tiszta anyagokra is, pl.
vitaminok, esszenciális aminosavak, zsírsavak stb.

3. A fenti megoldások gyakorlatilag megakadályozzák
a termékek alacsonyabb minősítettségi szintre
(gyógyszer → étrend-kiegészítő) történő vándorlá-
sát.

4. Pozitívum a gyártók/forgalmazók számára a tapasz-
talt mellékhatások, gyógyszeres interakciók bejelen-
tési kötelezettsége.

5. Példa értékű az a demokratikus folyamat, amelyet a
kanadai kormány követett az új szabályozás (NHP
Regulations) létrehozásakor. Ennek ellentétes olda-
lát jelenti a tervezett szigorító intézkedések ellen
folytatott lobbitevékenység a forgalmazók és fo-
gyasztói szerveződések részéről, amely meghátrá-
lásra késztette a kormányt. Az éles társadalmi vita a
rendelettervezet visszavonását és egy Health
Freedom Ombudsman 7 évre szóló kinevezését
eredményezte, akinek fő feladata a lakosság szabad
termékválasztásának és a termékek elérhetőségének
a felügyelete.

És Európa?

Európa nemcsak a modern toterápia bölcsője, de több
más olyan gyógyászati irányzatnak is, amelyekben –
más terápiás eszközök mellett – előszeretettel alkal-
maznak az azt gyakorló orvosok és természetgyó-
gyászok gyógynövényeket, növényi szereket. A legis-
mertebb példa a homeopátia, amely a XVIII. század-
ban vette kezdetét, hosszú ideig csak néhány ország-
ban vált elismert terápiás irányzattá (és még ma is he-
ves kritikák tárgya), az utóbbi évtizedben azonban
gyorsan terjed Európa-szerte. Előszeretettel alkalmaz-
nak gyógynövényeket és növényi készítményeket az
úgynevezett Bach-virágterápiában, az aromaterápiá-
ban és az antropozóában is (1. ábra). Hangsúlyoz-
nunk kell, hogy bár az alkalmazott gyógynövények
egy része több terápiás irányzatban is azonos, a szerek
elkészítésének módszerei, színvonala, a minőségi jel-
lemzők és alkalmazási célok jelentősen különböz(het)
nek. A legtöbb országban a rájuk vonatkozó rendeleti
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szabályozások is eltérnek a gyógyszerekétől, sőt a
klasszikus toterápiás szerekétől is. Emiatt ezeknek az
irányzatoknak a többsége ugyanúgy a befogadás ne-
hézségeivel küzd az európai bizonyítékokon alapuló
orvoslás eszköztárába, mint a kínai, vagy az indiai ha-
gyományos orvoslás szerei és módszerei. Többségüket
olyan komplementer és alternatív terápiás irányzatnak
tekintik, amelyek nem rendelkeznek a konvencionális
orvoslással egyenértékű bizonyítékokkal, garanciák-
kal [23]. Fentebb már utaltunk az országonként jelen-
tősen eltérő felfogásra. Mindez fokozottan érvényes
volt Európára is egészen az elmúlt évtizedig. Az euró-
pai gyógynövény-forgalmazás helyzetét a kilencvenes
években több piaci és tudományos elemzés vizsgálta.
Ezek visszatérő kritikai megállapításai a nehezen ösz-
szehasonlítható nemzeti szabályozásokra irányultak.
Az Egészségügyi Világszervezet által 1998-ban közölt
világméretű felmérés, a „Regulatory Situation of
Herbal medicines – AWorldwide Review” hasonló ké-
pet mutatott [24].

Európa újra felfedezi a tradíció értékét

Az Európai Unióban a gyógynövényekkel kapcsolatos
szabályozás egységesítését hosszú ideig egyik tagállam
sem kezdeményezte és nem ösztönözte. A nagy hagyo-
mányokkal rendelkező tagállamok (elsősorban Német-
ország) nem akarták feladni saját, jól kialakult rendsze-
rüket, a kevésbé jelentős gyógynövényiparral rendelke-
ző államok pedig nem érezték szükségét egy egységes
jogszabályi környezetnek. Az EU közelgő bővítése a
kilencvenes évektől fokozta a rendezés aktualitását, hi-
szen a 10 új tag egyidejű felvétele nemcsak egy hatal-
mas piac megnyílását jelentette a nagy nyugati gyárak-
nak, hanem azzal a veszéllyel is fenyegetett, hogy az
esetenként ellentmondó jogszabályok megnehezítik az
áruk szabad áramlását. Mindez tükröződött abban,
ahogy az Európai Gyógyszerértékelő Ügynökségen
(European Medicines Agency, EMEA) belül változott a
„gyógynövénypolitika” súlya. Kezdetben, 1992-től az

EMEA-ban egy informális munkacso-
port foglalkozott a gyógynövényekkel
kapcsolatos kérdésekkel, amely 1997-
től az Ad Hoc Working Group on
Herbal Remedies-szé alakult át. Ennek
helyét 2001-ben vette át a CPMP-n
(Committee for Proprietary Medicinal
Products) belül működőWorking Party
on Herbal Medicinal Products. Napja-
inkban az EMEA-n belül külön bizott-
ság (Committee on Herbal Medicinal
Products, HMPC) foglalkozik a gyógy-
növényekkel kapcsolatos kérdésekkel,
problémákkal. A HMPC-be az EU 27
tagállama, ezen kívül Izland és Norvé-
gia 1-1 szakértőt delegál [25, 26].

A HMPC-t 2004-ben hozták létre (2. ábra), és ekkor
vált hivatalossá a 2004/24/EC direktíva is, amelynek
eredetileg deklarált legfőbb célja az európai szabályo-
zás egységesítése és a sokféle gyógynövény-alapú ter-
mék értékeinek megmentése volt [27]. A direktívát az-
óta minden tagállam implementálta a jogrendjébe.
A direktíva legfontosabb következménye egy új, az

EU-ban egységes kategória megjelenése: a hagyomá-
nyos növényi gyógyszereké. A hagyományos növényi
gyógyszerek olyan termékek, amelyek orvosi diagnózis,
felügyelet és rendelvény nélkül alkalmazhatók; szájon
át, külsőleg, illetve belélegezve használandók, és leg-
alább 30 éves időtartamon keresztül gyógyászati hasz-
nálatban voltak (nem feltétlenül engedélyezett, gyógy-
szerjellegű termékként!), ebből legalább 15 évig az EGT
(Európai Gazdasági Térség) területén. Ha a hatásosság
és a relatív ártalmatlanság a régóta fennálló használat és
a tapasztalatok alapján egyértelmű, akkor a besorolás-
hoz nem szükséges preklinikai és klinikai vizsgálatok
elvégzése. Ezek a termékek így „egyszerűsített engedé-
lyezési eljárással” kerülnek forgalomba. Gyártásukat
azonban ugyanolyan szigorú követelmények alapján
kell végezni (GMP), mint az összes többi gyógyszerét.
Az Európában sokszínű tradicionális gyógynövény-

használat szükségessé tette egy olyan egységes „nyil-
vántartás” létrehozását is, amely egységesíti a hagyo-
mányos használatot az EU területén. Ez az abszurdnak
tűnő kezdeményezés valójában a fogyasztók és a gyár-
tók érdekét is szolgálja. Az adatok, bizonyítékok össze-
gyűjtése és tudományos szűrése garantálja, hogy csak
azok a növények és olyan indikációval, ajánlott dózis-
sal kerülnek az egységes „nyilvántartásba”, amelyek
használata nem jelent veszélyt a fogyasztó számára.
A „nyilvántartást” a 2001/83/EK irányelv értelmében

az Európai Gyógyszerértékelő Ügynökség növényi ere-
detű gyógyszerekkel foglakozó bizottsága alkotja meg
közösségi gyógynövény-monográák formájában [28].
A monográák a dokumentált tradicionális alkalmazás
(legalább 15/30 éve forgalomban lévő termékek) alapján
rögzítik az egyes növényi drogok indikációit, adagolá-

1. ábra: Gyógynövényeket (előszeretettel) használó gyógyászati rendszerek
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sát, nemkívánatos hatásait és ellenjavalla-
tait.
Bár a hagyományos felhasználást rögzí-

tő monográák megalkotása előrevivő lé-
pés, számos hátrányt is hordoz magában. A
tradicionális felhasználás ugyanis nem ga-
rantálja a hatásosságot, csak valószínűsíti
azt – ez pedig ellentétes a racionális
toterápiára való törekvés elvével. További
probléma, hogy a tradicionális indikációk,
adagolások „befagyasztása” gyakorlatilag
megöli az innovációt, hiszen egy új adago-
lási mód bevezetésére, vagy egy indikáció
kiszélesítésére sincs lehetőség a kategórián
belül. Minderre csak akkor van mód, ha a
termék nem hagyományos növényi gyógy-
szerként, hanem gyógyszerként (növényi
gyógyszerként) kerül forgalomba.
A (nem tradicionális) növényi gyógyszerek engedé-

lyezése ugyanolyan szigorú kritériumokhoz kötött,
mint bármely más gyógyszeré. Ez szinte leküzdhetet-
len gátat jelent az újabb növények, termékek piacra ke-
rülésében. Bármilyen hatásosnak tűnik is egy növény,
a szabadalmaztatás, a jogvédelem nehezebb és kocká-
zatosabb, mint az egységes gyógyszermolekulák ese-
tén. A kockázatot a legtöbb nagy gyógyszergyártó nem
vállalja, ezért ma ritkaságszámba megy, ha egy – első-
sorban szintetikumokat előállító – gyógyszergyárnak
gyógynövénykutató részlege is van. Ugyanennyire rit-
ka, hogy nagy gyártó növényekkel folytatott klinikai
vizsgálatokat támogasson. A növényekkel kapcsolatos
szabadalmi nehézségek miatt ugyanis nehéz megaka-
dályozni, hogy egy másik gyártó ne a saját céljaira, a
saját termékét támogatandó használja fel az eredmé-
nyeket.
Mindez tükröződik a szabályozás szintjén is: a

HMPC által készített gyógynövény-monográák a tra-
dicionális használaton kívül a megalapozott használa-
tot (well-established use) is rögzítik. A megalapozott
használat azon növényi drogok esetén lehetséges, ame-
lyek hatásossága humán vizsgálatokban is bizonyított;
ebben az esetben nem követelmény a 15/30 éves piaci
jelenlét.
A gyógynövény-monográákat a HMPC részeként

működőMLWP (Monographs and Lists Working Party)
állítja össze a rendelkezésre álló tudományos bizonyíté-
kok és piaci adatok alapján, hosszas vita eredményeként.
A monográa alapja az adott droggal kapcsolatos isme-
retanyagot összegző, több 10 oldalas értékelés (ún.
assessment report), amely esszenciája a néhány oldalas,
a hagyományos és megalapozott használatot összefogla-
ló monográa. A klinikai adatok hiánya miatt a monog-
ráák gyakran „féloldalasak”, azaz a drogok többségé-
nek megalapozott alkalmazása nem elfogadott. Az
MLWP által elkészített, a HMPC által elfogadott mo-
nográákat és értékelést, ezt követően nyilvános konzul-

tációra bocsátják, amely során az érdekelt felek (ipar,
szakmai szervezetek) hozzászólhatnak, módosításokat
javasolhatnak. Így a monográák nem csak az MLWP
tagjainak kompromisszumát tükrözik, hanem egy tá-
gabb, szakmai-ipari egyeztetést is. Ennek megfelelően a
monográák készítése meglehetősen lassan halad. Eddig
42 monográa készült el, 28 készítése folyamatban van,
56 drog esetén pedig megtörtént az értékelést végző
szakember (rapportőr) kijelölése [29].
A monográák célja és előnye az lehetne, hogy meg-

könnyítik az engedélyeztetést. A monográák azonban
jogilag csak akkor kötelező érvényűek, és akkor szol-
gálhatnak kötelező érvénnyel kölcsönös elismerési eljá-
rás alapjául, ha rákerülnek az ún. közösségi listára
(Community List). A közösségi listára olyan növényi
drogok kerülnek fel, amelyek megfelelő hosszú fel-
használás (30 év) során ártalmatlannak bizonyultak, és
egyéb biztonságossági követelményeknek is megfelel-
nek. A közösségi listán jelenleg 9 drog található, azaz
mindössze néhány növény esetén garantált, hogy a tag-
állami hatóságok azonos elbírálást alkalmaznak [30]. A
többi növény esetén a monográa viszonyítási alap,
amelytől a gyártó és az engedélyező hatóság is eltérhet.
Ilyenformán az esetek zömében nincs garancia arra,
hogy ugyanaz a termék az Unió különböző tagállamai-
ban ugyanolyan elbírálásban részesül, ugyanolyan
ajánlással kerül forgalomba. Amonográákkal kapcso-
latos további probléma, hogy elsősorban monokompo-
nensű készítmények értékeléséhez nyújtanak támpon-
tot, a kombinációs termékek adagolásához, indikációi-
hoz nem.
A fentiekből látható, hogy a gyógynövény-alapú

gyógyszerek engedélyeztetése meglehetősen túlszabá-
lyozott jogi környezetben történik. A növényi gyógy-
szer/hagyományos növényi gyógyszer felosztás felte-
hetőleg a tagállamok közti kompromisszum eredmé-
nye, amely azonban számos tagállam, így Magyaror-
szág szabályozási hagyományaival, korábbi jogrendjé-

2. ábra: A gyógynövény-szabályozás és -politika fontosabb állomásai
az EU-ban és Magyarországon
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vel nehezen egyeztethető össze. Nem példa nélküli,
hogy egy tagállam a korábbi gyakorlatát folytatja az
engedélyezésben, hiszen a helyi hagyományok, a fo-
gyasztók és a gyártók is ezt várják el. Megtehetik, a
jelenlegi jogszabályi környezet kevés kivétellel megen-
gedi ezt. A helyzet azonban alapvetően meg fog változ-
ni 2011-ig, mivel a 2001/83/EK irányelv értelmében az
év áprilisáig az EU-ban az összes gyógyszerjellegű
gyógynövény-terméket át kell minősíteni növényi
gyógyszerré vagy hagyományos növényi gyógyszerré.
A termékek átminősítése jelenleg is zajlik, bár a jelek
szerint alacsony intenzitással. Az átminősített készít-
ményekről nincs egységes nyilvántartás, de néhány tu-
catra becsült számuk eltörpül az európai piacon érintett
több ezer termékhez viszonyítva. Az átminősítés ne-
hézségein kívül a késlekedés, hezitálás fő oka egy új
termékcsoport, az étrend-kiegészítők hihetetlenül
gyors térnyerése.

Étrend-kiegészítő „cunami” Európában

Az Európai Uniós jogrend harmonizációjának részeként
született meg 2002-ben az étrend-kiegészítők forgalma-
zását szabályozó 2002/46/EK direktíva [31]. Az irányelv
egységesíteni kívánta az egyes tagállamok piacán már
akkor is nagy számban jelen lévő étrend-kiegészítőkkel
kapcsolatos jogszabályokat. A korábbi kaotikus viszo-
nyokat Európában egy liberálisan szabályozott piac vál-
totta fel, ahol a szabad piaci verseny, az áruk szabad
áramlásának biztosítása nagyobb súlyt kapott, mint a
szakmai szempontok. Az európai szabályozás sok voná-
sában az amerikai rendszer átvételét jelentette: míg ko-
rábban az étrend-kiegészítés szinte kizárólag vitamin-
és ásványianyag-pótlást jelentett, most megjelentek a
változatos összetételű, sok növényi komponenst tartal-
mazó étrend-kiegészítők. Az új szabályozás szerint
ugyanis az étrend-kiegészítők vitaminokon, ásványi só-
kon kívül „egyéb, táplálkozási vagy élettani hatással
rendelkező anyagokat” is tartalmazhatnak. A termékek-
ben megjelenő „egyéb” anyagok általában gyógynövé-
nyek, és ma már valószínűleg több a (gyógy)növényi
eredetű étrend-kiegészítő, mint a „klasszikus” multi-
vitamin-ásványianyag-készítmény. A gyártók felismer-
ték a megjelenő piaci rést, ennek eredményeként több
tagállamban, köztük Magyarországon is, a kínálat meg-
teremtette a korábban nem létező keresletet az új ter-
mékcsoport, a növényi étrend-kiegészítők iránt. Ma szá-
mos gyógynövény gyógyszerként és étrend-kiegészítő-
ként is piacon van (5. ábra), sőt még a termék megjele-
nése is lehet ugyanaz. Az étrend-kiegészítőkre előírt
minőségi garanciák azonban sokkal gyengébbek, ezeket
a készítményeket ugyanis nem kell engedélyeztetni. A
gyártás során sem érvényesek a gyógyszergyártás szi-
gorú szabályai és követelményei. Elvileg minden ter-
mék megjelenhet az EU közös piacán, amely valame-
lyik tagállamban forgalomba került. Ennek korlátozásá-

ra vannak nemzeti törekvések, de ezek nem egységesek
és – az ellenőrzés, szankcionálás korlátai és gyengesége
miatt – hatékonyságuk is kétséges. A termékek jogsza-
bályi megfelelőségéért, biztonságosságáért és hatásos-
ságáért a gyártó a felelős, a készítmények összetételét,
minőségét nem ellenőrzik hatósági laboratóriumban a
forgalomba kerülést megelőzően. A gyártók felismer-
ték, hogy sokkal könnyebb és olcsóbb piacra vinni egy
étrend-kiegészítőt, és a forgalom növelésére is tágabb
lehetőségek vannak. Ennek eredménye az is, hogy szá-
mos nagy gyógyszergyár gyárt és forgalmaz étrend-ki-
egészítőket (pl. Glaxo-SmithKline, Teva) és az is, hogy
egyre több gyártó „minősítteti át” gyógyszerjellegű ter-
mékét étrend-kiegészítővé (3. ábra). A gyors felfutást
elsősorban a széles kínálat, a gyógyszerekénél intenzí-
vebb reklám és az egyre szélesebb körű ajánlások ala-
pozzák meg. Nem kis szerepe van a diverzikált ter-
jesztésnek, amely a patikákon kívül számos bolttípusra
és az internetre is kiterjed.
Az EU-s szabályozás tehát az étrend-kiegészítők pi-

acán sem teremtett teljes egységet, de szakmai szem-
pontból nem elsősorban ez vet fel komoly aggályokat.
A minőség biztosításának hiányával kapcsolatos, már
említett fenntartásokon túl jelentős probléma forrása a
gyógy- és élelmiszernövények kategóriáinak teljes ösz-
szemosása. A két kategória teljes szétválasztása termé-
szetesen erőltetett, hiszen sok az átfedés (pl. fokhagy-
ma), de az biztosan nem indokolható, hogy kifejezett
gyógyhatással rendelkező, a szokásos étrendben nem
szereplő növények (pl. orbáncfű, páfrányfenyő) jelenje-
nek meg étrend-kiegészítőkben. Bár a jogszabályok
szerint étrend-kiegészítőnek nem tulajdonítható gyógy-
hatás, ezt a szabályt gyakran áthágják a forgalmazók.
Ez részben érthető is, mert ugyanannak a gyógynö-
vénynek ugyanaz a mennyisége (dózisa) nem veszti el a
hatását csak azért, mert étrend-kiegészítőként, és nem
gyógyszerként hozzák forgalomba. Ugyanakkor az is
igaz, hogy az étrend-kiegészítőben felhasznált kivona-
tok nem feltétlenül gyógyszerminőségűek (ez nem is

3. ábra: Termékkategóriák és átminősítési tendenciák
a hazai gyógynövénypiacon
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követelmény), és elképzelhető, hogy a hatásért felelős
anyagok hiányoznak vagy alacsony koncentrációjúak.
A készítmények hatásosságát nem igazolják humán
vizsgálatok.
A fent vázolt ellentmondásos, számos visszaélést

eredményező állapotot az ún. egészségre vonatkozó ál-
lítások (health claim) listájának megalkotásával szán-
dékoztak megszüntetni. Az egészségre vonatkozó állí-
tások nem gyógyászati indikációk, de utalnak a zioló-
giás/farmakológiai hatás jellegére, és a laikus fogyasz-
tó, beteg, sőt a szakember szemével nézve sem külön-
böznek jelentősen a gyógyászati javallatoktól. A
gyógyászati indikációkhoz hasonló állítások legalizá-
lása az étrend-kiegészítőket még inkább a gyógyszerek
irányába tolja (5. ábra) és az új szabályozási lépés véle-
ményünk szerint az eredetileg deklarált cél ellenkező-
jét fogja szolgálni. Az összemosódásokat jól példázza
három, hazánkban is forgalomban lévő ginkgótartalmú
termék tájékoztatója, illetve a velük kapcsolatosan jó-
váhagyott ajánlások, ill. egészségre vonatkozó állítások
(I. táblázat).
Az egészségre vonatkozó állításokat összegző és Eu-

rópára általánossá tevő lista az EU tagállamok együtt-
működésének eredményeként jön létre. Jelenleg folyik
a gyártók, szakmai szervezetek által javasolt állítások
nomítása, módosítása, a végleges lista publikálása.
Hatályba lépése a következő évben várható.

Orvostechnikai eszközök: a legújabb kakukktojás

Az orvostechnikai eszközök hazánkban is régóta is-
mert kategóriája az uniós jogharmonizáció eredménye-
ként furcsa átalakuláson megy át. A kategóriát először
a 93/42/EEC irányelv szabályozta [32]. A meglehetősen
tág kereteket szabó direktívában rejlő lehetőségeket a
gyártók felismerték az utóbbi években, ennek eredmé-
nyeként a mellimplantátumok, csípőprotézisek mellett
orvostechnikai eszközként egyre több gyógynövény-
eredetű termék jelent meg. Ezt a jogszabály megengedi,
hiszen a deníció szerint „orvostechnikai eszköz lehet

minden olyan eszköz, készülék, berendezés, anyag vagy
más termék (…) amely (…) emberen történő alkalma-
zásra szolgál a következő célok megvalósítása érdeké-
ben: (…) betegség megelőzése, diagnosztizálása, meg-
gyelése, kezelése vagy a betegség tüneteinek enyhíté-
se, (…) és rendeltetésszerű hatását az emberi szervezet-
ben vagy szervezetre elsősorban nem farmakológiai,
immunológiai vagy metabolikus úton fejti ki, de műkö-
dése ilyen módon elősegíthető”. A gyógynövénytartal-
mú termékek általában külsőleg alkalmazható készít-
mények, de található köztük pl. gyógycigaretta is. A
termékek sokszínűségét az teszi lehetővé, hogy forgal-
mazásuk csak bejelentéshez kötött (és nem engedély-
hez), és egy tagállami regisztráció az EU egész piacát
megnyitja a gyártó számára. Ennek ellenére nincs egy-
séges európai nyilvántartás az orvostechnikai eszkö-
zökről. Bár gyártói szempontból érthetőek és méltá-
nyolhatóak a kategóriában rejlő előnyök és lehetőségek,
szakmailag nehezen indokolható, hogy gyógynövény-
készítmények magasabb minőségi kategóriából úgy ke-
rüljenek át egy kevésbé ellenőrzött státuszba, hogy
gyógyászati alkalmazásuk továbbra is változatlan.
Összegezve, az Európai Unió egységesítésre törekvő

jogalkotásának előnyei jelenleg még csak kevéssé látsza-
nak. Az egységesítés nem történt meg, a tagállamok a
maguk szája íze szerint alkalmazzák a direktívákat, il-
letve maximálisan kihasználják az azokban rejlő lehető-
ségeket a saját piacuk és hagyományaik védelme érdeké-
ben. A jogszabályok olyannyira magukon viselik a
kompromisszumok nyomát, hogy egy részük nem alkal-
mas a valós problémák kezelésére, más direktívák pedig
olyan tág kereteket engednek a piaci szereplőknek, hogy
az már nem szolgálja a fogyasztók érdekét. Hiányoznak
ugyanakkor a betegeket, fogyasztókat védő jogszabá-
lyok, a minőséget, az információhoz jutás jogát garantá-
ló törvények. A (tradicionális) növényi gyógyszerekkel
kapcsolatos direktíva egy, a világon korábban járatlan
úton próbálta rendezni a területet – inkább kevesebb,
mint több sikerrel. Az étrend-kiegészítők szabályozása
az amerikai példát követi, de nem használja fel az ottani

I. táblázat
Ginkgó tartalmú készítmények alkalmazási javallatai

Gyógyszer terápiás javallata
Gyógytermék
terápiás
javallata

Étrend-kiegészítő
tájékoztatója

Étrend-kiegészítők
egészségre vonatkozó
állításai (tervezett)

Elégtelen agyi vérátáramlás és tápanyag-
ellátás ill. agyműködési zavarok a
csökkenő intellektuális teljesítőképesség
és koncentrációs készség tüneteivel, mint
szédülés, fülzúgás, fejfájás, látászavar,
emlékezetgyengülés, félelemérzet,
depresszív lelkiállapot. Alzheimer-típusú
vaszkuláris és kevert típusú demenciák
enyhe és középsúlyos formái. Perifériás
artériás vérellátási zavarok, intakt keringési
volumentartalékkal (claudicatio intermittens).
Nyaki szindróma következtében kialakult
halláscsökkenés kiegészítő kezelése.

Különböző
eredetű agyi
keringési zavarok,
emlékezet- és
mozgászavar,
szédülés, fejfájás
esetén, agyi érel-
meszesedéskor,
cukorbetegség
szövődménye-
ként fellépő
retinopathia
fennállásakor.

Segíti az agyi véráramlást,
mégpedig oly módon,
hogy a legvékonyabb
hajszálerekbe és a
legapróbb kapillárisokba
is eljuttatja a vért, és vele
együtt az oxigént.
Javítja a memóriát, erősíti
a szellemi képességet,
az érelmeszesedéssel
összekapcsolható
alvászavarokat szintén
képes enyhíteni.

Segít fenntartani a
megfelelő szellemi
teljesítőképességet
időskorban.
Fokozza a perifériás
keringést, ami különösen
hasznos a szemek és a fül
számára, javítja a látást és
a hallást.
Segít fenntartani a
memóriát és a kognitív
működéseket idős korban.
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tapasztalatokat és nem veszi át a tengerentúli rendszer
pozitív elemeit.

És mi a helyzet Magyarországon?

Az európai uniós csatlakozással hazánk a gyógynövé-
nyekkel kapcsolatos szabályozást is harmonizálta az
uniós jogrenddel. Ennek legjelentősebb eleme a
2004/24/EC irányelv implementálása eredményeként
megalkotott 52/2005 EüM rendelet, amely hazánkban
is megteremtette a hagyományos növényi gyógyszer
fogalmát [33]. A rendelet azt is kimondja, hogy a har-
monizáció okán 2011. március végén megszűnik a
gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmé-
nyek (gyógytermékek) kategóriája. A gyógytermék ka-
tegóriát a 10/1987 EüM rendelet hívta életre, és az el-
múlt 22 év tapasztalatai megerősítették a rendeletalko-
tók elképzeléseinek a helyességét [34]. A gyógytermé-
kek (amelyek jelentős része gyógynövény-alapú) enge-
délyezése a gyógyszerekéhez viszonyítva kevésbé szi-
gorú követelményrendszer alapján történt, de a relatív
biztonságosság, a hatásosság alátámasztása (klinikai,
preklinikai bizonyítékok vagy tradíció) és a termékmi-
nőség biztosítása az alapvető elvárások közé tartozott.
Az elmúlt két évtizedben nem került forgalomba olyan
gyógytermék, amelynek alkalmazása során veszélyes
nemkívánatos hatást gyeltek volna meg, a készítmé-
nyek zöme megfelelt a betegek és az egészségügyi
szakemberek elvárásainak.
A gyógytermékek száma az étrend-kiegészítők és az

52/2005 EüM rendelet megjelenésével egyidejűleg
csökkenni kezdett. Nyilvánvalóvá vált ugyanis, hogy a
gyógyszerré átminősítés problémákba fog ütközni. Sok
kombinációs termék esetén nincs meg a tradicionálissá
minősítéshez szükséges 15/30 éves piaci jelenlét időtar-
tama, a megalapozott alkalmazás bizonyításához pedig
gyakran hiányoznak a klinikai bizonyítékok. A mai igé-
nyeknek megfelelő humán vizsgálatok elvégzése a leg-
több termék esetén nem rentábilis. A jelenlegi jogszabá-
lyi környezetben átminősítésre csak a nagy múltú ma-
gyar termékek, egyes monokomponensű készítmények,
a külföldi készítmények zöme és a klinikailag vizsgált
termékekkel azonos/nagyon hasonló
összetételű szerek esetén van reális
esély. Ezt, valamint az étrend-kiegé-
szítőkben rejlő lehetőséget felismer-
ve egyre több gyártó vonta ki gyógy-
termékét, és helyezte piacra étrend-
kiegészítőként (4. ábra). A gyakor-
latban nem indult meg a gyógyter-
mékek gyógyszerré való átminősíté-
se, ami a határidő közeledtével egyre
élesebben veti fel annak veszélyét,
hogy a több száz értékes gyógyter-
mék el fog veszni a gyógyászat szá-
mára. Mindez, gyelembe véve a ma

nyilvántartott növényi eredetű gyógyszerek számát
(mintegy 100), a racionális toterápia sorvadását és a
lehető legmagasabb szintű testi egészséghez fűződő al-
kotmányos jog csorbulását eredményezi.
Az elmúlt mintegy öt évben, a 37/2004 ESzCsM ren-

delet megjelenése óta több mint 4000 étrend-kiegészítő
került forgalomba, azaz számuk ma már elérte a gyógy-
szerek nagyságrendjét [35]. Ma hetente tucatnyi újabb,
többnyire külföldön gyártott terméket jelentenek be
(notikálnak) az Országos Élelmezés- és Táplálkozás-
tudományi Intézetnél (OÉTI). Az elégtelen törvényi
háttér és az áttekinthetetlenül széles termékkínálat ma-
gában hordozza a visszaélések lehetőségét. A szabályta-
lan ajánlások, reklámok tisztességtelen előnyhöz juttat-
ják a gátlástalanabb forgalmazókat a törvénytisztelők-
kel szemben. Jelenleg úgy tűnik, a jogalkotó nem (telje-
sen) érte el a célját: étrend-kiegészítés címén jelenleg
számos gyógynövény-készítmény van forgalomban a
gyógyhatás kimondott vagy kimondatlan ígéretével.
Szintén a jogalkotás elégtelenségére utal, hogy egyes
gyártók (gyógyszergyárak is) étrend-kiegészítőként
dobnak piacra gyógyszerdózisú növényi kivonatot tar-
talmazó termékeket.
Az orvostechnikai eszközöket szabályzó 16/2006.

EüM rendelet következményei hazánkban nehezen fel-
mérhetőek a hozzáférhető nyilvántartás hiányában
[36]. Csak sejteni lehet, hogy a meglehetősen laza sza-
bályozás, az engedélyezés hiánya olyan termékeknek is
piacra kerülést biztosíthat, amelyeknek más kategóriá-
ban (gyógyszer, illetve kozmetikum) lenne a helyük.
Mindezekről az ellentmondásokról, problémákról,

dilemmákról a laikus fogyasztó, sőt az egészségügyi
szakember is vajmi keveset tud. Ez kódolva is van a
jogszabályok hiányában, ugyanis sem az állami szerve-
ket, sem a forgalmazókat nem kötelezi jogszabály az
étrend-kiegészítőkkel és az orvostechnikai eszközök-
kel kapcsolatos széleskörű tájékoztatásra.

Végső elemzés

Munkánk fő célja a gyógynövények és gyógynövény-ké-
szítmények mai alkalmazásainak és a rájuk vonatkozó

4. ábra: A gyógyszerek és étrend-kiegészítők összetevőinek és
alkalmazhatóságának átfedése

Gyógynövény

Az egészségre vonatkozó
állítások hatása

Vit., stb,
Étrend kieg.

Élelmiszer Gyógyszer Élelmiszerjellegű Gyógyszerjellegű
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szabályozások alakulásának bemutatása volt. Kérdés,
milyen általánosnak tekinthető megállapítások tehetők
három kontinens több mint harminc államának példá-
ján?
1. Megállapítható, hogy az elmúlt két-három évtized-
ben a gyógynövény-alkalmazás elsősorban az ipari-
lag fejlett világrészekben ment át nagy változáson.
Átalakult a nemzetközi piac szerkezete: termelő-fel-
dolgozó centrumokat telepítenek fejlődő régiókba, új
terjesztői struktúrák, és elosztó csatornák jelennek
meg. Az alkalmazás diverzikálódott, az Európában
megszokott gyógyteakultúra és gyógyszerfogyasz-
tás mellett az európaitól eltérő kulturális hátterű, el-
térő tudományos megalapozottságú alkalmazási
irányzatok váltak divatossá, és újszerű termékekben
jelentek meg gyógynövények.

2. A megnövekedett lakossági érdeklődés és az ipar
helyzetfelismerése stimulálta, sőt jelentős mértékig
befolyásolta a jogalkotói, szabályozói munkát. A ta-
nulmányozott országok példája mutatja, hogy a vi-
lágszerte harmonizált gyógyszerszabályozással
szemben a gyógynövényekkel és más természetes
szerekkel kapcsolatos nemzeti szabályozói munka
jelentős mértékben megtartotta a korábbi nemzeti
különbségeket. Míg a divatszerű folyamat hullám-
szerűen terjed egyik régióról és országról a másikra,
a vizsgált nemzeti szabályozásokban megvalósuló
pozitív vonásokat más országok, régiók sajnos csak
ritkán veszik át. Regionális szabályozásokra csak
Európában vannak példák, de ezek vontatottan,
előnytelen kompromisszumokkal járó, lassú egyezte-
tési folyamatokban jönnek létre. A mozaikszerű sza-
bályozási helyzet a globalizálódó termékforgalmazá-
si háttérrel szemben előnytelen szabályozási és jogal-
kalmazási hézagokhoz vezet. Erősödnek a nemzetkö-
zileg is egységes szabályozások szükségességét han-
goztató vélemények.

3. Véleményünk szerint az egészségápolásnak és a te-
rápiának ezen a területén egyszerre vagyunk tanúi
pozitív és negatív fejleményeknek. Az új szabályo-
zások pozitívuma az, hogy a világ gyógynövényfo-
gyasztása rendkívüli méreteket ölt és folyamatosan
növekszik. A különböző földrészek fontos gyógynö-
vényei mindenütt elérhető közös kinccsé válnak, és a
legértékesebb elemek fokozatosan beépülnek a hiva-
talos orvoslás eszköztárába is. Az is pozitívum,
hogy korábban a modern orvoslásban megbízhatat-
lannak tartott, és ezért ritkán alkalmazott gyógynö-
vények korszerű szempontok szerinti újraértékelése
ma intenzíven folyik, támogatást kap Európában,
Észak-Amerikában és a többi kontinensen is. Csak
ennek alapján lehet remény a gyógynövényes terápia
valós értékeinek tisztázására és a konvencionális or-
voslás eszköztárába integrálására.

4. A növények alkalmazása az ember által az ókortól a
mai napig sokféle célú volt. A két fő területet az em-

beri táplálkozás és az egészség védelme jelentette. Ez
a kettős szerep ma új dimenziókkal gazdagodik, új
lehetőségekkel jár és új problémákat hordoz. Az átfe-
dés a szerek alkalmazásában egyre erőteljesebb, illo-
gikus megoldásokkal (nem megengedhető étrendi
alkalmazások lehetősége, dózisok körüli bizonyta-
lanságok, minőségi problémák), szakmai gondokkal.
Míg a gyógyszerjellegű gyógynövénytermékekre vo-
natkozó garanciák szintjét az elmúlt időszakban ho-
zott szabályozások, megengedhető kompromisszu-
mokkal a többi gyógyszeréhez közelítették, a többi
gyógynövényt tartalmazó termékcsoportnál a folya-
mat ellentétes [itt elsősorban az étrend-kiegészítőkre
(„supplements”) gondolunk]. Az új szabályozások
csak az étrend-kiegészítők megengedett alkalmazá-
sait közelítették a gyógyszerekéhez; a termékekhez
fűződő, rendeletileg előírt minőségi, biztonsági ga-
ranciákat azonban nem. Ez, együtt a nagyon gyenge
jogalkalmazási és piacellenőrzési biztosítékokkal,
szükségtelen fogyasztói kockázatok forrása és hosz-
szú távon a gyógynövények újabb leértékelődéséhez
vezethet.

5. Amennyiben a beteg és egészséges fogyasztók egész-
ségét, biztonságát tekintjük az értékelések és szabá-
lyozások legfőbb céljának, akkor az összkép is ellent-
mondásos. Különösen az Európai Unió területén ala-
kult ki teljesen fonák helyzet. Véleményünk szerint
ennek eredete az Unió bürokratikus, fragmentált jog-
alkotásában, adminisztrációjában keresendő. Ennek
jó példája, hogy a növényi gyógyszerek és étrend-ki-
egészítők szakmai felügyelete két, egymástól teljesen
független hatóság [az EMEA illetve az European
Food Safety Authority (EFSA)] feladata. Hiányzik az
egységes koncepció, a hatóságok közötti kommuni-
káció, amelynek központjában kompromisszumok
nélkül a beteg/fogyasztó biztonsága van. Pozitív
nemzeti megoldások is léteznek (pl. Kanada), de azo-
kat az európai jogalkotás eddig gyelmen kívül
hagyta.
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Gyógynövényekről szakszerűen
Egy új kézikönyv a Szegedi Tudományegyetemről

A gyógynövények felhasználása napjainkban ismét reneszánszát éli, a növényi termékek széles válasz-
téka jelenikmeggyógyszertárak,totékákésmás szaküzletekpolcain.Sorranyílnaka természetgyógyász
rendelők, a sajtóban számtalan, gyógynövényekkel kapcsolatos cikk jelenik meg, az elektronikus média
naponta foglalkozik a természetből származó szerekkel. A sok-sok információ és gyógynövény-alapú
termék között egyre nehezebb az eligazodás, és szakemberben és laikus érdeklődőben gyakran merül
fel a kérdés: mit tudnak, mire valók és mire nem alkalmazhatók valójában a gyógynövények?

A gyógynövényekkel kapcsolatos megalapozott, szakszerű ismeretek iránti igényt igyekszik
kielégíteni a Medicina Könyvkiadó gondozásában megjelent Gyógynövénytár - Útmutató a korszerű
gyógynövény-alkalmazáshoz című könyv. A Szegedi Tudományegyetem Gyógyszerésztudományi
Kar Farmakognóziai Intézetének szerzőgárdája egy olyan, a hazai könyvpiacon egyedülállónak
tekinthető kiadványt szerkesztett, amely tudományosan megalapozott, racionális ismereteket kíván
nyújtani a gyógynövények értékeléséhez. A könyvben szakirodalmi adatok feldolgozásával készült
tanulmányok olvashatók azon legfontosabb gyógynövényekről, amelyek a ma hatályos VIII. Magyar

Gyógyszerkönyvben hivatalosak. Ezek között számos olyan gyógynövény is megtalálható, amely hazánkban korábban nem volt
ismert, napjainkban viszont egyre nagyobb súllyal jelenik meg készítmények formájában. A több mint 150 gyógynövény lexikonszerű
bemutatását több, gyakorlati szempontok szerint összeállított keresztreferencia-táblázat egészíti ki, amelyek a terjedelmes anyag
mindennapi használatát hivatottak segíteni. Különösen hasznosnak ígérkezik az alkalmazási lehetőségek és korlátok, ellenjavallatok
táblázatos rendszerezése. Az idegen szavak, szakmai kifejezések megértését a könyv végén található szószedet segíti.

Akönyv elsősorban egészségügyi szakemberek – gyógyszerészek, orvosok – számára nyújt munkájukhoz nélkülözhetetlen ismereteket,
de haszonnal forgathatják azok az érdeklődők is, akik megbízható tények alapján kívánnak informálódni a gyógynövényekről, azok
megalapozott alkalmazhatóságáról, valós helyükről a gyógyításban és az öngyógyításban.
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