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VEZETOl OSSZEFOGLALO

Miért foglalkozik ezzel a témaval az Allami Szamvevészék?

A SzadmvevGszék tandcsadd funkcidja keretében olyan témdkat is feldolgoz, melyek kozvetlendl nemcsak a
kdzpénzzel gazdalkodd szervezeteket érintenek, hanem atarsadalom széles rétegeit, a kozjé kérdését. llyen
téma a gyogyszerek és az étrend-kiegészitGk alkalmazasa és ennek kockdzatai. Az Allami Szdmvevészék hoz-
zaadott értéket kivan teremteni a tarsadalom szamara. Ezt erGsiti meg az Orszaggyllés 17/2021. (VI. 16.)
OGY hatdrozata altal tAmogatott intézményi stratégia is.

Magyarorszag Alaptorvénye XX. cikkének (1) bekezdése rogziti, hogy mindenkinek joga van a testi és lelki
egészséghez. Ennek az alapvet6 jognak az érvényesiilését az dllam a kozfinanszirozott egészségiigyi ellato-
rendszeren keresztll biztositja, melynek sok esetben kézzelfoghat6 kovetkezménye a gydgyszerfogyasztas.

Amennyiben a gyogyszerek — valamint az étrend-kiegészit6k - alkalmazasa nem megfelelé mddon torténik,
az indokolatlan kiadast jelent az egyén és a tdrsadalombiztositds szamdra is, mig az esetlegesen bekovetkez é
egészségromlas egészségiigyi és a nemzetgazdasagot érinté koltségekkel jar.

A gyogyszerek és az étrend-kiegésziték nem megfelel§ alkalmazdsénak, tulfogyasztdsdnak kozvetlen hatdsai
els6ként egyéni szinten jelennek meg. Az esetlegesen bekovetkez6 negativ egészségligyi kovetkezmények
pedig kétségkivil pénzlgyi hatasokkal is birnak, elegendd, ha a nem munkaképes allapot miatti kereset ki-
esésre, vagy egy adott gyogyszeres kezelés, terdpia anyagi vonzataira gondolunk. Az egészségtudatossag és
a pénziigyi tudatossag ezért szorosan kapcsolddnak, hiszen a csaladi koltségvetés alakuldsanak kiemelked6
kockdzata az egészség allapota. Az Allami Szamvevdszéknek a 21/2016. (X.13.) OGY hatarozatban meghata-
rozott feladata a pénzligyi tudatossdg egész tdrsadalomra vald kiterjesztése, ezért az elemzés keretében
attekintettlik azokat a gydgyszerek és étrend-kiegésziték alkalmazdsdval Osszefiiggd jelenségeket, kockdza-
tokat, melyek az egészséget, ezdltal az egyéni és csalddi koltségvetést is befolydsoljak. A gydgyszerek alkal-
mazasdval kapcsolatos kockdzatok tehat kozvetlendl érintik a népesség egészség-biztonsagat, a nemzetgaz-
dasagot, kozpénziigyi szempontbdl kiemelendd, hogy a 2021. évi kdzponti koltségvetési torvényben négy-
szazharmincmillidrd forintot tesz ki a gydgyszerek tamogatdsdra forditott Osszeg. Minderre tekintettel a té-
mat a legfébb kozpénziigyi ellen6rzé szervezetnek is indokolt megvizsgalnia.

Milyen modszerrel késziilt az elemzés?

Az ASZ elemzése a jogszabalyok, egyes ,puha jogi eszkozok” (soft law), valamint a nemzetkozi és hazai szak-
irodalom, illetve egy csoportos mélyinterji eredményeire tdmaszkodva azt értékelte, hogy mely kockdzatok
veszélyeztetik Magyarorszagon a gyogyszerek, valamint az étrend-kiegészit6k megfelel6 alkalmazasat, mi-
lyen tényez6k azonosithatok be ennek hatterében, illetve a tulfogyasztds milyen kozpénziigyi, tarsadalmi
hatdsokkal jar. A gyogyszerek tulfogyasztdsanak nincs jogi, egészségpolitikai definicidja, igy annak nagysag-
rendje sem allapithatd meg pontosan. Ugyanakkor az elemzés altal attekintett szakirodalom kifejezetten
sulyos problémaként targyalja a jelenséget, amelynek fenndlldsat tobb adat is egyértelmien alatdmasztja.
Az elemzés megkozelitése szerint tllfogyasztdsnak mindsiil, ha a gydgyszerek, vagy étrend-kiegészit6k alkal-
mazdsa mogott nincs egyértelm(i egészségi ok, azt nem alapozza meg kdrkép, a terdpia, az alkalmazas hat-
ranyai fellilmuljdk az el6nyoket, valamint a felhaszndlds hatdsa nem mutathatd ki sem pozitiv sem negativ
értelemben.
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A vény nélkiili készitmények alkalmazasa korében hazankban jelentds szerepet jatszanak a rekla-
mok. A hazai reklampiac 21%-at gyogyszerreklamok teszik ki és Magyarorszagon lakossagardnyosan
legaldbb hdromszor akkora a vény nélkili gydgyszerek rekldmozdsdra forditott médiakoltés, mint
mas orszagokban. A rekldmok —kiilonésen egyes étrend-kiegészit6k esetében - pedig tébb esetben
megtévesztik a fogyasztokat. A vény nélkiili készitmények déziskontroll nélkili fogyasztdsdnak su-
lyos egészségi hatdsai végll a tarsadalombiztositasra hdarulnak.

A magyar lakossag évente mintegy Otvenmillidard forint értékben védsarol étrend-kiegészitéket. Az
unids jogharmonizacidt kovetéen az étrend-kiegészit6k forgalomba keriilése hazankban 2004. éta
kontrollok nélkiil torténik: nincs engedélyezési eljards, amelynek sordn a termék oOsszetételét eld-
zetesen, kotelez6 mddon, teljes korlien bevizsgaljdk. Ennek a megolddsnak az elégtelenségét mu-
tatja, hogy az elemzés &ltal feldolgozott NEBIH hatarozatok tobb esetben megéllapitottak, hogy a
forgalomban 1év6 étrend-kiegésziték az egészségre sulyosan artalmas Osszetevéket tartalmaztak.
Az elemzés ramutat, hogy a gyogyszerek alkalmazasaban erételjesen érdekelt szerepl6ként jelenik
meg a millidrdos forgalmat bonyolité globalis gydgyszeripar, mikdzben a gyogyszer felirdsaval az
orvos olyan dontést hoz, amelynek koltségeit nem &, hanem a tdrsadalombiztositas és a betegek
viselik. Az elemzésben attekintett jogszabalyok, etikai eléirdsok megkovetelik, hogy a gydgyszerfel-
irdst a gyogyszerek értékesitésében érdekelt oldal ne befolydsolhassa. Az elemzés azonban integri-
tdsi kockazatként azonositotta, hogy a hatdlyos szabalyok nem zarjdk ki azt, hogy a
gydgyszergyartdk az orvosokkal kozvetett Uzleti kapcsolatokat létesitsenek.

Az elemzés a tarsadalmi egészségtudatossag és az egészségnevelés, a rendszeres testmozgds fon-
tossagara is ramutat. Magasabb szinvonall egészségtudatossdg, a prevencids szemlélet szamos
gydgyszeres terdpiat megelGzhet, kivalthat, és helyes mederbe terelhet. Fontos, hogy a betegek
kovessék az orvosi rendelvényt, hiszen ennek hidnydban a tdrsadalombiztositds a gydgyszerekre
forditott Osszeget terdpias el6ny nélkil kolti el. Lényeges annak megértetése is, hogy az ,0ngyogyi-
tds kultUrdja”, az ongyogyszerelés egészségi kockdzatokkal jar.

Az elemzés feltarta, hogy a hazai egészségpolitika — sem a stratégiai tervek, sem az ellatérendszer
megszervezése szintjén — nem allitja kdzéppontba a gyogyszerek és az étrend-kiegésziték tulfo-
gyasztasdnak problémajat. A hdziorvosi praxisok finanszirozdsat szolgald indikdtorrendszer nem
szolgdlja optimalisan a racionalis gydgyszerhasznalatot. A gyakorlati tapasztalatok is azt mutatjak,
hogy el6fordul helytelen antibiotikum hasznalat is, melynek egyes lehetséges okait az elemzés rész-

letesen bemutatja.
Az elemzés emellett arra is rdmutat, hogy tobb, a kdzelmiltban bevezetett eszkdz és modszer —igy

az elektronikus egészségligyi szolgaltatasi tér, a praxiskdzosségek, a hatdanyag alapu gydgyszerfel-
irds — mérsékelhetik a kockdzatokat, hozzajarulhatnak a nem gydgyszeres terdpids megoldasok tér-
nyeréséhez és a prevenciohoz is. Az elGrelépés lehet6ségét hordozza, hogy az egészségligyi straté-
giai dokumentumok prioritasként kezelik a megel6zést.
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Kovetkeztetések
Az elemzés arra hivja fel a figyelmet, hogy a gydgyszerek és étrend-kiegésziték fogyasztdsdval, alkalmazdsa-
val kapcsolatban paradigmavaltasra van sziikség.

- A nem vénykoteles gydgyszerek alkalmazasa kapcsan célszerli megfontolni, hogy indokolt-e a ter-
mékmarketing korldtozasa, a reklamszabalyok szigoritasa, illetve, hogy a gydgyszerek gyartéi milyen
mddon vonhaték be a nem vénykdteles termékek fogyasztdsabdl adddd tarsadalmi koltségek vise-
[ésébe.

- Ha a gyogyszeralkalmazas szintjén kezdi el a tdrsadalom az egészségligyi kockdzatok kezelését, az
olyan, mintha valakit az els6 autobalesete utan kiildenénk KRESZ-t tanulni. Célszerl végig gondolni,
hogy a gyogyszeres kezelés mellett és helyett, hogyan erGsithet6 az egészségtudatossdag ésa meg-
el6zés. Ebben szerepe lehet a koznevelésnek, valamint a kozszolgdlati nyilvdnossdgnak: példaul
fémlsorid6ben roviden beszélni lehet arrdl, hogy mi az ligyelet, mit csindl a haziorvos, mire valdk a
nem vénykdteles gydgyszerek, mikor hivunk mentét sth.

- Fontos aztis latni, hogy az internethaszndlat térnyerésével ma mar mindenki informacidkhoz juthat
tineteivel, gydgyszereivel kapcsolatban. Ezek az informaciok természetesen nem minden esetben
megbizhatdak, ugyanakkor az orvosi oldalnak is érdemes arra felkésziilnie, hogy az egészséggel kap-
csolatos informacidk szempontjdbdl mar nincs monopolhelyzetben. Ebben a kdrnyezetben a bete-
gek bizalmanak elnyerése is Uj megkozelitést igényelhet.

- A gyogyszeripar gazdasagi érdekérvényesitG képességével szemben, ardnyosan erds garancidknak
kell szolgalnia a beteg és a tarsadalombiztositas érdekeit, a raciondlis gyégyszerfelhasznaldst. Erde-
mes végig gondolni, hogy a gydgyszeripar ismertet6 tevékenységét milyen formaban egészitheti ki
az érdekmentes gydgyszerismertetés és hogyan erGsithet6k tovdbb az orvosok és a gyogyszeripar
kozotti kapcsolatok integritasa.

Az ehhez hasonldé innovacidk hozzédjarulhatnak ahhoz, hogy sikeres paradigmavaltds mehessen végbe, és
mind a tarsadalom, mind az egészségiigy szintjén elmozdulds torténjen a gyogyszeripar 4altal kindlt megol-
dasoktol a komplex egészségmegGrzés irdnyaba.
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EREDMENYEK

Miért jelent veszélyt a nem megfelel6 gyogyszer és étrend-kiegészité hasznalat?
Az elemzés ramutat, hogy a gydgyszerek, valamint az étrend-kiegészit6k tulzott, vagy nem az egészségligyi
javallatnak megfelel6 alkalmazasa veszélyezteti az emberek egészségét, ezen keresztil indokolatlan egész-
ségligyi kiaddsokat generadl. Az étrend-kiegészitGk esetében is el6fordul, hogy érdemi egészségiigyi ok hia-
nydban valdsul meg az adott esetben erds hatdsmechanizmussal bird anyagokkal rendelkez6 termékek fo-
gyasztdsa, amely szintén nem veszélytelen.

A gydgyszertulfogyasztas, az indokolatlan gydgyszer-hasznélat, vagy nem ésszerli gydgyszerhasznalat meg-
hatarozdsdra tobb egészségligyi, valamint kozgazdasagi megkozelités létezik, mindezzel egyiitt nem beszél-
hetiink arrdl, hogy egységes orvosi és egészségligyi-k6zgazdasdgi konszenzus hatdroznd meg azt, hogy mi
szamit a gyogyszerek tilfogyasztasanak. Igy arrél sem lehet pontos képet alkotni, hogy az milyen nagysag-
rendet jelent a hazai egészségiigyben. Az elemzés megkozelitése szerint tulfogyasztasnak mindsil, ha a
gyogyszerek, vagy étrend-kiegészit6k alkalmazasa mogott nincs egyértelm( egészségi ok, azt nem alapozza
meg korkép, a terdpia, az alkalmazads hatranyai felllmuljdk az elénydket, valamint a felhasznalds hatdsa nem
mutathatd ki sem pozitiv sem negativ értelemben.

Fennall-e a nem megfelel6 alkalmazas veszélye?

Az elemzés feltdrta, hogy az indokolatlan gydgyszerfogyasztas jelenségére utal, hogy a fejlett egészség-
lgyekben egyre tobb gydgyszer fogy, és egyre tobb, kordbban egészségesnek szamitd allapot esetében va-
l6sul meg gyogyszeres terapia. A tllfogyasztds jelenségét valdszin(siti, hogy egyes gyogyszerek hasznalatd-
nak mértéke a fejlett térsadalmakban isjelentés eltéréseket mutat, mikézben nem feltételezhets, hogy ezen
populaciok egészségi allapota is hasonld mértékben kilonbozik. Magyarorszagon a nem megfelel6 gydgy-
szerhasznalat kockdzatdt jelzi, hogy kimutathatéan magas a masodik vonalbeli széles-spektrumu antibioti-
kumok hasznalata, az antibiotikum alkalmazas szezonadlis ingadozadsa, Osszességében magas a gyogyszerki-
adasok GDP/f6-hoz viszonyitott aranya. A gyogyszerek mellett az étrend-kiegésziték piaca globélisan és ha-
zankban is folyamatosan bdviil. A Gazdasagi Versenyhivatal és a NEBIH hatarozatainak &ttekintése alapjan
lathatd, hogy egyes piacra kerilé étrend-kiegészit6 termékek megtévesztik a fogyasztot, illetve annak Osz-
szetevSi drtalmasak.
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A nem megfelel6 alkalmazas esetei
Az aldbbi dbra az elemzés eredményei alapjan a nem megfelel6 gydgyszer és étrend-kiegészité haszndlat
tipusait és a jellemz6 veszélyforrdsokat, valamint azok hatasait tekinti at.

1. dbra: A tulfogyasztas tipusai, kockazati tényez6k és hatdsok

A nem megdfelelé gyogyszer és
étrend-kiegészité alkalmazds kockdazati
térképe

Vénykoteles é Nem @ :
gyogyszer vénykoteles el
kiegeszito

gyogyszer

Hogyan
valosul meg

anem
medgfeleld
alkalmazas?

f_‘ Az eri'nzer'ek , Jelentds szerepet Fontos az orvosok és
egeszseghu atossdga = lataanak a gyégyszeripar
meghatdrozé ~ reldémok kozotti kapesolatok
N integritdsa
Forrds: ASZ

@”@
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Melyek Magyarorszagon a gyogyszerek és étrend-kiegészit6k nem megfeleld al-

kalmazasat noveld kockazatok?

A gyogyszerfogyasztas mértékét szamos korllmény indokolhatja, igy Uj korképek megjelenése, terjedése,
valamint a tudomany fejlédése is. Az elemzés eredményei ugyanakkor ravilagitanak, hogy a gyogyszer és
étrend-kiegészit6 fogyasztdsra szamos, az egészségiigyi okon kivili civilizacids, infrastrukturalis, kulturdlis és
gazdasagi tényez6 is hat. A gydgyszerfogyasztas novekedésében tetten érhetS, hogy egyre tobb élethelyze-
tet gydgyszerrel kivanunk megoldani, a gyogyszeripar egyre tobb egészségi allapotra kindl gydgyaszati ter-
mékeket, mikdzben az egészségtudatos életmdd terjedésébdl az étrend-kiegésziték értékesit6i igyekeznek
profitaini.

Rekldamok, promacié - a gyogyszeripar oldalardl érkezé kockazatok

Figyelmeztetd jel, hogy Magyarorszdgon lakossagardnyosan nemzetkdzi Osszehasonlitasban isrendkivil ma-
gas a vény nélkili gydgyszertermékek rekldmozasara forditott médiakoltés. A leginkabb reklamozott termé-
kek jelentds része, egészségre veszélyes mértékben tlladagolhatd fajdalomcesillapitd és megfazas elleni szer.
Mikro-1éptékl kutatdsok és az interjubeszélgetés is megerGsiti, hogy a gydgyszertarakban torténé gyogy-
szervasarlds soran erételjesen tetten érhetd a reklamok hatdsa. Az EUROBAROMETER kutatasa ravilagit,
hogy a magyarok gyogyszerekkel kapcsolatos ismereteit az eurdpai atlagnal nagyobb ardnyban hatdrozza
meg a televiziobol szerzett informacid. Felmeril annak a kockdzata, hogy a gydgyszerek és az étrend-kiegé-
sziték hazai hasznalatanak mértékében jelentds szerepet jatszik a fogyasztok magatartdsat kondicionald
marketing. A rekldmok egyes esetekben a hatdlyos szabalyokat figyelmen kivil hagyva tévesztik meg a fo-
gyasztdkat: a Gazdasagi Versenyhivatal tobb esetben hozott a fogyasztdé megtévesztése miatt elmarasztald
hatarozatot. Atermékek rekldmozasa és értékesitése teriiletén isUj kihivasokat jelent az online forgalmazas
terjedése - technikailag rendkivil nehezen megvaldsithatd a vildg barmely tdjardl rendelhetd készitmények
és az értékesit6k kontrollja. A gydgyszeripar vildgszerte egyre monopolizaltabb, igy egyes termékek piacan
ardiktalé szerepben van. Az ezzel kapcsolatos veszélyek mértékét erGteljesen mutatta meg a pandémia.
Emellett a gydgyszergyartds kutatds fejlesztés intenziv ipardg, a gydgyszergyartdk erésen érdekeltek az ér-
tékesitésnek a szabadalmi védelem id8szakdban torténd maximalizéldsédban.

Gyodgyszerismertetés, orvoslatogatok

A gydgyszerfeliras alapvetd kockdzatat jelenti, hogy az orvos a gyogyszerfelirassal olyan szakmai dontést
hoz, amelynek koltségeit nem 6, hanem a tarsadalombiztositds és a betegek viselik, mikozben az orvosi don-
tés befolydsoldsdban jelentGs anyagi erGvel rendelkezG gyodgyszeripari szerepl6k érdekeltek. A hazai és az
unids szabdlyok, valamint a szakmai testlletek etikai kddexei is megkovetelik, hogy az orvosok ne juthassa-
nak anyagi el6nyhdz a gyogyszerek értékesitésében érdekelt oldaltdl. Ugyanakkor a hatdlyos szabalyok nem
nyGjtanak teljes kor( védelmet az ellen, hogy a gydgyszergyartok gydgyszerkutatdsokban torténd részvétel-
lel, study-k lefolytatdsaval, piackutatdsi tevékenységen keresztil ellentételezzék az orvosokat. Ez hozzdja-
rulhat ahhoz, hogy az orvos egy adott gydgyszergyarté termékét részesitse elényben. Az OGYE| ttekintett
hatdrozatai azt mutatjak, hogy a gydgyszerismertetésre vonatkozd jelenleg hatdlyos szabalyokat sem min-
den esetben tartjak be. Osszességében tehat fennall annak a kockdzata, hogy a gydgyszeripar pénziigyi ér-
dekei megjelennek a betegellatasban, a gyogyszerrendelés soran.

Egészségiigyi rendszer oldalan jelentkez6 kockazatok

A tllfogyasztas, indokolatlan fogyasztas alakuldsaban kozrejatszanak az egészségiigyi rendszer oldalan je-
lentkezG tényezdk is. Az elemzés eredményei alapjan lathatd, hogy ahazai egészségpolitikat tdvlatosan meg-
hatarozd stratégiai dokumentumok nem allitjak fokuszba a gydgyszerek, étrend-kiegésziték nem megfeleld,
vagy tulzott hasznalatdnak veszélyét. A haziorvosi praxisok finanszirozasat szolgald indikatorrendszer egyes
elemei elGsegithetik a raciondlis gydgyszerhasznalatot, mds elemei ugyanakkor a gydgyszeralkalmazast di-
jazzdk. Az interjubeszélgetések ramutattak, hogy az indikdtorrendszer nehezen atlathatd, igy nem képes op-
timalisan szolgdIni a raciondlis gydgyszerhasznalat elGsegitését, nincs szankcidja annak, ha az orvos eltér a
gyogyszer-alkalmazasi elBirdsoktdl. Bizonytalansdgokat mutat avény nélkil hozzaférhet6 készitmények Uj-
ramindsitése is.

12



E=l=E=M=Z=E=S

A betegek, fogyasztdk oldalan jelentkez6 kockazatok

Az elemzés rdmutat, hogy a gyogyszerek és az étrend-kiegészit6k tulzott fogyasztasaban jelent6s szerepe
van a fogyasztok egészségtudatossdganak. Az elemzés dltal feldolgozott forrasok és az interjubeszélgetések
is ramutatnak, hogy a betegek szdmos esetben a gyogyszeres kezelést tartjak ,komolyan vehetének” és ez
az elvards visszahat az orvos gyogyszer-alkalmazasi dontéseire is. A gydgyszerek alkalmazds-tudatossagdnak
fontos OsszetevGje az orvosi rendelvény kovetése. Az elemzés rdmutat, hogy amennyiben a betegek nem
kovetik az orvos utasitasat, az egészségi kockdzatokkal jar, a tdrsadalombiztositds az erre forditott Osszeget
terdpias elény nélkil kolti el.

A nem vénykoteles gydgyszerek fogyasztdsdban hazdnkban szerepet jatszhat azis, hogy kutatasok altal ala-
tdmasztott, hogy a magyarok az unids orszdgok polgarai kozll a legkevésbé biznak az egészségiigyben, igy
nem szivesen fordulnak orvoshoz. Mivel jelentGs szerepet jatszik az 6ndiagnozis-6ngydgyitas, igy elétérben
vannak a tlineteket erGteljes hatdsmechanizmussal visszaszoritd vény nélkili készitmények (fajdalomcsilla-
pitok, megfazas tlneteit enyhitG gydgyszerek). A feldolgozott kutatasok tanUsaga szerint a magyar lakossag
antibiotikumok alkalmazasi kockazataival kapcsolatos ismeretei az eurdpai atlagnak megfelelGen alakulnak,
am még igy is tobb esetben a vélaszaddk kevesebb, mint fele van tisztdban a nem megfelel§ alkalmazds
negativ kdvetkezményeivel.

Az étrend-kiegészit6k osszetételének kontrollja

Az étrend-kiegészit6k forgalomba keriilése jelenleg kontrollok nélkiil torténik. Hazdnkban az étrend-kiegé-
szit6k hatdsagi engedélyezési folyamata a 2004-es unids csatlakozas ota bejelentési eljardssa korldtozodott.
A hatosag nem végzi el el6zetesen az dsszetétel vizsgalatdt, csupan utdlag, eseti jelleggel, kockazatele mzés
nyoman, szUropréba-szerlen deriilhet fény a tényleges hatdanyag-dsszetételre. Ezen a terllleten a forga-
lomba keriilést megel6z6 kontrollok elégtelenségét mutatjdk az elemzés ltal feldolgozott NEBIH hataroza-
tok, amelyek tobb esetben megallapitottdk, hogy egyes Magyarorszagon forgalomban [évs étrend-kiegészi-
t6k az egészségre artalmas Osszeteviket tartalmaztak.

Milyen mechanizmusok mérséklik a veszélyeket?

A magyar egészségiigyben a kozelmlltban tobb olyan eszkozt vezettek be, amelyek hozzajarulhatnak a
gyogyszertulhasznalat kockdzatainak mérsékléséhez is. Az elektronikus egészségligyi szolgaltatdsi térben le-
het6vé valik a gyogyszerek keresztkdlcsonhatdsainak kiszlirése, a beteg gyogyszerelésének nyomon kove-
tése, erbsithetd az adherencia. Fontos el6relépés a generikus gydgyszerkészitmények forgalmazdsat Osz-
tonz6 rendszer, amely az azonos gydgydszati értékl termékek kozll a tarsadalombiztositast kevésbé terheld
készitményt preferdlja. A gydgyszerldtogatdkkal kapcsolatban ismertetett szabalyozdsi hidnyossagokkal
egylitt a gydgyszerismertetés korében eljaré személyek hatdsagi regisztracidja és a rajuk vonatkozd ossze-
férhetetlenségi kovetelmények azt szolgdljdk, hogy a gydgyszergydrtok szabalyozott keretek kozott Iépjenek
kapcsolatba az orvosokkal. Az Ugynevezett praxiskdzosségek Ilétrejotte pedig elsGsorban a prevencids ren-
deléseken keresztiil mérsékelhetik a gydgyszerfogyasztdst. A Semmelweis Terv és az Egészségiigyi Agazati
Stratégia is fontos prioritdsként hatdrozta meg a prevencidt és az egészségtudatossdg fejlesztését.
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1. BEVEZETES, MODSZEREK

Az elemzés indokoltsaga

Az elmilt évtizedekben a fejlett tarsadalmak egészségligyi rendszereiben a gydgyszerfogyasztds folyamatos
novekedése figyelheté meg. Az étrend-kiegészit6k piaca isdinamikusan bévil, egyre tébb olyan —kordbban
egészségesnek szamitd - egészségi allapot van, amelyre valamilyen gyogyitd hatdst-, egészségmeglrzést
igéré terméket fogyaszthatunk, mikdzben ezen termékek értékesitését erGteljes marketing tevékenység ki-
séri. Felmerll annak kockdzata, hogy a gydgyszer- és étrend-kiegészit6 termékek fogyasztasa mogott az
egészségligyi indikacié és atudomany fejlédése mellett olyan tényez6k is hatnak, amelyek a nem indokolt,
tulzott, gydgyszer és étrend-kiegészité fogyasztast valdszindsitik. A gyogyszerek tulzott mértékli alkalmazésa
és az étrend-kiegészité termékek indokolatlan mértéki, vagy nem megfelel6 fogyasztasa az emberek egész-
ségi allapotat kedvezétlenil befolyasolhatja. A nem megfelel6 gyogyszerfogyasztdsbol eredé egészségligyi
problémak ellatdsanak koltségét az allam viseli, ezért a nem megfelel6en alkalmazott kézfinanszirozott
gyogyszerek koltségvonzatan tul az dllamkasszdra kozvetett hatdsa van a helytelen gydgyszerfogyasztds nak
is. A fentiek alapjan indokolt megvizsgalni, hogy milyen kockdzatok azonosithatdak be, a gydgyszer és ét-
rend-kiegészité tulfogyasztasdval kapcsolatban, annak milyen okai, hattértényez6i lathatoak.

Az elemzés célja

Az elemzés célja, hogy ramutasson a gyogyszerek és étrend-kiegészitGk alkalmazéséval kapcsolatos térsa-
dalmi, egészségiigyi és kozpénziigyi kockdzatokra. Az elemzés feltarja a gyogyszerek és étrend-kiegészitGk
fogyasztasat befolydsold tényez6ket, a nem megfelel6 alkalmazds tarsadalmi, kozpénziigyi hatésait, vala-
mint beazonositja a kockdzatokat mérséklé kontrollokat. Az elemzés a piaci és jogszabalyi kornyezet vizsga-
lata és a gyakorlati tapasztalatok Osszegzése utjan bemutatja a forgalomba keriilés, gyogyszerrendelés, ex-
pedialas folyamatat, jellemzdit, feltdrja a gydgyszeripar és a gydgyszerrendelés kapcsolatat, beazonositja a
tulfogyasztassal kapcsolatban 4ll6 kockazatokat.

Nézopont, mérce, kritérium

Az elemzés a gydgyszerek, valamint az étrend-kiegészit6k felhasznaldsat, alkalmazasat, az ezzel jard kocka-
zatokat a kozjo szempontjabdl vizsgdlja. Ezzel dsszefiiggésben a kdzjonak elsésorban két dimenzidja azono-
sithatd be: egyfel6l a gydgyszerekre és az étrend-kiegészitGkre forditott kdzpénz, valamint haztartdsi kiada-
sok, masfel6l a gyogyszerek és az étrend-kiegészit6k fogyasztasdnak egészségi hatdsai. A nem megfelel6
alkalmazassal jaro kedvezbtlen egészségi hatasok szintén tovabbi kozkiaddsokat, egészségligyi koltségeket
generdlhatnak. Az elemzés a rendelkezésre allé szakirodalmi forrdsok alapjan ,tulfogyasztasnak” azta jelen-
séget tekinti, ha egészségi ok nélkil torténik a vizsgdlt készitmények fogyasztdsa, illetve az alkalmazassal
jard elénydk, nincsenek aranyban az alkalmazas kockdzataival, negativ hatdsaival, ha kedvezétlen kereszt-
kélcsonhatasok lépnek fel az egylittes alkalmazds soran. Ennek megfelel6en az elemzés mércéje az, hogy a
gyogyszer és étrend-kiegészité készitmények alkalmazdsa biztonsdgos, hatékony és gazdasdgos maddon,
megfelelé egészségi okkal torténjen. Az elemzés ennek szempontjabdl tekinti at az engedélyezés, forgalma-
zas, felhasznalds folyamatait, az arra vonatkozd szabdlyokat, gyakorlatot, trendeket, az abban m(kodé s z-
tonzoket.

Hasznosulas

Az elemzés &ltal az allampolgarok hiteles képet kapnak a gydgyszer és étrend-kiegészit6k piacanak jelenlegi
helyzetérdl, a tudlfogyasztassal kapcsolatos veszélyekr6l, szempontokat ad az allampolgdrok szamdra a
tudatos fogyasztéi magatartas kialakitdsdhoz. Az elemzés lehetGséget ad arra, hogy az Orszdggy(lés, a
Kormdny és az egészségligyi szakpolitika hiteles informacidkon alapuld, Uj szempontokkal gazdagodjon a
gydgyszertulfogyasztds és az étrend-kiegésziték fogyasztasanak kozpénziigyi Osszefliggéseirdl, annak
kockdzatardl. Az elemzés eredményei hozzajaruldst jelentenek a gydgyszerek és étrend-kiegészit6k
alkalmazasat érinté tudomanyos, szakmai és kozpolitikai diskurzushoz.
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Az elemzés kérdéskorei
Az elemzés az aldbbi kérdéseket vizsgdlta meg:

o Mit jelent a ,gyogyszertllfogyasztas”? Vannak-e ennek kritériumai? Milyen adatok utalnak a
tulfogyasztdsra? Milyen tényez6k azonosithatdak be ennek hatterében?

e Miaz allam felelGssége a gyogyszer és az étrend-kiegészité termékekkel kapcsolatban? Melyek
a forgalmazds, engedélyezés legfontosabb folyamatai, szabdlyai?

e Mi jellemzi ezen termékek elGallitasanak piacat? Hogyan alakul a gydgyszerek és étrend-kiegé-
sziték fogyasztdsa? Mennyi kozpénzt érint a gyogyszerfogyasztds?

e Hogyan torténik a gydgyszerek alkalmazdsa, expedidldsa, beazonosithatdak-e a tllfogyasztassal
kapcsolatban 4llé kockazatok?

e Milyen szabalyok vonatkoznak a gydgyszeripar és az orvosok kapcsolatara? Beazonosithatdak-e
ennek korében integritasi kockdzatok? Mi a termékmarketing és a reklamok szerepe a fogyasz-
tds alakulasaban?

e Vannak-e atermékek Osszetételét érinté kockdzatok?

Forrasok, modszerek

Az elemzés megvizsgdlta a hatdlyos szabalyozdsi kornyezetet, dttekintette a relevdns hazai és nemzetkdzi
szakirodalmat, valamint az egészségiigyi stratégiai dokumentumokat. Az dsszefliggések bemutatdsa, a ten-
dencidk, valtozasok illusztraldsa érdekében az elemzés feldolgozta az OECD a KSH, az EUROSTAT, az
EUROBAROMETER statisztikai kimutatdsait, kutatasait, felméréseit. Az elemzés elsésorban az elmult ot évet
érintGen vizsgalddott, hosszabb trendek szemléltetése érdekében egyes esetekben régebbi évek adatait
mutatja be. Az elemzés minden hivatalos statisztikai informdcid esetében az utolsd évrél elérhetd legfris-
sebb nyilvdnosan elérhet6 adatot szerepeltette. Az elemzés attekintette és feldolgozta 2010. évtdl a GVH,
valamint 2019. évtdl a NEBIH, valamint az OGYEI témahoz kapcsolodé nyilvdnosan elérhetd dontéseit, hata-
rozatait. A gydgyszerrendelés, a gyogyszerkivaltas, a gydgyszerismertet6kkel torténé kapcsolattartds, a
gyogyszer és étrend-kiegészit6 alkalmazds kockdzatainak gyakorlati szempontU feltardsa érdekében, 0Ossz-
hangban a WHO nem raciondlis gydgyszerfelhasznalds mérési lehetéségeit bemutaté dokumentumaval
(WHO, 2002), két & gyakorld gydgyszerésszel, valamint két fé gyakorld haziorvossal 180 perc idGtartamban,
online formdban (Webex) 2021. augusztus 2-an, csoportos, strukturdlt mélyinterju késziilt. Az interjlbeszél-
getés eredményeit £ z6vegben ikon jelzi. A kézirat lezdrasanak id6pontja: 2021. augusztus 18.

Limitaciok

Az elemzés nem vizsgalja az élelmiszerek, tapszerek, gydgydszati segédeszkozok forgalmazasaval, engedé-
lyezésével kapcsolatos kockdzatokat. Az elemzés elsGsorban az egészségligyi alapellatdsban megjelend
gyogyszeralkalmazdst, valamint avény nélkill hozzaférhetd készitmények piacat vizsgdlja, a korhazi gyodgy-
szeralkalmazds sajatossdgai nem az elemzés fdkusza. Az elemzés a nem megfelel6 gyogyszer és étrend-ki-
egészité fogyasztds hatdtényezdit és kockdzatait értékeli, ezen tlulmenSen nem vizsgdlja részleteiben a
gydgyszerar tamogatasi rendszert, a nemzetkOzi gyogyszerdr tdmogatdsi rendszereket, az erre vonatkozd
lehetséges tarsadalombiztositasi modelleket.

Az elemzés felépitése

Az elemzés elséként a szakirodalom alapjan bemutatja a tulfogyasztas jelenségét, annak okait. Ezt kdvetGen
feltarja az allam és szerveinek szerepét, a gydgyszer, az étrend-kiegészit6 termékek fogalmat, azok forga-
lomba kerlilésére vonatkozd eljardsokat, a gydgyszer és étrend-kiegészité piac kindlati és keresleti tényezdit.
Az elemzés bemutatja a gydgyszerek rendelését, kiadasat, a gyogyszerekkel és az étrend-kiegészitékkel kap-
csolatos marketing szabdlyokat, a rekldmok szerepét, a gydgyszergyartok és az orvosok kapcsolatanak sza-
balyait.
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2. PROBLEMAFELVETES: A TULFOGYASZTAS JELENSEGE

A XX. szdzad utolsd évtizedeiben a gyogyszerfogyasztds novekedése altalanos tendencia, amely a lakosséag
id6sodése mellett nagyszdmu Uj gydgyszer megjelenésével, a klinikai irdnyelvek és farmakoterdpids ajanla-
sok dinamikus valtozasaival is Osszefiigg (Bokor, 2015). Ugyanakkor a nem indokolt gydgyszerhasznalatot
jelezheti, hogy minden fejlett egészségligyi rendszerben folyamatosan né a felirt gydgyszerek mennyisége,
emelkednek a gydgyszerkiaddsok. Emellett megfigyelhet8, hogy a gydgyszeralkalmazds, gydgyszerfogyasz-
tds jelentls eltéréseket mutat orszagrol orszagra — mikdzben nem feltételezhetd, hogy ezen populdcidok
egészségi allapota ilyen jelent6s mértékben kiilonbdzne. Mindez arra hivja fel a figyelmet, hogy a gydgysze-
rek alkalmazdsdban az egészségligyi szempontokon tul egyéb (orvos-szocializacids, kulturdlis, informacid-
hozzaférhetdséggel kapcsolatos és ipardgi) tényezGk is szerepet jatszanak. Amennyiben a gyogyszerek alkal-
mazdsa nem egyértelm( egészségligyi okokon alapul felmerll, hogy az mennyiben indokolhatd és milyen
egészségi kockdzatokkal jar. Az étrend-kiegészit6k piaca is dinamikusan fejlédik a nyugati tdrsadalmakban,
elsGsorban kozéposztalyos tdrsadalmi csoportokban jellemz6 tendencia egy olyan életfelfogas terjedése,
amelyhez bizonyos étrend-kiegészit6 készitmények (vitaminok, nyomelemek, testsulyszabdlyozd termékek,
sporttdplalék kiegésziték) fogyasztasa istarsul. Az elemzés az aldbbiakban attekinti a tulzott, nem indokolt
gyogyszerfogyasztast jelz6 tudomdnyos eredményeket, a gyogyszerek klinikailag nem indokolt, tulzott mér-
tékd alkalmazasanak fogalmat, kritériumait, a gydgyszerek és étrend-kiegészitGk indokolatlan fogyasztasa-
nak lehetséges okait és hatdsait bemutatd kutatdsi eredményeket.

2.1 A tulfogyasztas fogalma

2.1.1  AWHO megkozelitése — racionalis gydgyszerhasznalat
A nem indokolt gyogyszerfogyasztas, tulfogyasztas kérdéskorét az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) a ,ra-
ciondlis gyogyszerhaszndlat” definicidjan keresztll ragadja meg. A WHO meghatdrozasa szerint a raciondlis
gydgyszerhasznalat olyan gyogyszeres kezelést jelent, amely;

* megfelel a beteg klinikai sziikségleteinek

e abban az adagolasban torténik, amelyet a beteg egyéni jellemz6i megkdvetelnek

¢ megfelel6 id6tartamban torténik

o és abeteg és kozossége legalacsonyabb koltségén valdsul meg (WHO, 2002, WHO, 2011)
JOl latszik, hogy a definici6 harom altalanos orvos-szakmai kritériumot tartalmaz, ezek részletes tartalmarol
azonban a szoveg mas részeiben nem taldlunk pontosabb kifejtést, mig a negyedik kritérium egyértelmien
gazdasagossagi, pénzligyi szempont.

2.1.2  Egyéb megkozelitések

Kutatasok rdmutattak a WHO 4ltal alkalmazott megkdzelités limitacidira is. AWHO definiciéja tobbek kozott
nem tér ki a nem kivdnt mellékhatdsok, egészségligyi kockazatok szempontjdra, arra, hogy a gyogyszer
egészségligyi elbnyeit és lehetséges hatranyait is mérlegelni kell és komplex egészségiigyi koltség-haszon
elemzésre van szlkség, amelyhez szlikséges alapvet6 informaciok megismertetésében a gydgyszergyartok
nem minden esetben érdekeltek (Busfield, 2015).Lopes et al. (2019) az ,overuse of care” (az egészségiligyi
ellatas tulhasznélata), valamint az ,overtreatment” (tulkezelés) fogalmaval irja le azokat az eseteket, amikor
a paciensek sziikségtelen, vagy nem megfelel6 gydgyszeres kezeléshen részesiilnek.

2.1.3  Atulfogyasztas kérdése a hazai egészségiigyi stratégidkban

A 2011 madjusaban elfogadott Semmelweis Terv a gydgyszerpolitikat illet6 kitorési pontként Uj prioritasok
kijelolésének, a hatékonysag novelésének, a befogaddsi rendszer transzparencidjanak és rugalmassdgdnak,
a gyogyszerbiztonsag novelésének és a gyogyszertdrak egészségligyi ellatdi szerepének visszadllitasat, eré-

16



E=l=E=M=Z=E=S

sitését jeloli meg. Az Uj gyogyszerpolitika a minGségre és a koltséghatékonysdgra helyezi a hangsulyt, esze-
rint transzparenssé kell tenni a gydgyszerek befogadasi eljardsat, s a generikus program tovabbfejlesztése
teremthet lehetGséget a forrasok felszabaditasara. A program kiemeli a gyogyszerfogyasztok egészségtuda-
tossaganak novelését, az orvosok és gydgyszerészek érdekeltségének megteremtését a gydgyszeres terdpia
eredményességének novelésében, a kozgydgyellatds egyszerlsitését, s fontos célként jeldli meg a gyogy-
szertdrak egészségligyi ellatoi szerepének megerbsitését (NEFMI, 2011).

Az ,Egészséges Magyarorszag 2021-2027” Egészségiigyi Agazati Stratégia, a Covid-19 jarvany nyoman je-
lentkezG kihivasok figyelembevételével fG6 célként a stratégia a gydgyszerellatds zavartalan biztositasat fo-
galmazza meg. A gydgyszerelldtdsi rendszer &ttekintése nyomdn az dgazati stratégia egyebek mellet az
aldbbi javaslatokat fogalmazta meg:

e Javasolt a hazai alapanyaggyartds Osztonzése, bizonyos hatdéanyagok esetén annak Ujbdli megte-
remtése és fenntartdsa.

e Piaci dsztonzék bevezetése, csakugy, mint a kozponti beszerzések rendszerének datgondoldsa azel-
latashiztonsag garancidinak hangsulyosabb figyelembevétele. Sziikséges lehet tobb besszallitd sza-
mara lehet8séget biztositani a piac ellatasaban.

e Javasolt a hatékony, innovativ magas aru gydgyszerekhez vald hozzaférés fenntartdsa, javitasa.

o A gyobgyszerellatas teriletén hatdskorrel rendelkezé héttérintézmények minél hatékonyabb miiko-
dése érdekében a sziikséges erdforrasok biztositasa.

A legfontosabb hazai egészségligyi stratégiai dokumentumok tehat nem nevesitik kifejezetten a gydgyszer-
tulfogyasztds, irracionalis hasznalat problémajat, bar utalnak azzal Gsszefliggésben allé fontos tényezdkre
(egészségtudatossag, a megelGzés fontossaga, iparagi verseny).

2.1.4  Agyogyszertulfogyasztds méréséneklehetségei
A WHO az ésszer(itlen gyogyszerhasznalat mérésére tobb lehetséges indikatort is meghatarozott (WHO,
2002, WHO, 2011). Tobbek kozott az alabbi egészségiigyi statisztikai adatok lehetnek alkalmasak a nem ész-
szer(i gyogyszerhasznalat jelzésére:

o Egy betegre, orvos-beteg taldlkozonként jutd atlagosan felirt gydgyszerek szama

o Atlagos orvos-beteg talalkozasonként felirt gyogyszerek éra

o Atlagos orvos —beteg konzultacids idd

e Generikus hatdanyag alapjan felirt gydgyszerek szazaléka

o Atlagos gydgyszerkiadasra forditott id§

o Ténylegesen kivaltott gydgyszerek szazaléka

o  Megfelel6 cimkével ellatott gydgyszerek szézaléka

o Az el6irt adagoldst ismerd betegek szdzaléka

o Aklinikai el6irdsoknak megfelelé gydgyszerrendelvények szazaléka
Az id6s betegek korében a ,potencidlisan nem megfelel6 gydgyszerek” beazonositdsara explicit és implicit
modszerekkel is sor kertilhet. Implicit mérési moéd példaul a Medication Appropriateness Index (MAI) szami-
tdsa. A rendszer tiz, a beteg komplex terdpidjaval kapcsolatos kérdést Likert-skaldan mér, majd a sulyozott
score-ok Osszesitése alapjan torténik aterdpia megfelel6ségének megitélése. A mddszer beteg kdzpontl, a
beteg teljes gyogyszerelését figyelembe veszi. Alkalmazdsa ugyanakkor bonyolult, idGigényes, tovabba afel-
hasznaldsa az alkalmazd klinikai gyakorlatdtél nagymértékben fiigg6. Az explicit eszkozok kritériumokra
éplinek, ilyenek a napi klinikai gyakorlatban standardként alkalmazhaté ,gydgyszerlistak". Ezek alapveten
gyogyszer és betegségkozpontlak és hatranyuk, hogy az Uj hatdanyagok megjelenésével folyamatos frissi-
tést igényelnek (Sods, Viola, 2019).
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2.2 A gyodgyszertulfogyasztas jelei

Szdmos Kklinikai, és szakpolitikai bizonyiték tamasztja alad azt, hogy a tulfogyasztas jelensége vilagszerte je-
lent6s probléma. Az Egyesiilt Kirdlysdgban az egy fére jutd gydgyszerfelirdsok szama 1989-t6l 2008-ig tobb,
mint megkétszerezédott (Busfield, 2015), a depresszid kezelésére szolgald szelektiv szerotonin visszavétel
gatlok felirdsa 1999-rél, 2012, re 18,4 milliérdol 50,2 milliora emelkedett. Ezen idGszak alatt a depresszid
megallapitasara vonatkozd sztenderdek isfolyamatosan enyhiiltek (Busfield, 2015). A gydgyszerfogyasztas-
sal kapcsolatos adatok a fejlett vilagban egyes gyogyszerfajtak (koleszterincsokkenték, magas vérnyomds
gyogyszerek) tobb nagysagrendl emelkedését mutatjak.

Az OECD orszdgokban a vérnyomdscsdkkenték fogyasztdsa mintegy 70%-al nétt 2000 és 2017 kozott, és az
lakossagaranyosan Magyarorszagon és Németorszdgban a legmagasabb.

2. dbra: Vérnyomascsokkentd gydgyszerek fogyasztasa
2000 és 2017. években (1 000 f6re naponta)
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Az antidepresszansok fogyasztasa ezen orszagok korében tizenhét év alatt megdupldzédott (OECD, 2019a),
Magyarorszagon az ilyen célu gyogyszerek fogyasztdsa ugyanakkor alacsonyabb, mint a tobbi fejlett orszag
korében. A koleszterincs6kkenték felhaszndlasa még nagyobb ndvekedést mutatott, tizenhét év alatt meg-
haromszorozddott. (OECD, 2019a), és Magyarorszagon ezek fogyasztasa atlagosnak mondhato.

Emellett anem indokolt hasznalat veszélyét veti fel példaul az id6skori demencidban szenvedék részére felirt
antipszichotikus szerek alkalmazasa, amely tulmutat a gydgyszerek eredeti rendeltetésén és inkdbb a bete-
gek kornyezetének sziikségleteit tiikrozi (Busfield, 2015, Haw et al., 2009). A szub-szaharai afrikai orszagok-
ban felirt maldriagyogyszerek nagy része pedig olyan betegekhez jut el, akik negativ malariatesztet produ-
kdlnak (Reyburn et al. 2004).

Lopes, Sautmann, Schaner (2019) értekezése ramutat, hogy a gydgyszerek vénykotelezettsége ellenére a
legtobb egészségligyi rendszer kiizd a gydgyszertulfogyasztds jelenségével. Jelentds kilonbségek mutatha-
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P

téak ki a nyugati orszagokban lakossdgaranyosan felirt antibiotikumok szamaban, mikézben nem feltételez-
hetd, hogy az adott populaciékban a bakteridlis fert6zések el6forduldsa is ilyen jelentds eltéréseket mutas-
son (Goosens et al., 2007). Egy kanadai vizsgalat soran kideriilt, hogy azok kozil, akik torokfajdalom miatt
antibiotikumot kaptak, csak minden harmadik esetben bizonyosodott be, hogy valdban jelen volt a feltéte-
lezett streptococcus baktérium (Mcisaac és Butler, 2002, Busfield, 2015) Németorszagi és olaszorszagi ada-
tok arra mutatnak, hogy agyermekek szamadra felirt antibiotikumok mennyiségének teriileti ingadozdsa nem
indokolhatd a fert6z6 betegségek eltéré prevalencidjaval (Hajdu, et al., 2018).

Hajdu et al., (2018) tanulmanya altal idézett hazai felmérések azt mutatjdk, hogy bar Magyarorszagon eurod-
pai viszonylatban az atlagnal nem alkalmaznak tébb antibiotikumot, a pacienseket gyakran széles spektrumdu
antibiotikumokkal kezelik, a penicillinek kiilonféle kombinacidinak felhaszndlasi ardnya hazankban eurdpai
szinten a legmagasabbak kozott van. A szisztémds antibiotikumok tulzott felirdsa az észi-téli szezonban pedig
arra utal, hogy ajellemzGen virus okozta fels6 léguti megbetegedésekre is antibiotikumot irnak fel. Eurdpai
osszehasonlitdsban Magyarorszdgon a legmagasabb az antibiotikum-felhaszndlds szezonalis ingadozadsa az
alapellatasban és jarobeteg-szakellatasban. (Hajdu et al., 2018).

2.3 A tulfogyasztas egyes fajtai, okok, hattértényezok

Jol 1athatd, hogy a gydgyszerhasznalatot az egészségi okokon tul szamos infrastrukturalis és kulturdlis jel-
lemz6 is befolydsolhatja, abban tetten érhet6 a tulfogyasztds jelensége. Az elemzés az alabbiakban réviden
attekinti a tulfogyasztas jellemzd esetkoreit, az ennek hatterében beazonosithatd okokat.

2.3.1 Azorvos ésabetegelldtas oldala

A kezel6 orvosok oldalan beazonositott jelenség, hogy az orvosok hajlamosabbak nagyobb veszélynek tekin-
teni, ha nem kezelnek egy beteget, mint azt, ha olyan kap kezelést, aki egészséges. Az orvosi szocializdcionak
alapeleme, hogy a beteg segitséget var, tehat az orvosnak, kézzelfoghatd kezelést kell nydjtania, maskilon-
ben nem segitett (Busfield, 2015). A gyogyszertulfogyasztds hatterében allhatnak olyan tényezék is, mint
példaul, ha az orvos jovedelme Osszefligg bizonyos gyogyszerek értékesitésével, vagy az orvos bizonytalan
egy adott kezelési protokollal kapcsolatban és a kés6bbi komplikacidk elkeriilése érdekében ,biztos, ami
biztos” alapon dont a gyogyszeres kezelés mellett. (Lopes, Sautmann, Schaner, 2019) Sods és Viola (2019)
ramutat, a gyogyszerlistak, klinikai ajanlasok limitalt hasznalatdra is, a terdpias ajanlasok mell6zése ugyanis
nem von maga utdn szankciot.

Az interjubeszélgetés meger@sitette, hogy nem jar érdemi szankcidval, ha az orvos eltér a gyogyszer-alkal-
mazasi eldirdsoktdl (pl. idds beteg részére nem az irdnyelvek szerinti készitményt ir fel). Ugyeletben szémos
esetben taldlkozni nem korszer elvek alapjan gydgyszerelt beteggel.

2.3.2 Betegekoldala

A betegek hajlamosak arra, hogy nem elégszenek meg az agynyugalomra, életmddvaltasra vonatkozd orvosi
javaslattal, hanem a gydgyszerfelirassal érzik ,komolyam vehetének” és szakszerlinek az ellatast. (Lopes et
al. 2019). A kutatds rdmutat, hogy a betegek feldl érkez6 nyomds adott esetben olyan erés lehet, hogy az,
az orvos szakmai meggyGzGdését is felllirhatja. A 2055 randomizalt beteg bevondsaval lefolytatott kutatas
szerint 20%-al tobb az indokolatlan maldriaellenes gydgyszer felhasznalas, ha a beteg mérlegelésére bizzdk
a gyogyszeres kezelés valasztasat. (Lopes, et al. 2019)

2.3.3 Nemvénykoteles termékek tulfogyasztasa

A vény nélkiil hozzaférhetd termékek orvosi rendelvény nélkiil, ésilyen médon érdemi ddziskontroll hidnya-
ban érhet6ek el, mikozben ezen készitmények szamos esetben igen erés hatdsmechanizmussal rendelkez 6
hatdanyagokat tartalmaznak. A vény nélkiili gyogyszerek talzott alkalmazdsa kozvetlen egészségiigyi kocka-
zatokat okozhat (pl.: vese és mdjkarosodas, gyomorfekély), a fajdalomcsillapitok hosszi tavi alkalmazasa
jelentés egészségromlast is okozhat.
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Az interjubeszélgetés megerdsitette, hogy a klinikai gyakorlatban tobb esetben taldlkozni a déziskontroll
n nélkil folytatott vény nélkilli gyogyszerfogyasztds sulyos egészségligyi kovetkezményeivel. Ennek kézen-
:. : fekvé példai afajdalomesillapiték miatti gyomorbetegségek, vagy gyermekek esetében a paracetamol miatti
majelégtelenség.

2.3.4 ,Pharmaceuticalisation” — ,elgydgyszeresedés”

A ,Pharmaceuticalisation”, azta folyamatot jelenti, amelynek soran kilonféle térsadalmi, viselkedési és fizi-
oldgiai allapotokat egyre nagyobb mértékben mindsitenek olyannak, amely gyogyszeres kezelést igényel
(Busfield, 2015). A gydgyszerhasznalatra hajlamosak vagyunk Ugy tekinteni, mint amely egy jol definidlt testi
allapot kezelésével van Osszefliggésben. Ugyanakkor a gydgyszerhasznélat kozelmultbeli novekedésében je-
lent6s szerepet jatszik ma mar az is, hogy panasz, és élet-minGségét korlatozd Kklinikai korkép hianyaban,
megel6zés céljabol, Ugynevezett biomarkerek nyomonkovetése alapjan javasolnak azorvosok abetegek sza-
mara gyogyszerkészitményeket. (Busfield, 2015) A korabban egészségesnek szamitd allapot egyes betegsé-
gek el allapotanak mindsil (pre-hipertonia, pre-diabétesz) ésa megelézés érdekében gydgyszeres kezelést
indokol. Hasonld jelenség az antidepresszansok fogyasztdsanak ndvekedése a nyugati tarsadalmakban, a
protokollok egyre tobb kordbban patologikusnak nem mindsilé allapotot mindsitenek depresszidnak.

2.3.5 Halmozott gydgyszerszedés

A halmozott gyogyszerszedés (polifarmacia) altaldban legaldbb o6tféle, vagy a klinikai kép alapjan indokolt nal
tobbféle gydgyszer egyidejli szedése. A polifarmacia elsGsorban az id6sek korében gyakori jelenség. Egy 65
év feletti csoportot vizsgald kutatds szerint a polifarmacia gyakorisdga 45 szazaléknak, a rendkiviili
polifarmacia (legaldbb 10-féle gydgyszer) incidencidja 6 szdzaléknak bizonyult a vizsgdlt populdcidban. Ez
magyarazhato az id6skorra jellemzé komorbiditassal, ugyanakkor a kiilonbdz6 tdmadaspontli és eliminaci-
6ju gyogyszer parhuzamos alkalmazdsa tébb tanulmany szerint kapcsolatban allhat a geridtriai betegek
romlo funkcionalis dllapotaval, gyakori korhazi kezelésekkel és id6 el6tti haldlozdssal is. (Sods Viola, 2019).
A polifarmacia nehezen kezelhetd gydgyszerkdlcsénhatasokat, mellékhatdsokat okozhat, amely tovabbi
gyogyszerkészitmények alkalmazasahoz vezethet.

2.3.6  Gyogyszerfliggbség

Kozismert, hogy bizonyos gydgyszerek rendszeres adagolds mellett fliggGséget okozhatnak. A gyogyszerfiig-
g6ség a kémiai addikciok kozé tartozik, daltaldban akkor fordul elé, ha a beteg valamilyen mas szenvedély-
szerr6l, példaul alkoholrél vald leszokds érdekében helyettesité gydgyszert kap, vagy szorongdsos panaszai
miatt kezd szedni nyugtatokat. GydgyszerfliggGséget okozhatnak a nyugtatdk, vagy altatok, fajdalomcsilla-
pitok, hangulatjavitdk, antidepresszansok, antipszichotikumok (Orsolics, 2019). A leggyakoribb fliggéséget
okozd gydgyszerek afajdalomesillapitdk és az altatdk. Balazs (2018) tanulménya felhivja rd afigyelmet, hogy
egy egyszer(i vény nélkili orrcsepp alkalmazasaval is valodi gyogyszerfligg6ség |éphet fol. A gydgyszerfiig-
gbség el6fordulasi gyakorisagadt nehéz megbecsiilni, egy 2017-es cikk szerint csaknem 200 ezer 6 szenved-
het gyogyszerfiiggGségben Magyarorszagon. Nagyjabdl 70 ezer apszichidtriai szer (nyugtatd, altatdszer, szo-
rongascsokkentd szer) fiiggbk szama, 100 ezren lehetnek a hashajto-fliggék, 25 ezren pedig orrcsepp miatti
addikciotdl szenvednek. A szakemberek szerint Magyarorszagon nagy mennyiség(i altato- és nyugtatdszer
fogy, mely komoly népegészségiigyi gond. (Kopdcsi, 2017)

2.3.7 Nem megfelel6 antibiotikum alkalmazds héttere
Hajdu et al (2018) tanulmanya ramutat, hogy Magyarorszagon az antibiotikumok helytelen alkalmazasa
mind a feln6tt, mind a gyermek alapelldtasban adddhat abbdl, ha a haziorvosok nem forditanak figyelmet a

e

tikai vizsgalat nem feltétele a finanszirozasnak, a mikrobioldgiai diagnosztikai rendszer kihaszndltsdga Ma-
gyarorszagon az EU-atlag alatt van. 2014-ben amagyar kdrhazak a negyedik legalacsonyabb helyen végeztek
a haemokultura vizsgalatok aranyat tekintve (Hajdu etal., 2018). Az Eurobarometer felmérésében amagyar

20



E=l=E=M=Z=E=S

b

valaszaddk 46-%-a valaszolt Ugy, hogy az antibiotikum felirdsat megel6z6en sor kerlilt vér, vizelet, vagy to-
rokvaladék vizsgalatra (Eurobarometer, 2018). Sem a korhazi, sem az alapellatas és jarobeteg-szakelldtas
terén nincs korldtozas a nagy hatdserGsségli, széles spektrumu antibiotikumok hasznalatara vonatkoz 6an
(Hajdu et al, 2018). Egy, a végzés orvostanhallgatdk korében végzett reprezentativ eurdpai felmérés
(PREPARE vizsgalat) pedig ramutatott, hogy Magyarorszagon hét valaszadobdl hat orvostanhallgaté nem
érzi magat felkésziiltnek az antibiotikumok alkalmazdsdra. Hajdu et al (2018) tanulmanya a helytelen anti-
biotikum hasznalat mogott 4llé tobb tényez6t is bemutat:

e azorvosok hidnyos ismeretei,

o a betegek nyomasgyakorlasa az orvosra antibiotikum felirdsa érdekében, a paciensek félelme a fer-
tézéses szovédmények kialakuldsatol,

o agydgyszercégek kivanalmainak valé megfelelés, az ezért jard pénzligyi juttatdsok miatt - a tanul-
many szerint feltételezhetd, hogy a gyogyszercégek orvoslatogatékon keresztll zajlé promdcids te-
vékenysége Magyarorszagon is jelentds hatdssal bir a gyogyszerfelirasi gyakorlat alakuldsara,

¢ amikrobioldgiai lelet gyors elérhetGségének hianya,

o areceptek érvényessége 3 honap, ami sziikségtelenll hosszU idé.

Machowska és Stalsby (2019) tanulmanya a fentiekkel Osszhangban az ésszertlen antibiotikum fogyasztas
alabbi okait azonositotta be:

e tarsadalmi informdciéhidny, tudatossdg hidnya,

e orvosok attitldje, informaciohianya,

o elégtelen orvosi képzés,

e gyors diagnosztikai eljarasok alkalmazasanak hianya,

e gydgyszer promacio,

e orvos beteg interakcié hidnyossagai.

Az interjubeszélgetés arra hivta fel a figyelmet, hogy a nem indokolt antibiotikum alkalmazas korében az
egyik kilondsen erds tényez6 szamos esetben a betegek elvdrdsa, téves elképzelései az antibiotikum hata-
sossagarol. A beteg gyakran addig ,jar” az alapellatas kiilonféle intézményei kozott (haziorvos-ligyelet) amig
nem taldl olyan orvost, aki felirja szamdra a kivant készitményt. Az interji masfel6l arra mutatott ra, hogy
az orvosok kell§ szakmai gyakorlat mellett kielégitéen képesek meggy&z6dni arrdl, hogy indokolt-e antibio-
tikumos kezelés, tehdt a laborvizsgalatok fokozasa minden bizonnyal nem az elsédleges megoldasi irdny.

2.4 Etrend-kiegészitok nem megfelelo alkalmazasanak kockazatai
Az étrend-kiegészit6k hagyomdnyostdl eltéré élelmiszerek, igy alkalmazasi kockdzatuk is részben eltér az
élelmiszerek esetében szokasostdl. Egyrészt fennallnak a bioldgiai és kémiai szennyezGdés kockazatai, mas-

részt az egészségugyi, taplalkozasi kockazat: az, hogy specidlis dsszetev6ik miatt a nem megfelel6 fogyasztas
veszélyforrast jelent.

Afrancia élelmiszer-egészségligyi hatdsag elemzése ramutat, hogy minden tapanyagsziikséglet kielégithetd
valtozatos és kiegyensUlyozott étrenddel és napi fizikai aktivitdssal, igy az étrend-kiegésziték fogyasztdsa
nem elengedhetetlen. Nagyon ritka a nem megfelel§ tapanyagbevitel, leggyakrabban a D-vitamin esetében
fordul eld. (Anses, 2021).

Popp és Banati tanulmanya alapjan az étrend-kiegészit6k fogyasztasa nem mentes akockazatoktdl, tekintve,
hogy a kornyezetet szennyezd karos anyagok 70%-a a taplalkozassal kerll be a szervezetiinkbe. (Popp-Ba-
nati, 2006) Lehota et al. (2015) is bemutatja, hogy étrend-kiegészitGk fogyasztdsa esetén tobbféle egészségi
kockazat egyittes megjelenésével kell szdmolni. A termék mikrobioldgiai és a kémiai-toxikoldgiai szennye-
26dései hasonldak a hagyomdnyos élelmiszerekéhez. Az ilyen jellegli problémdk esetében az esetek tobbsé-
gében a megfelel§ taroldsi és feldolgozdsi szabalyok megsértése okozza a problémat. Masfeldl a szandékos
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emberi magatartasbdl eredd kockdzatok az illegalis termelés és feldolgozds, atermékek hamisitdsa, a szava-
tossagi id6 lejarta utani dtcimkézések is veszélyt hordozhatnak. Ezen tulmenden az étrend-kiegészit6k ese-
tében taplalkozasi kockazattal is indokolt szamolni, ami egyrészt ezen termékek kiilonleges dsszetevéibél,
masrészt a specidlis taplalkozasi célbdl adddik.

1. tablazat: Etrend-kiegészitSk egyes kockazatai

TERMEKCIMKEN MEGJELENG KOCKAZATOK TERMEKCIMKEN NEM MEGJELENG KOCKAZATOK
aktiv hatdanyagok, illetve ezeket tartalmazd Ossze- kérnyezeti szennyezbk: PCB, PAH, nehézfémek,
adalékanyagok: antioxidansok, emulgedldszerek, mikrobiolégiai szennyezék
szinezékek, tartdsitdszerek, édesitGszerek, aromak csomagoldanyaghdl kioldodd szennyez6k
olddszerek, technoldgiai segédanyagok (a cimkén véletlen hamisitds/ szandékos hamisitas
nem, de a termék gyartmanylapjan megtaldlhatok)

Forrds: Lugasi, 2014, ASZ szerkesztés

A termékben jelen |év6 OsszetevGket tekintve lehetnek szandékosan hozzaadott, vagy a kornyezetbdl, vagy
a gyartds és tdrolds soran nem szandékosan bekeril6 anyagok. Kilon kategériaként kezelendS, amikor szan-
dékosan keriilnek bele a termékbe a kiilonboz6 bsszetevdk, s azok a cimkén nem jelennek meg, azaz hami-
sitds torténik. Az egészségiigyi kockdzat a nem jelzett dsszetevGk esetében jelents. Szdrvanyosan eléfor-
dulnak véletlen tévesztésekbdl szarmazodan eltéré osszetételrdl, szennyezGdésrdl szolé beszamoldk, azon-
ban egyre tobb kozlemény mutat ra olyan szintetikus vegylletek jelenlétére is az étrend-kiegészit6kben,
melyek egyértelmiien szandékosan kerlilnek bele a termékekbe. Kockdzatot hordoz az étrend-kiegészitd
forgalombahelyezési folyamata, mert nem rendelkezik olyan kontrollal, amely a piacra bocsatds el6tt ellen-
rizné a készitmények Osszetételét, eldny/kockazat hatdsat. fgy a gydrtd olyan terméket bocsathat piacra,
amely az él6 szervezet szdmadra artalmas OsszetevGt tartalmazhat.

Az étrend-kiegészit6k Osszetételiik kovetkeztében jelentésen megvéltoztathatjdk a szervezet fizioldgias fo-
lyamatait, akar kedvezGtlen iranyba is. A kockdzat mértékét az élelmiszer mennyisége és fogyasztasdnak
gyakorisdga hatdrozza meg, rovidtavon a megbetegedés, hosszl tavon a kronikus betegség kialakulasa jelent
kockdzatot (Lehota et al., 2015). Az egészségiigyi kockdzat mellett kdzgazdasagi, pénziigyi hatdsok is megje-
lenhetnek, melyeket csak becsiilni lehet. Ezen koltségek tobb tényezGbdl (kozegészségiigy, élelmiszer-el6al-
litd, jogi eljaras, valamint a nemzetet érint kozgazdasagi koltségek) allnak, tobbek kozétt a betegek orvosi
vizsgalata, gydgyszerkoltsége, korhazi apoldsa, a betegek otthoni ellatdsa, jovedelem-kiesés, a vizsgald la-
boratériumok, hatésagi intézkedése, atermék visszahivas, vagy atdolgozds koltségei, Uzleti hirnév elvesztése
(Lehota et al., 2015). Osszességében az étrend-kiegészit6knek az egyes vitamin és dsvanyi-anyag hidnyos
allapotok megel6zésében van helylk. Akkor, ha annak kockazata all fenn, hogy az étrendbdl hidnyoznak
egyes vitaminok, mint példaul a fogyoklra, vagy a téli hdnapok esetén. Lugasi tanulmanya rdmutat, hogy az
étrend-kiegészit6knek nincs helye a gydgyitasban, az idedlis testsdly elérésében. Az étrend-kiegészité ter-
méket a fogyasztd csak megbizhatd informacidk birtokdban alkalmazhatja, egészségi allapotdnak, sziikség-
leteinek ismeretében, mérlegelve az esetleges kockdzatokat. A fogyaszték donté tobbsége azonban nincs
tisztaban a lehetséges kockazatokkal, kilondsen sériilékeny csoportok a gyerekek és az idések (Lugasi,
2014).

Az interjubeszélgetés aldatamasztotta, hogy a tapasztalatok alapjan fennall annak a kockdzata, hogy egyes
étrend-kiegészit6k (pl. gydgytedk, nyomelemek) ,jo esetben” hatdstalanok, sulyosabb esetben azonban
olyan er6s hatdsmechanizmusl szerek, amelyek 6nmagukban, vagy mds gydgyszerrel kdlcsonhatdsha lépve
tiineteket (allergia, gyomorbantalmak) okozhatnak. A gyogyszertari gydgyszerkiadds sordn tobb esetben
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probléma, hogy a pacienssel el kell fogadtatni, hogy bizonyos étrend-kiegészitéket nem tandcsos komplexen
bedllitott gyogyszereléssel kombinalni.

2.5 A tulfogyasztas meghatarozasa és tovabbi vizsgalata
A szakirodalom attekintése, feldolgozdsa nyoman az elemzés a tullfogyasztdst az aldbbiak szerint definidlja:
tulfogyasztasnak mindsil, ha a gyogyszerek, vagy étrend-kiegésziték alkalmazdsa madgétt nincs egyértel mii
egészségi ok, azt nem alapozza meg korkép, a terdpia, az alkalmazas hatranyai felilmuljak az elénydket,
valamint az alkalmazds hatdsa nem mutathaté ki sem pozitiv sem negativ értelemben.

Az elemzés a tovabbiakban feltarja, hogy a tulfogyasztas fentiek szerint megismert fogalma jelensége nyo-
man a gyogyszerek és étrend-kiegészit6k piacanak sajatossagaiban, a forgalomba keriilés és alkalmazas ha-
zai folyamataiban, az orvosok és a gydgyszeripar kapcsolataban, afogyasztok tudatossdgdnak tekintetében
felmeriiinek-e a tulfogyasztassal oOsszefliggésben allé kockdzatok.
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3. AZ ALLAM SZEREPE, INTEZMENYEK, ALAPFOGALMA

Mivel a gyogyszereket betegség miatt kiszolgdltatott, szakismerettel nem rendelkez6 személyek vésaroljdk,
a gyogyszert fogyasztok védelme megkdveteli az dllam fokozott felelGsségvallaldsat: a gydgyszerek engedé-
lyezésében, forgalmazasaban az altalanos kereskedelmi szabalyoktdl eltér6 szigoribb szabdlyok érvényes (-
lését. Az étrend-kiegészitGk a gyogyszerekhez hasonld kiszerelésben (piruldk, tablettak) elérhetd termékek,
de alapvet6en élelmiszernek mindsiilnek, az allam szabalyozasi felelGssége gyokeresen eltérd, hiszen az élel-
miszerek biztonsagdért az Eurdpai Unidban az el6allitd felel. Az elemzés az aldbbiakban attekinti a gydgy-
szerekkel és étrend-kiegészit6kkel kapcsolatos legfontosabb allami feladatokat, az érintett hivatalokat, szer-

vezeteket, bemutatja, hogy a jogszabaly alapjan mi mindsil gydgyszernek, valamint étrend-kiegészitének.

3.1 Az allam szerepe

Az Alaptorvény XX. cikkének (1) bekezdése rogziti, hogy mindenkinek joga van a testi és lelki egészséghez.
Ehhez az allam az egészségiigyi ellatds megszervezésével jarul hozza. Az édllam ezen felelGsségét az egész-
ségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény (tovabbiakban: Eltv.) hatarozza meg. Az Eiitv. alapjan az egészség-
Ugyi ellatas része a gyogyszerellatas, amelynek célja biztositani a gyogyité és megel6z6 tevékenysé ghez a
gyogyszerek hivatalos jegyzékében szerepl6 megfelel6 minGségli, biztonsdgos és hatékony gydgyszereket.

Az Elitv. alapjan az egészségiigy szervezésével és irdnyitasaval kapcsolatos feladatok elldtasaért az Orszag-
gyllés, a Kormany, az egészségligyért felelGs miniszter, az egészségiligyi dllamigazgatasi szervek, az egész-
ségbiztositasi szervek felelnek. Az Orszaggy(ilés tevékenysége sordn figyelembe veszi és érvényesiti a lakos-
sag egészségének védelméhez, a betegségek megelézéséhez fliz6d6 érdekeket. A Kormany meghatarozza
az egészségpolitika elveit, céljait, irdnyait, az egészségligyért felelGs miniszter pedig tobbek koézétt megha-
tdrozza és Osszehangolja a gydgyszerek elBallitdsdval, forgalmazasaval és rendelésével kapcsolatos tevé-
kenységeket.

Torvény hatdrozza meg azt a kovetelményrendszert, amellyel az allam a gyogyszerellatast biztositja. Az em-
beri alkalmazasra kerll6 gydgyszerekr6l és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol
sz0l6 2005. évi XCV. torvényben (tovabbiakban: Gytv.) foglaltak szerint az dllam feladata a gyogyszerelldtds-
sal kapcsolatos feltételrendszer meghatdrozdsa, melynek keretében biztositja, hogy a raszorulok biztonsa-
gos hatdsos és az elGirasoknak megfeleld mindségl gyogyszerekhez juthassanak. A gydgyszerellatds magdba

foglalja a gyartast, elGallitast, tarolast és forgalmazast, amelynek kovetkezményeként a gydgyszer eljut a
felhasznaléhoz?.

Figyelembe véve, a gyogyszerek kiilonleges szerepét az egészségi allapot meglrzésében és felismerve az
erre forditott kiaddsok gazdasagilag is hatékony felhasznaldsanak tdrsadalmi érdekét, az Orszaggy(ilés meg-
alkotta a biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gydgyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a gydgyszerfor-
galmazds éltaldnos szabalyairdl sz6lé 2006. évi XCVIIl. torvényt (tovdbbiakban: Gyftv.). A térvény garantalja
a kotelez6 tarsadalombiztositds korében igénybe veheté elldtdsok meghatdrozasanak &tlathatdsagat és
meghatarozza a kozvetlen lakossagi gyogyszerelldtd tevékenység folytatasanak alapvetd feltételeit. A Gyftv.
garancialis szabdlyokkal biztositja a gydgyszerek biztonsdgos és megfelel6 helyen, id6ben, valasztékban tor-
ténd rendelkezésre allasat, meghatarozza az emberi felhasznalasra kerll6 gydgyszerek forgalmazasanak és
azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat, tovabba a gydgyszerek kiskereskedelmi forgalmazdsanak, a
gyogyszerellatd tevékenység gyakorldasanak alapvet6 szabalyait. Aforgalmazassal kapcsolatos feladatok kap-
csan az egészségiigyért felelds miniszter miniszteri rendeletben hatdroz az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerek forgalomba hozatalardl? és a Kormany rendelkezik a Magyarorszagon emberi felhasznalasra

'A Gytvben adott felhatalmazas alapjan az Egészségiigyért felelds miniszter az 52/2005. (XI. 18.) sz. EiM rendeletben foglaltak szerint szabédlyozza
az emberi alkalmazésra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozataldt. A 44/2004. (IV.28) ESZCSM rendelet tartalmaz eldirast az emberi felhaszndlasra
keriil6 gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol, a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet az étrend-kiegészit Gkr 6l

52/2005. (XI. 18) EGM rendelet

24



E=l=E=M=Z=E=S

kerlil6 gyogyszer forgalomba hozatala és gyartdsanak engedélyezése soran alkalmazandd szabalyokrdl3. A
gyogyszertdrak feliigyelete is allami feladat, igy a Gyftv. alapjan a gyogyszertdraknak a gydgyszerek forgal-
mazasaval Gsszefliggd szakmai felligyeletét az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(tovabbiakban: OGYEI), mint egészségligyi allamigazgatasi szerv gyakorolja.

Az étrend-kiegészitGk alapvetéen élelmiszerek, ezzel kapcsolatban az dllam szerepe lényegesen mas, hiszen
a termék elGallitoja felel annak biztonsagossagaért. Az Elitv. alapjan a lakossagot felvilagositds, tajékoztatds,
oktatas utjan kell megismertetni az étrend-kiegésziték alkalmazdsanak szempontjaival. az étrend-kiegészité
nem része a tarsadalombiztositds, a kozgyogyellatds rendszerének, emellett az étrend-kiegészitGkrdl sz6l6
37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet hataroz meg e termékkore specialis elGirasokat. A rendelet szerint az
étrend-kiegészitGk hatosagi ellendrzését feladatkoriikben a népegészségligyi feladatokat ellatd févarosi és
megyei kormanyhivatalok jarasi (fGvarosi keriileti) hivatalai és az élelmiszerlanc-biztonsagi és éllategészség-
ugyi feladatkorlikben eljaré megyei kormanyhivatalok, valamint allat-egészségligyi és élelmiszer-ellen6rz 6
feladatkoriikben eljard jarasi (févarosi kerlleti) hivatalok végzik. Emellett az élelmiszerlanc feliigyeleti szerv

(NEBIH) 4t el hatésagi ellendrzési feladatokat.

Mind a gydgyszerek, mind az étrend-kiegészit6k keretszabadlyainak kialakitasaban tetten érhet6 az erételjes
uniés jogharmonizécids torekvés®.

3450/2017. (XII. 27.) Korm.rend. alapjan

“ Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl, Eurépai Parlament és a
Tanacs 2010/84/EU irdnyelve az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szol6 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvnek a farmakovigilancia tekintetében térténé mddositasardl, Eurdpai Parlament és aTandcs 2011/62/EU iranyleve az emberi felhaszndlasra szint
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK irdnyelvnek a hamisitott gydgyszerek jogszer(i ellatasi lancha vald bekerilésének megakadalyo-
zasa tekintetében torténé mddositdsardl, Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK iranyelve az étrend-kiegészit6kre vonatkozd tagéllami jogsza-
balyok kézelitésér§l, Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 314 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve éllatgydgyaszati felhasznaldsra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feligyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigyn 6kség létrehoza -
sardl
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3.2 Szervezeti, intézményi kornyezet

Az aldbbi infografika attekinti a gydgyszerekkel és étrend-kiegészitékkel kapcsolatos a

ami szervek, koztes-

tiletek legfontosabb feladatait. Az egyes intézmények feladatkoreinek részletes bemutatdsat az elemzés
1. sz. melléklete tartalmazza.
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3. dbra: A gyogyszerekkel és étrend-kiegészitékkel kapcsolatban feladatokat ellatd intézmények, szervezetek
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3.3 Mit tekintiink gydgyszernek?

A gyogyszer fogalmat a 2005. évi XCV. torvény (tovabbiakban: Gytv.) hatdrozza meg: Gyogyszer barmely
anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelézésére vagy kezelésére allitanak el8, vagy
azok az anyagok, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember
valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa, javitdsa vagy maddositasa, illetve az orvosi diagndzis feldllitasa
érdekében alkalmazhatdk. A gydgyszerré minGsités tehat nem az eldallitds mddja szerint torténik, hanem a
bizonyitott gydgyhatas alapjan, és nem mindsithetd gyogyszernek az a készitmény, amely nem rendelkezik

tudomanyosan aldtdmasztott, azilletékes hatdsagok altal jévahagyott gydgyhatdssal.

3.3.1 Orvosirendelvényhez kotott és anélkiil kiadhatd gyogyszerek

A kizarolag orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszerek osztilydban sorolja az OGYEl a gydgyszereket, ha orvosi
fellgyelet nélkiili alkalmazasuk esetén veszélyt jelenthetnek az emberi szervezetre, vagy azt gyakran és szé-
les korben helytelenil hasznaljak, illetve olyan anyagokat tartalmaznak, amelyek hatasa, illetve mellékhatd-
sai tovabbi vizsgalatra szorulnak, vagy ha az orvos szokdsos korlilmények kozott parenterdlis alkalmazdsra
rendeli>. Vény nélkiil tehat abban az esetben lehet gydgyszerhez jutni, ha az olyan betegség kezelésére al-
kalmas, melynél a beteg sajat maga a sajdt tiinetei alapjan fel tudja mérni, hogy milyen betegségbhen szen-
ved. A gydgyszerek egy részénél el6fordulhat, hogy ugyanazon gyogyszer lehet vénykételes és vény nélkiil
is megvasarolhatd, a gydgyszer kiszerelésének fliggvényében.

3.3.2 Tamogatott és nem tamogatott gydgyszerek

A gydgyszerdr-tdmogatds szempontjdbdl megkilonboztetjiik atdmogatott és a nem tamogatott gydgysze-
rek korét. A tarsadalombiztositas altal nem tamogatott gydgyszerek arat a gydgyszer gyartok maguk hatd-
rozzak meg. Atdmogatott gydgyszer esetében a paciens téritési dijat fizet, ami a fogyasztéi ar és a tamoga-
tds Osszegének kilonbsége (Bidlo, 2018). A tamogatott gydgyszerek esetében agyartd meghatdrozza azarat,
amelyet az allam elfogadhat, illetve a NEAK sokrét(i vizsgalatot® kovetGen donthet a tdmogatasrdl és annak
mértékérdl. A tamogatas lehet Gsszegszer(i vagy szazalékos mértékben meghatdrozott. A tarsadalombizto-
sitasi tdmogatassal értékesitett gyogyszereket csak vény alkalmazdsa mellett lehet megvasarolni. A NEAK a
tdmogatott gydgyszerek korét folyamatosan feliilvizsgalja, ha kétség merll fel a készitmény koltséghaté-
konysagaval kapcsolatban, vagy az meghatdrozott feltételeknek nem felel meg. A felllvizsgélat eredménye
alapjan a NEAK donthet atamogatdsbol vald kizarasrdl és a tdmogatas mértékének mddositasardl is (NEAK,
2021a).

°A kizarélag orvosi rendelvényhez kététt gydgyszereket az OGYEl tovabbi alcsoportokba is besorolja, amely besoroldsokat a honlapjan torténd koz-
zétételkor feltiinteti, ezek a killonleges rendelési kotelezettség vagy mas korlatozas ala esé gyogyszerek (kébitdszer, pszichotrop anyagok —azon
gyogyszerek, melyek elGirastol eltér6 alkalmazésa visszaélés, hozzaszokds kockdzatdval jdr, illetve azok amelyek Ujszerliek, mellékhatdsaik tovabhbi
vizsgalatot igényelhet, bizonyos szakterlleteken vald alkalmazasra fenntartott, korlatozott érvény( orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszerek (szak-
orvosi/kérhazi diagnozist kévet§ jarobeteg elldtasban alkalmazhaté gyogyszerek, szakorvosi/kérhazi diagndzist kévetGen folyamatos szakorvosi el-
lendrzés mellett alkalmazhatd gyogyszerek, a rendel6intézeti jardbeteg-szakellatast vagy fekvGbeteg-szakelldtast nyUjté szolgaltatok altal biztosit ott
korilmények kozott alkalmazhato gyogyszerek), (52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet).

Az E. Alaphdl torténd tdmogatds dontésének eldkészitésekor a 452/2017. (Xl 27.) Korm. rendelet alapjén az alébbi egészségpo litikai alapelveket
kell figyelembe venni: koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhatésaga, atlathatdsag, ellenrizhet 6ség, kiszamithatdsag, nyilvdinossag,
érdekviszonyok atlathatdsdga, szikséglet alapli megkozelités, kéltséghatékonysag.
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4. abra: A gyogyszerek csoportositdsa a forgalmazas és gyogyszerar tdmogatas szempontjabol
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kaphato
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Forrds: 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet, 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet, ASZ szerkesztés

3.3.3  Origindlis és generikus készitmények

Az origindlis — azaz ujonnan kifejlesztett — gydgyszereket &ltaldban 20-25 évig termékszabadalmi oltalom
véd. Ezt kovetben azonos hatdanyag tartalommal mas gyartok is eldallithatjak azt, melyet generikus gydgy-
szernek neveziink.

3.4 Mit tekintiink étrend-kiegészitonek?

Vildgszerte nagy szamban jelentek meg olyan nem gydgyszerként, fitoterapias vagy gydgyhatasiu készit-
ményként ismertté valt termékek, amelyeket tobbnyire gydgyhatasiu élelmiszernek, funkciondlis élelmiszer-
nek, étrend-kiegészitG készitménynek neveznek (Babulka, 2005, Lehota et al., 2015). Tobb helyen nem jelent
éles fogalmi killonbséget a vény nélkil kiadhaté gydgyszerek (Over the counter medicine - OTC -
drugs/pharmaceuticals) és a szintén szabadon hozzaférheté étrend-kiegészit6k (food supplement, dietary
supplements, nutritional supplements) kore. A taplalék-kiegészit6 termékek, a kozmetikai és nutra-kozme-
tikai termékek a gyogyszeripar, valamint az élelmiszeripar Uj szegmenseiként jottek létre. (PWC, 2020).

5. abra: Taplalék-kiegészit6 termékek tipoldgiaja

Kozmetikumok Taplalék-
kiegészit6k

Gyogyszeripar

ok/  Taplalkozas

Nutra- Funkcionalis,

kozmetikumok gyogyaszati célu
élelmiszerek, étrend -

kiegészit6k
Forrds: PWC (2020); ASZ szerkesztés

A taplalék-kiegészitGk piaca tehat magdban foglalja a funkciondlis élelmiszereket, a gyogyaszati céld élelmi-
szereket és az étrend-kiegészitGket (PWC, 2020).
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A 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet alapjan’ az étrend-kiegészitGk élelmiszerek, amelyek a hagyomanyos
étrend kiegészitésére szolgalnak, és amelyek koncentrdlt tapanyagforrasok, vagy egyéb olyan anyagok for-
rasai, amelyek 6nmagukban vagy kombinalva taplalkozédsi vagy fizioldgias hatassal birnak, tovabba amelye-
ket dozisformaban, azaz kapszuldk, pasztilldk, tablettdk, piruldk formdjaban vagy egyéb hasonléd formaban,
port tartalmazé zacskokban, folyadék-ampullakban, cseppentd Uvegekben és mas hasonld, por- vagy folya-
dékformdban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni Gket (pl.: kollagén tablettak,
pezsgbtablettak, izesitett étrend-kiegészitG porok). Az étrend-kiegészit6k élelmiszerek, azok biztonsagossa-
gért agyartd felel, és forgalomba keriilésiiket nem elGzi meg engedélyezési eljaras.

TA kozdsségi keretszabalyokat az étrend-kiegészitkre vonatkozd tagallami jogszabalyok kbzelitésérdl sz616, az Eurépai Parlament ésa Tanécs
2002. junius 10- 2002/46/EK iranyelv tartalmazza
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4. GYOGYSZER- ES ETREND-KIEGESZITO PIAC KINALATI ES KERESLETI OLDALA

4.1 Gyogyszeripar, gyogyszerpiac

A gyogyszeripar fejlédése az utdbbi két évtizedben kiemelkedd volt, bevétele 2019-ben mintegy 1,25 milli-
ard USD. (Statista, 2020) A gydgyszeriparban jelentGs sullyal bir néhdny nagy multinaciondlis vallalat, melyek
tobbsége az Egyesilt Allamokban taldlhaté®. Kiemelkedd novekedés tapasztalhatd Kina gydgyszeriparaban,
mig az eurdpai gyogyszeripar kozel 450 ezer embert foglalkoztat és Azsiatdl lemaradva, de Eszak-Amerikat
megel6zve a masodik legnagyobb jelentGségl a vildg gydgyszeriparaban (Nagy, 2018).

A magyar gydgyszeripar mintegy 6%-kal jarul hozzd a GDP-hez, a hazai kibocsatas lényegében négy nagy
gyogyszergyar teljesitményét jelenti (KSH, 2019; ITM, 2018), a hazai gydgyszeripar kibocsdtdsdnak tobb,
mint nyolcvan szazaléka exportértékesités (KSH, 2019), hazdnk ot legfontosabb exportterméke a személy-
gépkocsi, a gépjarmalkatrészek, telefonkészillékek, a gydgyszerek és a szamitogép. A 2020. évi Covid-19
jarvany a kiilkereskedelmet negativan befolyasolta, ugyanakkor 2019. évben a visegradi orszagok kézil Ma-
gyarorszdg volt az egyetlen, amelynek kiilkereskedelmi mérlege a gydgyszerek tekintetében szufficites volt.
(Portfolio, 2021), (MAGYOSZ, 2021b) Ebben azid6szakban 2019. évhez viszonyitva csak a gyogyszer termé-
kek kiilkereskedelme volt képes novekedést elérni. (KSH, 2020)

Iparagi Osszevetéshen a gyogyszeripar a masodik legmagasabb hozzdadott értéket allitja el6. A KSH adatai
alapjan az egy fére vetitett bruttd hozzaadott érték 2018. évben 24 M Ft, 2019. évben 31 M Ft volt, amellyel
a gyogyszeripar elsé helyen all a stratégiai agazatok kozott (Portfolio, 2020).
6. dbra: Egy alkalmazdsban élléra esé bruttd hozzadadott érték egyes termelé dgazatokban 2019 (millid Ft)
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Forrds: KSH, Portfolio, 2020

4,11 Kutatas-fejlesztés és piacszerkezet

A gydgyszeripar minden mds iparagnal jobban fligg a kutatds-fejlesztéstél, az itt tevékenykedd cégek az ar-
bevételik mintegy otodét forditjdk K+F-re, szabadalmakra. Emiatt kulcsszerep jut a szabadalmaknak, ame-
lyek lehet6vé teszik a vallalatok szamara, hogy kifizet6djenek innovdcids eréfeszitéseik (Labancz, 2018). A
szabadalom az innovacié védelmét biztositd idGleges monopdliumot hoz létre, azzal, hogy kizarélag a sza-
badalmaztatd szamara teszi lehetGvé gydgyszer forgalmazasat (Labancz, 2016). A gyogyszer oltalmazhato-
sagara vonatkoz6 hatalyos szabalyok a taldlmanyok szabadalmi oltalmdrél szold 1995. évi XXXII. torvény
(Szt.) rendelkezéseiben oltenek testet.

%llyen vallalat aPfizer, alohnson&Johnson, aMerck&Co. és az AbbVie, mig Eurdpdban a vezetd gygyszeripari véllalatok a Novartis, a Roche, a
GlaxoSmithKline és a Sanofi.
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P

Emellett napjainkra a gydgyszeripar vaélt a vilaggazdasdg egyik legnemzetkozibb, valamint leginkdbb mono-
pol szerkezetli ipardgava. Megfigyelhet6 a beszallitok, gyartdk és a kereskeddk vertikalis dsszefonddasa, és
az Ipar 4.0 hatdsara a gyogyszeripari nagyvallalatok monopolisztikus helyzete varhatéan tovdbb fog ndve-
kedni (Fetter-Zilahy, 2020). Hiaba van a gydgyszerpiacon sok eladod, sok vev és sok termék, mert a termék
sajatossagai jelentGsen eltéritik a klasszikus versenypiaci mikodéstél (Racz-Kummer, 2009).

Az interjubeszélgetés ramutatott, hogy a gyogyszerek piaca azért is sajatosnak mondhatd, mert sok gyartd
lényegében azonos értékid, azonos hatdanyagu gydgyszere versenyez egymdssal. Mivel a termékek kozott
sok esetben csekély az érdemi kiilonbség, ezért nagy szerepe van a kozvetlen és kozvetett marketingesz ko-
z0knek a piacszerzéshen.

4.2 Az étrend-kiegészit6k piaca, fogyasztasa

Az étrend-kiegészitGk piacanak mérete 2020. évben globalisan mintegy 140,3 Mrd USD volt, (GVR, 2021) az
elGrejelzések szerint 2027. évre elérheti a 33,80 Mrd USD-t. (FBI, 2020). Az egy lakosra vetitett étrend-ki-
egészité piac értéke Eurdpaban 2020. évre 10,5 eurdra névekedett. Magyarorszag étrend-kiegészitGk piaca
2015. évben 19,0%-kal, 2020. évben 32,5%-kal az eurdpai atlag foltt teljesitett. (Statista, 2021)

7. abra: Az étrend-kiegészit6k piacanak egy lakosra vetitett értéke egyes eurdpai orszagokban (eurd), (2015 és 2020)
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Forrds: Eurostat (2020); Statista (2021).; ASZ szerkesztés, ** Oroszorszdg esetében mindkét évben 2014. évi adat dllt

rendelkezésre, Bosznia-Hercegovina 2020. évi adata helyett az utolso rendelkezésre dllo (2019. évi adat) keriilt fel-

haszndldsra

Az étrend-kiegészit6k piacan jelentds mértékben (29,5%-ban) az energia- és testsulymenedzsment alkalma-

zasi terilet volt jelen, amely folyamatosan novekszik, ehhez a piachoz tartozik még az altaldnos egészség,

csontok-, izlletek-, sziv- és gyomor-bélrendszer egészsége is (GVR, 2021), a legnépszer(ibb termékek a vita-
minok és asvanyi anyagok, mig masodik leggyakoribb a specidlis étrend-kiegésziték (CRN, 2021).
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A magyar lakossag évente koriilbeliil 40-50 millidrd forintot kolt étrend-kiegészitére, ezek forgalma elsGsor-
ban a patikak, a drogéridk és a legalisan m(ikod6 internetes oldalak eladasaibdl all. A hazai forgalom kozel 7
szazalékkal béviilt 2019 sordn az el6z6 évhez képest. A legjellemzébb készitmények a hazai piacon a vitami-
nok, magnézium és kalciumkészitmények, porcregeneraldk (Koncsek, 2018, MEKISZ, 2021). A Hamisitds El-
leni Nemzeti Testiilet (HENT) és a Tarki altal a 18-30 év kozotti fiatalok korében végzett 500 fés online fel-
mérés szerint a valaszaddk 66 szdzaléka mar fogyasztott valamilyen étrend-kiegészit6t (Origo, 2021).

A COVID-19 vilagjarvany hatdsara a 2020. évben az étrend-kiegészitGk piacdn jelent6s mértékben megnétt
a vitaminok fogyasztdsa, jelent6s novekedés varhatd még a fehérjék és aminosavak (pl. kreatin, a tirozin, a
citrullin és a prolin) esetében. (GVR, 2021), nétt az immunitdst erGsité étrend-kiegésziték irdnti kereslet, a
vitaminok kiemelked6 (31,4%-0s) részesedéssel rendelkeztek 2020. évben. (GVR, 2021)

4.3 Gyogyszerfogyasztok

A KSH kozrem(kodésével lefolytatott eurdpai lakossagi egészségfelmérés (ELEF) igazolta azt a kozismert
Osszefliggést, hogy az életkor el6rehaladtdval a gydgyszert szed6k ardnya fokozatosan emelkedik. Mig a 15-
34 éves korosztaly kozel negyede szed receptre felirt gyogyszert, a 35-64 éves korosztdly fele és a 65 évesnél
idésebbek kozel 90%-a. Megfigyelhetd az az dsszefliggés is, hogy azéletkor el6rehaladtaval a nemek szerinti
gyogyszerfogyasztds aranya egyre kevéshé tér el egymastol. (KSH, 2014)

8. 4bra: Orvos éltal receptre felirt gydgyszerek szeddk aranya nem és kor szerint (%), (2014)
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Forrds: KSH ELEF 5.1.; ASZ szerkesztés

Emellett [athatd Osszefliggés van a sporttevékenység végzése és a gydgyszerfogyasztas kozott, a sporttevé-
kenységet végz6k korében, mindkét nem esetében kisebb ardnyban fordulnak el6 gydgyszerfogyasztdk,
mint a nem sportoldk kozott. (KSH, 2014).

Az uniés tagéllamok az Europai Parlament és Tanacs 1338/2008/EK rendelete alapjdn 2009. 6ta &t évente felmérik a 15 éves és anndl idGsebb
lakosok egészségi  allapotat. Hazéankban az Eurdpai lakossagi egészségfelmérését (tovabbiakban: ELEF) az Eurdpai Unid Statisztikai Hivatalanak (to-
vabbiakban: Eurostat) elGirasai alapjan a KSH végzi. A legutolsé felmérésre 2019. éwvben kerillt sor, melynek eredményeirdl gyorsjelentés késziilt,
annak részletes adatai még nem ismertek. Az elemzés 2014. évi és a 2019. évi gyorsielentés adatait hasznalja fel az egészségi dllapot bemutatasara.
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9. abra: Orvos altal receptre felirt gydgyszerfogyasztas aranya nem és sporttevékenység® szerint (%), (2014)
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Forrds: KSH 5.24.; ASZ szerkesztés

A kutatas vizsgalta az orvos altal receptre felirt gyogyszert szed6k testtomegindexét is'l. Az orvos 4&ltal re-
ceptre felirt gyogyszereket szeddk aranya a tllsulyos és az elhizott testtomegindexszel rendelkezék eseté-
ben a legjelent6sebb, ahol mindkét nem esetében az legaldbb minden masodik embert érint (KSH, 2014).

10. abra: Orvos altal receptre felirt gyogyszert szed6k ardnya nem és testtomegindex szerint (%), (2014)
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Forrds: KSH 5.25.; ASZ szerkesztés

Az étrend-kiegészit6k fogyasztdirdl nem rendelkeziink olyan részletes tarsadalmi hatteret bemutatd képpel,
mint a gyogyszerhaszndlok esetében. Egy 2019. évben végzett felmérés szerint az Egyesiilt Allamokban mér

a szed rendszeresen

étrend-kiegészit6t (CRN, 2021). Eurdpaban a vitaminokat, dsvanyi anyagokat és multivitamin kiegészitéket

WA WHO ajanldsnak megfelel6 szabadidds és izomerdsité sporttevékenységek alapjan, amely hetente 8sszesen legaldbb 150 perc fizikai aktivitast

jelent.

"z elhizds meghatdrozdsara leggyakrabban haszndlt mutatd, amely atestmagassag és testtémeg aranyat méri.
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leginkdbb a ndk keresik, mig a férfiak az energiandvelésre-, alloképességiik fokozasdra és a bélrendszer ik
egészégére hatd étrend-kiegészitéket vasaroljak (FBI, 2020).

Hazdnkban étrend-kiegészitGket és egészséget tamogatd készitményeket — csepp, vitamin, gyogytea —a la-
kossag kozel fele vasarol patikdban vagy patikdn kivill. Lehota et al. (2015) fékuszcsoportos interjlinak ered-
ményei alapjan az idésebb alanyoknal jellemzdbb, hogy inkabb gyogyszert vasarolnak. A valaszadok!? az ét-
rend-kiegészit6 fogyasztas leggyakoribb okdnak a vitaminpdtldst jelolték, ezt koveti az egészségmegébrzés,
majd a vonzé megjelenés, mint motivacids tényez6. A nemek kozotti Osszefiiggést vizsgdlva, az dsszes nGi
valaszadd 43,7%-a jelolte az egészségmeglrzést, mint motivacids tényezét (p = 0,0). A férfiak mintegy 41%-
a vitaminhianyt valasztotta az étrend-kiegészit6k hasznalatanak okaként, mig a n6k 33%-a. Avonzé megje-
lenést a nék 19%-a jelolte meg. A kutatds a fogyasztdi szokdsok és a tarsadalmi valtozok kdzétti kapcsolatot
klasztereken keresztil mutatta be, lasd az elemzés 2. sz. mellékletét.

4.5 Fogyasztoi tudatossag

A gydgyszerek és az étrend-kiegészit6k fogyasztdsdban — mint minden termék esetében - jelentGs szerepet
jatszik a fogyasztok attitlidje, preferencidi. Mas termékekhez képest itt még nagyobb jelent6sége van a fo-
gyasztok (egészség-) tudatossaganak és annak, hogy mennyiben informalédnak megbizhatd forrasokbol.

451 Antibiotikumokra vonatkozd ismeretek

Az Eurobarometer kutatdsanak eredményei alapjan'® hazankban a védlaszaddk az unids atlagnal 6t szazalék-
kal nagyobb aranyban gondoltak Ugy, hogy mar akkor abbahagyhatjak az antibiotikum szedését, amikor job-
ban érzik magukat, a magyar megkérdezettek 79%-a, mig az EU28 megkérdezettek 66%-a adott olyan va-
laszt, hogy az elmilt 12 hdnapban nem kapott olyan felvilagositast, hogy mely esetekben nem sziikséges az
antibiotikum szedése és tébb, mint harmaduk Ugy véli, hogy az antibiotikum hatdsos a virusokkal szemben.

11. dbra: Antibiotikum fogyasztds és ismeretek Magyarorszagon és az EU-ban, 2018
(az adott allitassal egyetért6k aranya %, 2018)
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Forrds: Eurobarometer (2018); ASZ szerkesztés

104 magyar felndtt korében lefolytatott kérdSives kutatds
B Az Eurdpai Bizottsig 2018. szeptemberében kbzzétett tanulménya, az eurdpai orszégok éllampolgérainak antibiotikumokra vonatkozd ismereteit
vizsgalta, Hazankban 1018 f6, mig az EU-ban 27 474 6 megkérdezésével.
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Az ,antibiotikum megoli a virusokat”, valamint ,az antibiotikum felesleges haszndlat kovetkeztében hatas-
talannd valnak” kérdések vonatkozasaban a magyarorszagi vélaszaddk 5%-kal maradnak el az eurdpai atlag-
tél, mig ,az antibiotikum gyakori haszndlatanak olyan mellékhatdsa van, mint a hasmenés” allitas esetében
a magyar vélaszadok ismerete kis mértékben jobb, mint az eurdpai atlag.

4,5.2 Fogyasztdi tudatossag, attit(idok, informacioforrasok

Egy 13 ezer svéd feln6tt korében lefolytatott kutatds eredményei rdmutattak arra, hogy azok, akik gyogyno-
vény kivonatokat hasznalnak gydgyszerek helyett, nagyobb valdsziniséggel szamolnak be arrdl, hogy a
gyogyszerek karos mellékhatdsokkal rendelkeznek, ugyanakkor a betegeknek mintegy fele szedi csak be az
orvosi elGirasnak megfelel6en a vénykoteles gydgyszereket. A kutatds arra hivja fel a figyelmet, hogy a re-
ceptfelirds sordn érdemes figyelembe venni a betegek gydgyszerekkel kapcsolatos eltéré attitlidjét
(Andersson és Jonsson, 2016).

Szlics és Szakdly (2020) kutatasaban a heti rendszerességgel sportold csoportokat kérdezték meg étrend-
kiegészité hasznalati szokasaikrdl. A megkérdezettek az informacidkat féként nem az egészségligyi vagy a
taplalkozastudomdanyban jartas szakemberektdl szerzik be, az ilyen informacidk aranya 10% alatti. Ezt felil-
muljak a sporttarsak tandcsai, ésamarketingaktivitdsnak, azinterneten olvasottaknak is nagyobb szerep jut.
Szignifikans kapcsolat van a nemek és néhdny valtozd kozétt: joval tobb né nézi meg atermék Osszetevdit,
mint férfi (p =0,0). Ugyancsak tobb né kéri ki szakember tanacsat, mint férfi (p = 0,039). Biztonsdgosnak itélt
helyen is tobb nd vésérol étrend-kiegészit6t, mint férfi (p = 0,0). A megkérdezettek egyetértettek abban,
hogy az Osszetev6k minGségérdl a fogyaszté nem képes meggy6z6dni, ehhez laborban torténd vizsgalatok
szlikségesek, nincs garancia arra, hogy atermék valdban hasznalni fog. Ezért a legfontosabb tényezé a biza-
lom és a korabbi tapasztalatok (Lehota et al., 2015).

12. dbra: A legfontosabb informacidszerzési forrasok étrend-kiegészit6k esetében 1-5-ig terjedd skalan,
a valaszok atlaga alapjan
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Forrds: Lehota et al. (2015).; ASZ szerkesztés

Lehota et al. (2015) kutatasaban a valaszadok az egészségligyi szakemberek véleményét tartjdk a leghitele-
sebbnek, ezt koveti az eladdszemélyzet, majd a témaval kapcsolatos kiilonb6zé cikkek, mlsorok. Nemek
szerint vizsgdlva, a n6k 94%-a hallgat az egészségligyi szakemberekre, mig a férfiaknak csupan 56%-a.

4,53 Bizalom a hivatalos egészségligyben

A vény nélkiil hozzaférhetd gydgyszer és étrend-kiegészitd fogyasztas jelentds héttértényezdje az dngydgyi-
tdsra torekvés. Ha a betegek nem szivesen mennek orvoshoz panaszukkal, tartanak a professzionalis egész-
ségligyi elldtérendszertél az ongyogyszerelés fokozottan elGtérbe keriilhet. Erre tekintettel érdemes az
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egészségligyi ellatorendszerrel kapcsolatos &ltalanos bizalom kérdését is vizsgalni. A Eurofound felmérte!4,
hogy az eurdpai polgarok mennyire biznak az egészségiigy intézményrendszerében.

13. abra: Mennyire bizik az egészségligyi intézményrendszerben? 1-10-ig terjedd skalan, a valaszok atlaga alapjan
(2020-2021)
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Forrds: Eurofound (2021b).; ASZ szerkesztés

2020. évben Magyarorszagon az unids orszagok kozll hazankban biztak a legkevéshé az egészségligyi intéz-
ményrendszerben, ugyanakkor a bizalom mértéke 2021 tavaszara mar emelkedett (Eurofound 2020, 2021a).
Az, hogy a magyar lakossdg alacsony mértékben bizik az egészségligyben, igy esetenként nem kivanja
igénybe venni az elldtast, hozzajarulhat a vény nélkiil hozzaférhetd gydgyszerek és étrend-kiegészité készit-
mények fogyasztdsahoz.

Az interjubeszélgetés megerGsitette, hogy a lakossagnak van olyan jél koril irhatd csoportja, amely tartésan
onmagat gyogyszerezi, illetve kezeletlen, sudlyos betegségekkel éveken keresztil nem jelenik meg az ellatd-
rendszerben, amelyben azis kozrejatszik, hogy tart az egészségligytdl.

P

“A COVID-19 \vildgjarvany idején az Eurofound 2020 aprilisiban online felmérést inditott az Eurdpai Unid terilletén az ,Elet, munka és COVID-19”
néven. A kutatasra harom forduldban keriilt sor, a hdrom felmérés soran kozel 190 ezer vilasz érkezett. A kutatds célja ajarvany hatdsanak vizsgalata
a jOlétre, az egészségre, biztonsagra, a munkdra, pénziigyi helyzetre. Avalaszaddk azok a 18 évesnél iddsebb személyek wvoltak, akik internet-hozza-
féréssel rendelkeztek.
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5. GYOGYSZERKIADASOK, GYOGYSZERFINANSZIROZAS

A gyoégyszerekre forditott kiadds lehet a fogyasztd altal-, kozfinanszirozas altal-, vagy a kett6 egyittes téri-
tésébdl szdrmazd kiadds. Az elemzés az aldbbiakban nemzetkdzi Gsszevetésben mutatja be, hogy hogyan
alakulnak a gydgyszerkiaddsok, abban miként részt az allami finanszirozds, valamint az miként érinti a haz-
tartasokat, és milyen gyartdi befizetések vesznek részt a gydgyszer-finanszirozasbhan.

5.1 Gyogyszerkiadasok nemzetkozi dsszehasonlitasban

Az OECD 2019. évi vizsgalataban résztvevé orszagokban atlagosan a GDP 1,36%-4t tették ki a gydgyszerki-
adasok 2016. és 2020. kozott.'> A legnagyobb volumen(i kiadas a felmérésben résztvevé orszagok kozott
Bulgdridban tapasztalhat6, ahol a GDP 2,45%-4t forditjak ilyen célra, mig a legkisebb szazalékos raforditas
Luxemburg esetében lathatd. (OECD, 2019b) A felmérésben részvevé orszagok kozll hazédnkban az EU vi-
szonylataban a harmadik legnagyobb a GDP aranyaban a gyogyszerekre forditott kiadas (1,73%).

14. dbra: A gydgyszerekre forditott kiaddsok a GDP aranyaban atlagosan (%), (2016-2020)
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Forrds: OECD (2019b); ASZ szerkesztés

A legnagyobb mértékii gyogyszerkiadds egy allampolgérra vetitve az Egyesilt Allamok valésul meg mig az
Eurdpai Unidban 2020. évben Németorszag esetében a legnagyobb (935,1 USD), amely valamivel tobb, mint
masfélszerese hazank adatainak (OECD, 2019b). Magyarorszagon az egy fére esG gyogyszerkiadas 2016-
2020. években 590,0 USD volt, amely a vizsgalt orszagok és az EU orszagai kozott némileg meghaladja az
atlagot. Mikozben tehat Magyarorszagon az egy f6re jutd koltségek datlagosnak mondhatdak, a GDP-hez vi-
szonyitva jelent6sebbnek mondhatd a gydgyszerkiadas?e.

5 A statisztikdban a gydgyszerkiaddsok korébe a vénykdteles gydgyszerek és az egészségiigyi problémdra vasarolt - gyakran vény nélkil kaphaté -
gyogyszerek kore tartozik, azonban nem tartoznak bele akorhazakban és az egyéb egészségiigyi intézménye kben felhaszndlt gydgyszerek. Az dsszes
gyogyszerkéltség a legtobb orszagban a ,nettd”, azaz a gyartok, nagykereskedGk vagy gyogyszertarak dltal fizetend§ esetleges arengedmények kel
korrigdlt kiaddsokat jelenti.

®notai et al. (2015) kutatdsa arra hivja fel afigyelmet, hogy agydgyszerkiaddsok 6sszehasonlithatésagat korlatozza agyégyszerkér eltérd definicidja,
a gyartéi visszafizetések és a korhdzi gyogyszerkiaddsok eltér6 mértéke. A gydgyszerkiadasok egy fére jutd szintjének Osszehasonlitasat torzitja a
vasarlderd paritassal korrigdlt arfolyam alkalmazdsa. A kutatds arra hivja fel afigyelmet, hogy a hazankban a gydgyszer-kézkiadasok részaranyanak
értékét a mddszertani kilonbségek arnyaljak. (Inotai et al., 2015)
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5.2 Gydgyszertamogatas a kozponti kéltségvetésben

Magyarorszag éves kozponti koltségvetési adatai alapjan a gyogyszertdmogatads kiaddsanak mértéke 2017.
évtdl (339,2 Mrd Ft-rdl) novekszik atlagosan évente 5,8%-kal, a kassza 2020. évben 407,94 Mrd Ft Gsszeggel
szerepelt. 2021. és 2022. évekre a gyogyszertdmogatas kiadas tovabbi ndvekedése lathatd, amely 2022. évre
449,57 Mrd Ft 6sszegben valdsulhat meg. (MAK, 2020, 2020. évi XC. torvény, 2021. évi XCVI. tv.)

15. abra: Gyogyszertamogatas a koltségvetéseben (Mrd Ft), (2017-2022)
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Forrds: MAK (2020), Orszdggytilés (2022), 2020. évi XC. térvény; ASZ szerkesztés

5.3 Gydgyszerforgalom és gyogyszertamogatas

A gyogyszerekre forditott kiaddsok haromnegyedét a tarsadalombiztositas, 2-3%-at a koltségvetés, mig a
fennmaradd koltség (kozel negyedét) lakossagi térités finanszirozza (KSH 4.1.1.22). Az egy fére jutd tamoga-
tott gyogyszerek vényforgalma jelentésen nem valtozott az elmult években, az arra forditott lakossagi és
allami tdmogatas volumene folyamatosan emelkedett. 2012. évben bruttdé 428,8 Mrd Ft volt a gyogyszerek
vényforgalmi koltsége'’, amely 2019. évre 27,4%-kal (117,5 Mrd Ft-tal) névekedett. (KSH 4.1.1.22).

16. dbra: Egy lakosra jutd gyogyszertari gyogyszerforgalom értéke a tamogatott gydgyszerek korében,
a lakossagi téritési dij (Ft) és az egy lakosra juto vény (db) figyelembevételével (2011-2020)
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Forrds: KSH 4.1.1.22.; ASZ szerkesztés

A tdmogatott gydgyszerek forgalma brutté fogyasztéi aron, azaz tartalmazza a lakossag altali térités és a tdmogatds osszegét is.
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Mikozben 2013-tdl'® jelentésen nem ndvekedett a tdmogatott gydgyszerek vényforgalma, addig a gydgy-
szerforgalom értéke novekedést mutat, amely a termékek fogyasztéi dardnak'® emelkedésével magyardz-
hatd. A gydgyszerek allami tdmogatdsa 2012 és 2020. évek kozott (26,5%-kal) nétt, a lakossagi térités nove-
kedése 3,9%-kal nagyobb mértéki volt (30,3%-kal novekedett). Tehat a lakossag minden bizonnyal, azokbél
a gyogyszer-termékekbdl vasarolt, valtott ki tobbet, amelyek tamogatasi mértéke kisebb volt. Az OECD és az
European Observatory on Health Systems and Policies kutatdsa rdmutatott, hogy a kozvetlen egészségligyi
lakossagi hozzajarulasok mértéke Magyarorszdgon az EU-n bellll a magasabb kozé tartozik (Magyarorszdgon
26,9%, mig az EU atlag 15,8%). A kutatds eredményei szerint a magyar lakossdgi hozzdjarulds mértéke a
gyogyszerek esetén haladja meg jelentGsebb mértékben (13%) az EU étlagat (5%) (OECD, 2019b).

A tdmogatott gydgyszerdron tUl a beteg szocidlis korilményeire figyelemmel tovabbi tdmogatdsi forma az
Un. kozgyogyellatas. A kozgydgyelldtds szocidlis juttatds, amely a gyogyszerek, gyogydszati segédeszkozok és
az orvosi rehabilitdcio céljabol th tdmogatassal igénybe vehetd gydgyaszati elldatasok beteg altal fizetendd
téritési dijdhoz nyujt hozzdjarulast. A kozgydgyelldtasra forditott tamogatdsi keret a 2021. évi koltségvetés-
ben 17,3 millidrd forint. Az egyéni gyogyszerkeret havi Osszege 12 ezer forint és az eseti éves keret 6 ezer
forint.

Interjubeszélgetések ramutattak, hogy a kozgydgyelldtas rendszere nem 0Osztonzi egyes betegségek élet-
modvaltdssal torténd kezelését. Egy arra rdszoruld dohanyos ember példdul, mikdzben havi 12 ezer forint-
értékben tid6-gydgyszereket kap a kozgydgyellatds terhére, tovdbbra is havonta hudsz-harmincezer forint
értékben vdsarolhat dohdnytermékeket.

5.4 Kedvezményes adomérték

A kozvetlen tdmogatdsok mellett az allami elvonds kedvezményes mértéke is fontos kozpolitikai eszkdz. Az
emberi alkalmazasra kerll6 gyogyszerekre - az altalanos forgalmi add (27%) alapjanak 5%-at kell megfi-
zetni?®,

5.5 Gydgyszertarak tamogatasa, generikus termék o6sztonzés

A kozforgalmu gydgyszertarakat mikodtetS vallalkozasok juttatdsokban és szolgdltatdsi dijban részesilinek.
A szolgdltatasi dijra a gydgyszerbiztonsdgot elGsegité szolgiltatasért?® jogosult, mig a gydgyszertari jutta-
tdsra az azonos hatdanyaggal rendelkezd, azonos- vagy kedvezGbb arfekvésii helyettesit6 terméket szolgdl-
tat ki22. A generikus készitmények hatoanyagtartalma azonos a dragabb készitményével, azonban annak fo-
gyasztoi ara kedvez6bb? (MAGYOSZ, 2021c, 2021d). A 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet mar korabban is
lehet6vé tette a hatéanyagok receptre torténd felirasat, 2012-t6l annak alkalmazasara 6szt6nz6 rendszert
is bevezetett az Uj szabdlyozas. A 2020. évi koltségvetésben a gyogyszertarak juttatdsi és szolgdltatasi dijai
soron 8,6 millidrd forint elGirdnyzat szerepel, a 2020. évi koltségvetés végrehajtasi adatai alapjan a gydgy-
szertarak juttatdsai 4,1 Mrd Ft Osszegben realizalddtak. A generikus 0OsztonzG rendszer révén a gyogyszertd-
raknak juttatott tamogatds mértéke a 2017. évi 3,6 Mrd Ft-rél 2018-ra 4,1 Mrd Ft-ra emelkedett. (Andriska
és Komaromi, 2019). A kisforgalmu-, kis telepllésen m(kod6 gydgyszertarak mikodési tdmogatasban része-
slilnek annak érdekében, hogy a megmaradasuk biztositott legyen, mivel fennmaradasukhoz a gyogyszerek
forgalmazasa utan realizalhatd arréstdmeg nem nyljt elegend6 fedezetet. Ennek kiegészitésére a koltség-
vetés 2020. évben 1,05 Mrd Ft 6sszegli tamogatdst biztositott.

%A KSH adatkdzlésébdl nem deriil ki, mi okozhatta a jelentds mértékdi novekedést 2012-r8l, 2013-ra.
Y Fogyaszt0i ar atermeldi ar, a nagykereskedelmi arrés, apatikai arrés és az 5% AFA Gsszegét jelenti.

DA 2007. évi CXXVII. torvény 82. § (2) bekezdés

%134/1999. (VI 31.) Korm. rendelet alapjan

27 2006. évi XCVIII. torvény (tovdbbiakban: Gyftv.) 44/A § és 44/B. §-a alapjan a

BEzt a NEAK Ugy ériel, hogy félévente vaKicites eljarast alkalmaz a generikus gyogyszerek gyartival, ezt kovetSen kivélasztia alegolcsobb termé-
ket és ennek dardhoz igazitja a tobbi azonos készitmény tamogatdsi arat.
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5.6 Gyartoi befizetések

A gyogyszerkiadasok kozponti koltségvetésének egyenlegét javitjak a gyogyszergyartok, forgalmazdk befize-
tései. A Gyftv.2* befizetési kotelezettséget ir el6 a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
részére. A befizetési kotelezettség részletes ismertetését az elemzés 3. sz melléklete mutatja be. A gyartoi
befizetések 2017. évben 79,16 Mrd Ft bevételt jelentett, azonban a 2022. évi kdzponti koltségvetés terve-
zetében mar 105,76 Mrd Ft Osszegen kerlilt tervezésre. A 2020. év végrehajtdsi adatai alapjan a jogcimcs o-
port bevétele 101,58 Mrd Ft dsszegen teljesiilt.

% Gyogyszergyartok és forgalmazok befizetései a szerzédések szerinti gydgyszergyartéi és forgalmazéi befizetések, a folyamatos gygyszerelldtdst
biztositd ~ gyogyszergyartéi  és forgalmazdi  befizetések és egyéb  gydgyszerforgalmazassal  kapcsolatos  bevételek és a nagyértéki
gyogyszerfinanszirozast biztositd gyogyszergyartdi és forgalmazoi befizetések szerint teljesiiinek a koltségvetési torvényben foglaltak szerint.
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6. FORGALOMBA HOZATAL, RENDELES, EXPEDIALAS

A gyogyszer killonleges aru: a forgalomba keriilés, a fogyasztokhoz torténé eljuttatds, a gydgyszerrendelés
szabalyainak els6dleges célja a biztonsdg. Az étrend-kiegészitGk esetében - az élelmiszerekhez hasonldan -
a felelGsség azonban a gyartéé. Az aldbbiakban az elemzés megvizsgalja, hogy ezen termékek, hogyan ke-
rilhetnek forgalomba és jutnak el a fogyasztokhoz.

6.1 Gyogyszerek forgalomba hozatala

A gyodgyszerek specidlis termékek, amelyeknek a forgalomba keriilése soran fokozottan érvényesil a kont-
roll. Gydgyszer hazankban csak akkor keriilhet forgalomba, ha azt a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv
(OGYEI) vagy azEurdpai Bizottsdg engedélyezte. Az OGYEI csak abban az esetben engedélyezheti a gydgyszer
forgalomba hozataldt, ha annak mindsége és mennyiségi Osszetétele, gyartdsi korilményei ismertek, a te-
rapias hatéssaga klinikailag bizonyitott, illetve, ha elény/kockazat aranya® kedvezd. A forgalomba hozatali
vizsgalatot és engedélyezést az OGYEI végzi, az engedélyezés kérelemre indul, melyhez részletes, szakem-
bereknek és felhasznaldknak sz6lo szakért6i osszefoglaldt kell csatolni. Azokat agenerikus termékeket lehet
forgalomba hozni, melynek origindlis terméke az EGT-ben elérhet. Ebben az esetben a generikus készit-
mény dokumentdcidjat az origindtor dokumentacidjara hivatkozva kell benyljtani (MAGYOSZ, 2021a). En-
nek megfeleléen a gydgyszerek forgalomba hozatali eljdrdsa dont6 mddon négyféleképpen torténhet.

A centralizdlt eljards |lehetéséget biztosit a gyogyszergyartoknak, hogy a készitmény egyetlen eljardssal az
Eurdpai Unidn belll forgalmazhato legyen. (A legtobb gydgyszer igy kerll forgalomba.) Az eljarads soran a
gyogyszer dokumentaciodjanak értékelését az Eurdpai Gyogyszerligynokség (tovabbiakban: EMA) Emberi Fel-
hasznaldsra Keriil6 Gyogyszereket Ertékeld Bizottsdga (CHMP) végzi, az engedélyt pedig az Eurdpai Bizottsag
adja ki.

A decentralizdlt eljards esetében a készitmény még egyik tagallamban sem kerlilt forgalomba, azonban a

készitmény dokumentdacidja azonosan tartalommal, kiilonb6zé tagdllamok részére keril benyljtasra. llyen-
kor az egyik tagorszag iranyitja a forgalomba helyezés folyamatat.

Harmadik eljarastipus a nemzeti eljdrds, amely esetében csak egy orszagban kivanja a gydgyszergyartd a
terméket forgalomba helyezni, igy csak abban az orszdghan kezdeményezi az eljarast.

A kélcsdnds elismerési eljardst akkor alkalmazzak, ha egy tagorszagban mar forgalomba hozatalra kerlilt a
termék. llyenkor az atagallam, ahol forgalomban van atermék, értékeld jelentést készit, melyet kovetéen a
masik tagdllam engedélyezheti atermék forgalomba helyezését.

6.2 Farmakovigilancia

Ha mar fogalomba keriilt gyogyszerrel Osszefiiggésben az egészségiligyi dolgozd tudomasdra jut mellékhatas,
akkor azt koteles a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv részére haladéktalanul jelezni, melyet kovetGen
donthetnek a gyogyszer visszahivasardl, az engedély felfliggesztésérdl vagy tovabbi vizsgilatokrdl. Ezt az
informaciogy(ijté rendszert farmakovigilancia?® rendszernek nevezik. A forgalomba hozatali engedélyek jo-
gosultjai id6szakosan gydgyszerbiztonsagi jelentéseket készitenek, melyek tartalmazzak agyogyszer el6nye-
ire és kockazataira vonatkozo adatokat, az el6ny/kockdzat tudomanyos értékelését, valamint a gyogyszer-
értékesités adatait (pl.: értékesitett mennyiség, orvosi rendelvények szama, becsiilt gyogyszerfelhasznaldk
szama stb.).

Az interjubeszélgetés arra mutatott ra, hogy alacsonynak mondhaté a farmakovigilancia rendszer haszna-
lata, az orvosok korében nem mondhatd kdzismertnek a mechanizmus.

BEl6ny/kockdzat ardny: a gyogyszer pozitiv terdpids hatdsa agydgyszer alkalmazdsaval kapcsolatos kockdzati viszony értékelésének eredménye
%Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK irdnyelve meghatdrozza a farmakovigilancia fogalmét és folyamatédt, melyet késébb a 2010/84/EU
iranyelv maodosit ot t.
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6.3 Gyogyszerrendelés

A vénykételes gyodgyszert az orvos elektronikus, vagy papir alapu vényen rendeli el, mig a nem vénykoteles
gydgyszert a vasarld rendszerint a gydgyszertdrban megvdsarolja. Egy vényen csak egyféle gydgyszer ren-
delhet6?’. Az orvosnak ugy kell meghataroznia arendelt gydgyszer mennyiségét, hogy az a gydgykezel éshez
szlikséges legkozelebbi orvosi vizsgalatig elég legyen. FGszabaly szerint egy vényen, egyszeri kivaltasra leg-
feljebb 30 napra elegendd gyogyszermennyiség rendelhet6.

Az orvos a vényen meghatdrozza azt is, hogy az adott gydgyszer helyettesitheté-e vagy nem. Az OGYEI &ltal
egyenértékilieknek és egymassal helyettesithet6nek mindsitett gydgyszerek rendelése esetén az orvos a ké-
szitmény helyettesithetéségének gydgyszerész felé torténd letiltdsat a beteggel egyeztetni kételes. Az orvos
emellett hatéanyag (nemzetkdzi szabadnév) megjeldlésével is felirhat gyogyszert. llyenkor az orvosnak egy-
értelmen meg kell hatdroznia a gydgyszer hatdanyag-tartalmat, gyogyszerformajat és mennyiségét is2.
Egyes terlileteken a hatdanyagnéven torténd gydgyszerfelirds kotelezd: a nemzetkozi szabadnéven torténd
kotelez6 hatdanyag-rendelés 2012. 04. 01-én indult a koleszterin csokkentésére szolgald gydgyszerek ese-
tében.

6.3.1 Gydgyszerrendelés —a haziorvosi szolgalatok teljesitményindikatorai

A haziorvosi szolgalatok &ltal végzett minGségi és hatékony ellatds Gsztonzése érdekében, egységes indika-
torrendszer keriilt kidolgozasra?® a 2010. julius 1-t6l megkezd6dott teljesitménymérés célja, hogy az ellatas
minGségi szinvonala emelkedjen. Az indikdtor a haziorvosi szolgaltatdk altal végzett tevékenységek mennyi-
ségi mérGszama, melyek alapjan a haziorvosi szolgaltatd dijazashan részesiilhet30. Az indikatorrendszer m-
kodtetéséhez sziikséges adatok részben a gydgyszeradatokbdl szarmaznak, az aldbbiakban ezen indikdtoro-
kat mutatja be az elemzés.

A gondozasi tevékenység keretében a magas vérnyomas gyogyszeres kezelése, a vérzsir évi egyszer torténé
meghatarozdasa, szivbetegek gyogyszeres (beta-blokkold) kezelése, diabetes gondozas (1., 2. szint) és a COPD
(krénikus obstruktiv tlid6beteg) gondozassal kapcsolatos mutatdkat tartalmaz az indikdtorrendszer. A mu-
tatok méréséhez tobbek kozott, az elmilt 12 hénapban -legaldbb 4 alkalommal —torténd gydgyszert kival-
tok szama szikséges.

A gydgyszerrendelés indikator korében a hazi orvosok gydgyitd tevékenységét mérik Ugy, hogy az adott ha-
ziorvos milyen aranyban rendel antibiotikumot a betegeinek. Mérése a haziorvosi szolgilathoz bejelentke-
zett biztositottak altal a targyhdnapot megel6z6 12 honapban &tlagosan egy hdénapra vetitve a kivaltott an-
tibiotikum vények szama alapjan torténik. Mivel azindokolatlan antibiotikum fogyasztas noveli a kiadasokat,
ennél a mutatondl az a praxis kap pontot, amelynek eredménye nem éri el az ellatasi teriiletnek megfeleld
célértéket. A cél, hogy csak az a beteg kapjon antibiotikumos kezelést, akinek erre ténylegesen sziiksége
van.

A raciondlis gyogyszerrendelés indikator a gyogyszeres kezelést abbdl a szempontbdl vizsgélja, hogy a hazi-
orvos milyen ar-Osszetételben rendel gydgyszereket. Itt a koltséghatékonysagi szempontok az elsédlegesek,

Y A 44/2004. (V. 28.) ESzCsM rendelet alapjdn, és a magisztrélis gydgyszerrendelés példatéra és Gtmutatéjaban (tovdbbiakba: FoNo-ban) vagy a
hatalyos Gyogyszerkonyvben, az OGYEl hatdrozataiban, hivatalos kozleményeiben, valamint avonatkozd jogszabdlyokban feltiintet ett gyogyszer-
neveket, illetve roviditéseket kell alkalmazni. Ha az elektronikus vény kidllitdsa nem lehetséges, akkor papir alapi vény kidllitdsa sziikséges, s papir-
alapt vény szikséges az orvosi taska részére torténd gyogyszerrendeléskor, vagylagosan ,seu” gyogyszerrendeléskor, a Magyarorszagon forga-
lomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszer rendelésekor, ,pro familia” jelzéssel torténG gyogyszerrendeléskor, s ha a beteg jelzi, hogy
nem Magyarorszagon kivanja kivdltani a gyogyszert (44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet).

B44/2004. (V. 28.) ESzCsM rendelet 9. § (5) bekezdése alapjan.

® A haziorvosok indikitor alapli teljesitményértékelésérdl és az orvosok gydgyszerrendelése értékelésének egyes szabélyairdl szolé 11/2011. (Il
30.) NEFMI rendelet

Az egészségligyi solgdltatasok Egészséghiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szol6 43/1999. (Il 3.) Korm. rendelet
12/A. §-a szerinti
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minél alacsonyabb a napi ddzisra jutd koltség, annal jobban megvaldsul a raciondlis gyogyszerrendelés (In-
dikator kézikonyv, 2017)*!. Ha a héziorvos rendelései soran az el6re forintban meghatdrozott célértéket el-
éri, vagy az alatt marad, akkor egy pontot kap az adott indikdtornal.

Az interjubeszélgetés felvetette, hogy az indikdtorrendszer nem optimalisan &tlathaté a haziorvosok sza-
mara, igy a raciondlis gyogyszerhaszndlatot 0sztonz6 szerepe limitalt lehet. Amennyiben a haziorvos vissza-
fogott gydgyszeres terapiat valaszt, percepcidjuk szerint arendszer ebben az esetben sem ad megfelel6 po-
zitiv visszacsatolast. Az indikdtorrendszer azt sem kezeli, ha az orvos az alkalmazasi iranyelvekkel ellentétes
gyogyszerelést folytat.

6.3.2  Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér - eRecept

Magyarorszag e-egészségligyi rendszere az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatdsi Tér (EESZT), melyhez -
2017. november 1-én - a haziorvosi szolgilatok, jard- és fekvGbeteg-ellatd intézmények és az dsszes gydgy-
szertar csatlakozott. Az e-Recept modul olyan kozponti szolgaltatasokat valdsit meg, amelyek lehet6vé teszik
a vényrendelés és kivaltas valamennyi funkcidjanak tamogatdsdt. A kezelGorvos és az expedialé dolgozd az
adatvédelmi szempontok figyelembevétel férhetnek hozzd a rendszerben rogzitett adatokhoz, a rendszer a
kezelGorvosnak biztositja a vényirast, ismétl6d6 vényirast, felirt vény visszavonasat, vények Osszefoglald lis-
tdjanak TAJ alapu lekérdezését. A kezel6orvos ellendrizheti és figyelemmel kisérheti, hogy a felirt készit-
ményt kivaltottak-e, vagyis a beteg megkezdte, vagy folytatja-e a terdpiat, tovabbd az esetleges gyogyszer-
kolcsonhatasok, tuladagoldsok is azonosithatdak, s a gydgyszerészek is kdvetni tudjak a betegnek felirt, de
még ki nem valtott készitményeket (EESZT, 2020).

Az interjlbeszélgetés megerGsitette, hogy az EESZT jelentés el6relépés a terapiakovetés erGsitésében, az
adherencia nyomonkovetésében. Az EESZT-n keresztil az orvos ugyanakkor nem kap informaciot arrdl, hogy
a beteg milyen tovabbi készitményeket vdsarolt a patikdban. Ez azinformdciéd hozzajarulhatna a gydgyszer-
kélcsénhatasok, nem kivant mellékhatdsok még teljeskorlibb beazonositdsahoz.

6.3.3  Praxiskdzosségek

A praxisk6zosség’? a haziorvosi, hazi gyermekorvosi, alapellatast nyGjtéd fogorvosi, véddénéi szolgaltatok fel-
adatainak ellatdsdra létrejott kozos mikodési forma. A lakossdg egészségtudatos magatartdsdnak kialaki-
tdsa, az egészség-kockazatok korai felismerése érdekében fontos a preventiv szolgaltatasok alapelldtésba
torténd beépitése. A praxiskdzosségek népegészségligyi, prevencids feladatokat elldtva csokkenthetik a be-
tegbedramlast az ellatérendszerbe, valamint novelhetik aterapias egylittmlikodés szintjét. A praxiskozoss é-
gek hetente legaldbb 20 dra rendelési id6t biztositanak, benne legaldbb 4 dra prevencids rendeléssel. A pra-
xiskozOsségek prevencios tevékenysége, a beteg-egylttmiikodés fokozdsa Osszességében hozzajarulhat a
gyogyszertulfogyasztds jelenségének mérsékléséhez.

Az interjubeszélgetés megerGsitette, hogy a praxiskozosségek elGrelépést jelenthetnek abba az iranyba,
hogy a megel6zés, kozpontU terapids megoldasok nagyobb szerepet kapjanak.

% Az értékeléshe azok az orvosok keriiinek bevondsra, akik a DOT (Days of Treatment) korldtndl meghatérozottnal nagyobb mennyiségben rendeltek
gyogyszert az adott terdpids teriileten. (NEAK, 2019). Az indikitor vizsgdlia az értékelésbe bevont betegek altal kivaltott készitmények egy napra
vonatkoztatott koltségét aTB tdmogatds szempontjabdl, tehdt, hogy hany forintot fizetett a NEAK egy napra vetitve az adott készitményre egy beteg
vonatkozdsdban a hatdanyagcsoporton belill. Ha ahaziorvos rendelései soran az elére forintban meghatdrozott célértéket eléri, vagy az alatt marad,
akkor egy pontot kap az adott indikitornal. Nem arrdl van tehdt sz6, hogy ahdziorvos egydltalan ne irhatna fel ,draga” készitményt betegeinek. A
,draga” készitményeket az értékelés szempontjabdl ellensilyozhatjdk a koltséghatékonyabb gyogyszerek, tehat oOsszességében és nem egyenké nt
(betegenként) vizsgdlja az indikdtor, hogy miként valdsul meg apraxisban a kéltséghatékony gyogyszerrendelés. (NEAK, 2019)

%A praxiskdzosség és acsoportpraxis fogalmat a 2015. évi CXXIIl. az egészségiigyi alapellatasrol szolé torvény definidlja, eszerint a praxiskdzosség a
haziorvosi, hazi gyermekorvosi, alapelldtdst nyijté fogorvosi, védéndi szolgdltatok feladatainak elldtasara létrejott mikodési forma, mig a csoport -
praxis olyan egyittm(ikodési forma, amely keretében ahaziorvosi, hazi gyermekorvosi alapellatédsi feladatok mellett jogszabalyban meghatarozottak
szerint a jardbeteg-szakellatds kérébe tartozd egyes ellatdsok is nydjthatdk. A praxiskdzosségrél sz0l6 53/2021. (I 9.) Korm. rendelet alapjan egy
telephelyen, vagy azonos telepllésen egymdssal szomszédos egészségligyi alapellatdsi korzetekben, vagy egymdssal szomszédos teleplléseken mi-
kodd, legalabb 5 haziorvosi szolgdlat részvételével a magasabb szintl egészségiligyi szolgaltatds nyljtdsa érdekében Iétrehozhato.
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6.4 A gyodgyszerek expedidlasa, gydgyszertarak

Gyogyszert fGszabaly szerint gyogyszertarak szolgaltathatnak ki, a Gyftv. irja el6 a lakossagi gyogyszerellato
tevékenység folytatdsdnak alapvetd feltételeit. A gydgyitasi folyamatban a gydgyszertar az elsd, és az utolsé
lancszem is, ahol a beteg a gyogyszerelésével kapcsolatban iranymutatast kaphat, és a gydgyszerész az a
személy, aki ezt kell6 kompetencidval meg is teheti. A gydgyszerész igy valhat az elsé szaml ,kapu-6r”-ré.
(Németh, 2005). A gyogyszertar feladata, hogy a lakossag gydgykezeléséhez kapcsolddd gydgyszertarban
forgalmazhatd termékek tekintetében teljeskor(i tdjékoztatast, valamint a megel6zését szolgald felvildgo-
sitd szolgaltatast nyljtson, segitse el§ az eredményes gydgyszeres terapiatss. Uj gyogyszertar létesitését az
egészségligyi allamigazgatdsi szerv engedélyezi pdlyazat alapjan. Jelenleg Magyarorszdgon 2437 db szerzé-
dott gydgyszertdrat tart nyilvan a NEAK (NEAK, 2021).

Az expedialdsi jogosultsagok szempontjabdl legfontosabb rendelkezés a Gyftv-ben, miszerint gydgyszertar-
ban gydgyszert csak gyogyszerészek és gydgyszertdri szakasszisztensek adhatnak ki. Az asszisztens a gyogy-
szerész iranyitdsa mellett vesz részt az elldtasban, ezzel szemben a gydgyszerkiadd szakasszisztens a gyogy-
szerész jelenlétében, de onalléan latja el a feladatait. Ebbe beletartozik a gydgyszerek kiaddsa, valamint az
ezekkel kapcsolatos betegtajékoztatds és tandcsadas is. Nem adhatd ki a vényen tortént megrendel ésre
gyogyszer, ha az orvos a gydgyszer rendelésére vonatkozd adatokat nem a jogszabalyban foglaltak szerint
adta meg, ugyanakkor a gydgyszerész poétolhatja a beteg lakcimét, sziletési idejét, a TA) szamot. A gyogy-
szerésznek emellett joga van rendelési pontatlansdg esetén, a biztonsdgra térekedve maximalni a kiadhatd
gyogyszer mennyiségét34,

6.4.1  Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Téra gyogyszertarakban

Az EESZT rendszeren keresztil a gydgyszerész megismerheti az egy éven bellil igénybe vett gydgyszerek ne-
vét, mennyiségét és a kivaltas idejét. A gydgyszerész csak akkor kérdezheti le3® az adatokat, ha a vényt a
biztositott valtja ki. A beteg tdjékoztatast kérhet a gydgyszerésztdl a lekérdezés soran kapott adatokrol.
(NEAK, 2021a). Az EESZT hasznalatanak fontos eredménye a gydgyszerbiztonsag: szlirhetGek a kolcsonha-
tasok, tlladagolasok, a nemkivanatos események (példaul allergiak, interakcidk, polifarmécia sth.). A rend-
szer csokkenti az adminisztraciot, a gydgyszerkiadds felgyorsul, ezéltal tobb id6 juthat a betegek tajékozta-
tdsdra. LehetGvé teszi a koltséghatékony gydgyszeres terdpia kialakitdsat, javulhat a beteg-egyittm(ikodés
(compliance) és kovethetd az adherencia (EMMI, 2020).

Az EESZT m(ikodésével kapcsolatban a gyogyszerészek pozitiv tapasztalatokrdl szamoltak be. Az interjube-
szélgetés ugyanakkor arra mutatott ra, hogy killonésen nagyszdmu gyogyszer kivaltdsa esetén sok esetben
nincs elegend6 id6 arra, hogy az EESZT-ben az Osszes gyogyszer keresztkdlcsonhatasat ellendrizze a gyogy-
szerész.

6.4.2 Gydgyszerek helyettesithetésége, generikus dsztonzés, hatdanyag alapu gydgyszerrendelés
A kormany 2012. januar 1-t6l megteremtette a gyogyszertdri generikus 0OsztonzG rendszer feltételeits. Az
egymassal helyettesithetd gydgyszerek hatdanyaga ugyanaz, a gydgyszerforma is azonos, a készitmények

B A 2006. évi XCVIIl. torvény 2. § (4) bekezdése alapjan.

%A gyogyszerek kiadasira vonatkozd eldirdsokat az emberi felhasznalasra keril6 gygyszerek rendelésérdl és kiaddsardl szol6 44/2004. (V. 28.)
ESzCsM  rendelet irja eld.

% Alekérdezett adatok kizdrdlag abeteg elldtdséval kapcsolatban haszndlhatdk fel, a gydgyszerész azt mas részére nem jogosult &tadni. Agydgysze-
rész nem jogosult a mentdlis és viselkedészavarok kezelésére és a szexualis Uton terjedé betegségek kezelésére szolgald gyogyszerekre wvonatkozé
adatok megismerésére.

%A gyogyszertérat mikodtetd véllalkozas negyedévente juttatdsra jogosult, ha hatanyag-alapd fix csoport esetén preferalt referencia drsévba
tartozd gyogyszert, ennek hidnyaban a referenciagyogyszert, vagy areferenciagydgyszer napi terapids koltségével megegyez6, illetve anndl alacso-
nyabb napi terapias koltségli gyogyszert, vagy amennyiben fix csoport még nem kerilt megképezésre, afelirt gyogyszernél alacsonyabb napi terd-
pids koltségli, agyogyszerészeti allamigazgatasi szerv (jelenleg az OGYEI) éltal egyenértékiinek és helyettesithetének nyilvinitott gyogyszert szol-
galtat ki.
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egyenértékiiségérdl az OGYEl hatdroz. Az egymassal helyettesithetd gyogyszerek a patikai szoftverek segit-
ségével expedialds kozben elérhetévé valnak, sa program a készitmények kozotti &r- és téritési dij-kilonb-
séget is megmutatja (MGYK, 2011). Ha az orvos a gydgyszer helyettesithetGségét a vényen nem zarta ki a
gyogyszerész koteles tdjékoztatast adni az olcsdbb készitményrdl, illetve a beteg egyetértése esetén kételes
a rendelt gydgyszert a beteg szdmara legolcsdbb referencia vagy anndl kedvez6bb aru, vagy preferdlt refe-
rencia arsavba tartozd gydgyszerrel helyettesiteni®’. Ha a beteg a gydgyszer-helyettesités soran egylitt m(-
kodd, a készitmény kivalasztasa soran fel kell mérni, hogy a beteg az adott hatdanyaghdl milyen gydgyszert
szedett, volt-e az adott készitménnyel kapcsolatban negativ tapasztalata, a beteg altal eddig szedett készit-
mény és a referenciagyogyszer kozott milyen Napi Terdpids Koltség (tovabbiakban: NTK) kilonbség van, az
eddig szedett készitménynél van-e kedvez6bb NTK-ju készitmény készleten, hajlandd-e a beteg az eddig al-
kalmazott készitmény valtdsdra, a készleten nem |évé gydgyszer beszerzésére var-e a beteg, illetve a beteg
egylittm(ikodést a helyettesités veszélyezteti-e. A fenti szempontok mérlegelése utdn a gydgyszerész a be-
teggel egyetértésben hozza meg a dontést.

2012. Aprilis 1-t6l indult el a nemzetkdzi szabadnéven torténd kotelez6 gyogyszerrendelés a koleszterin
csokkentésére szolgdld gydgyszerek esetében. Az ilyen gydgyszerek expedialasa el6tt a gydgyszerész tisz-
tdzza a beteggel, hogy van-e tudomdsa allergiardl, érzékenységrél, tovabba a hatéanyagot az elsé alkalom-
mal vagy folyamatosan alkalmazza-e, illetve a TAJ szam alapjan ellendrizhetd, hogy az adott hatéanyagon
tortént-e gyogyszerkivaltds. Az informaciok alapjan a kivalasztas sordn tdjékoztatni kell a beteget az egyen-
értékl készitmények téritési dijardl, torekedni kell a legkedvez6bb napi terdpias koltségl készitmény kiada-
sara. (MGYK, 2011.)

A helyettesit6 termékkel a tarsadalombiztositas koltségei csokkenhetnek, mig a beteg is hozzajut a megfe-
lel6 hatdsfoki készitményhez. Ugyanakkor a helyettesité termék bevezetése a beteg gydgyszerelésébe hat-
ranyosan érintheti az adherencidt, abetegnek egy Uj gyogyszernevet és megjelenést kell megjegyeznie, meg-
szoknia. Az interjlbeszélgetés arra is ramutatott, hogy a gyogyszertdrakban az olcsébb helyettesité termék
betegnek torténd felajanldsa tobb esetben Ugy torténik, hogy a gyogyszertar egy olyan gydgyszergyar ter-
mékét ajanlja ki, amellyel kiilon (zleti megdllapodasa all fenn. Az interjlibeszélgetések azt is felvetették,
hogy a hatdanyag néven torténé gyogyszerrendelés a gydgyszeripari befolyds problémajat az orvos szintjérdl
a gydgyszertdrak szintjére helyezi at, tehdt a jelenséget csupan atstrukturalja.

6.5 Az étrend-kiegészitok forgalomba keriilése

Az étrend-kiegészit6kre alapvetéen az élelmiszerekhez hasonlé szabdlyok vonatkoznak, igy az étrend-kiegé-
szit termékek piacra kerlilését megel6z6 hatdsagi engedélyezés — az EU csatlakozast kovetGen - 2004 ma-
jusdban Magyarorszdgon megszlnt. A forgalomba hozatalt megel6z6en jelenleg semmilyen hatdsdg nem
kontrolldlja azt, hogy mit tartalmaz ténylegesen egy forgalomba keril6 étrend-kiegészité.

Az uni6s csatlakozast megel6zGen az étrend-kiegészitd termékek az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastu-
domanyi Intézet (OETI) engedélye, valamint kételez8 szakvélemény birtokaban keriilhettek kereskedel mi
forgalomba. E készitmények tobbsége gydgyszernek nem minGsil6 gyogyhatdsu készitményként szerepelt
a koztudatban. A hatdasossdgukat nem kellett klinikai vizsgalatokkal igazolni, a forgalmazdsukat azonban ha-
tdsdgi engedélyhez kototték, amelynek sordn Osszetételiiket laboratériumi vizsgalatokkal kellett igazolni,
mint ahogy azt is, hogy elGallitdsuk mindségbiztositott gyartastechnoldgidval tortént. Hasonld eljarasrend
vonatkozott a tdplalék-kiegészitékre. Az Eurdpai Unidban az étrend-kiegészitékre vonatkozdan az Eurdpai
Parlament és A Tanacs 2002/46/EK iranyelve fogalmazza meg az unids keret-szabalyokat. Ennek értelmében
az étrend-kiegészit6k forgalomba hozatala sordn agyartd, azimportér, a széllitd vagy a forgalmazd biztositja
az étrend-kiegészitd termék biztonsagossagat.

744/2004 (IV. 28.) ESzCsM  rendelet.

45



E=l=E=M=Z=E=S

Magyarorszagon a termék forgalmazasat megel6z6 bejelentési eljaras soran a termék elsé forgalomba ho-
zatalakor a gyarté vagy az importér bejelenti a terméket az OGYEI-hez a jogszabdlyban foglalt adatok és a
cimke megkildésével®®. Az OGYEl hatdrozatban igazolja vissza a bejelentés tényét, s a termék adatait az
adatbazisdba felveszi. Tehdt az OGYEI altal kiadott hatdrozat —a gydgyszer-engedélyezéssel szemben —nem
mindsll gyartasi vagy forgalomba helyezési engedélynek, nem igazolja atermék megfeleléségét. Ebbdl ko-
vetkezik, hogy a bejelentett étrend-kiegészitGk listdja nem tekintheté az engedélyezett termékek listdjanak
(OGYEI, 2020b).

6.5.1 Az OGYEI altal végzett kockazatértékelés

Az OGYE| a bejelentésnél benyujtott dokumentumok alapjdn kockdzatértékelést végez, és az dsszetétel, a
jeldlés, az egészségkommunikacid vonatkozdsdban torténd eltérés esetén értesiti a bejelentd személyét és
a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontot. Az OGYEl a kozegészségligyi szempontl kockazatértékelést a 4. sz.
melléklet szerinti szempontok alapjan végzi. Ha a nem-megfelel8ségi szempontok egyike eléfordul a kockd-
zatértékelés soran, a termék bejelentési dokumentdcidja részletes értékelésre keriil, a részletes értékelés az
Osszetétel megfelelGségére, a jeldlésen a kotelez6 figyelmeztetések feltiintetésére, valamint a tapanyag-
Osszetételre vagy egészségre vonatkozd allitasok jogszabalyoknak megfelel6 alkalmazdsanak részletes vizs-
galatdra terjed ki. Abban az esetben, ha kozegészségligyi kockdzat merlil fel, az értékelés sordn tett megdl-
lapitasokat az orszagos tisztiforvos értesitésével egyidejlleg a bejelentd részére is megkiildik (OGYEI,
2018a). A forgalomba keriilt termékek egyrészt véletlenszeri mintavételezéssel keriilhetnek ellenérzésre,
masrészt bejelentés alapjan, harmadrészt torténhet az elGallitd hely ellendrzése sordn, ami a késztermék
mintavételezésével egybekétve is torténhet (Gunszt- Horanyi, 2017).

6.5.2  Akockazatértékelésszempontjai a ,Biztonsagos étrend-kiegészit6 program” keretében

A jogszabaly altal megkdvetelt rendszer mellett 6t szakmai szervezet - az OGYEI, a MEKISZ, a Magyar Gyogy-
szerész Kamara, a Gyogyszer-nagykereskeddk Szovetsége, a Magyarorszdgi Gyogyszergyartok Orszdgos Szo-
vetsége -, és a Hamisitds Elleni Nemzeti Testiilet mikodteti az dnszabalyozason alapuld, ,Biztonsdgos ét-
rend-kiegészité program” nevl rendszert. A ,Biztonsdgos étrend-kiegészit6 program” keretében tiz kocka-
zati tényezd alapjan végzik a termék mindségével kapcsolatos ellendrzést, melynek alapjan a termékek az
elfogadhatatlan, illetve lényeges kockdzatl vagy a mérsékelt, elviselhet6 és kis kockdzatu kategdridba sorol-
hatéak (Horanyi, 2018). Az ennek keretében alkalmazott kockdzatértékelési szempontokat az elemzés 4. sz.
melléklete tartalmazza

6.5.3  Aggalyok az étrend-kiegészitékre vonatkozd szabalyokkal kapcsolatban

Szendrei et. al. (2011) arra hivja fel a figyelmet, hogy a kizarélagosan a gyartdi felelGsségre apelldld filozéfia
megengedhetetlenil nagy kockdzatoknak teszi ki a fogyasztdkat. Az elGirasok hidnydbdl kovetkez6en na-
gyon gyakran ismeretlen, illetve nem garantdlt és nem dokumentdlt az egyes alapanyagok, a kozti- és vég-
termékek eredete, mindsége. Nincsenek tovabba egyontet( garancidk a termékgyartds, a gyartasi eljaras
egyes fazisainak szakszerliségére sem (Szendrei et al. 2011). A szerzdk az étrend-kiegészit6 gyartasi folyamat
és késztermék fizikai, kémiai vizsgalatdnak modszerére is részletes javaslatot tesznek. Gunszt és Hordnyi
szerint, bar az OGYEI folyamatosan végzi a kockdzatot jelentd termékek kisz(irését, azonban az ehhez szik-
séges jogszabalyi kornyezet ezt nem megfeleléen tamogatja, saz er6forrasok is korlatozottak (Gunszt-Hord-
nyi, 2018). Csupor Dezsé a Szegedi Tudomdnyegyetem Gydgyszerésztudomdnyi Karanak dékdn helyettese
szerint az étrend-kiegészitGk szabalyozasa az Eurdpai Unidn belil, igy hazédnkban is kifejezetten liberdlis,
legfeljebb a szUréprébaszer( ellen6rzésnél vagy akkor deriil ki, hogy a termék veszélyes, ha valakinél a szer
problémat okoz - bizonyos, hogy okoztak mar bajt a nem megfelel6 minGségli vagy a feleslegesen szedett
étrend-kiegészit6k. Alldspontja szerint az étrend-kiegésziték szabalyozasat kozeliteni kellene a gydgyszere-
kéhez. (Haiman, 2019). Gunszt és Hordnyi rdmutat, hogy a gyartéhelyek nemzeti hatdsdgok 4&ltal torténé

%A 37/2004. (IV. 6.) ESzCsM  rendelet
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ellenérzése a magyarorszdgi létesitményekre terjed ki, igy a mas tagdllamban, vagy harmadik orszédgban eld-
allitott készitmények gyartasi korlilményeinek felligyelete korlatozott (Gunszt, Horanyi, 2017).

6.6 Online és gydgyszertaron kiviili forgalmazas
A gyégyszerek és étrend-kiegészit6k forgalmazasaban is megjelent az internetes, online és tavkereskedele m
technikai lehet6sége. A fogyasztok védelme ezen a teriileten is specidlis szabalyok érvényesiilését koveteli
meg. A gyogyszertdron kivil forgalmazhatd gydgyszerek korét jogszabdly hatdrozza meg® , a hazai szaba-
lyozas mellett az online értékesités teriiletén is megjelenik a harmonizacidra torekvé unids szabdlyozas®. Az
a gyogyszertar, amely internetes gydgyszerkereskedelmet végez, kételes a tevékenység megkezdésekor a
honlapjanak cimét az OGYEl részére megkiildeni, amely kdzzéteszi honlapjan az ilyen weboldalak jegyzé-
két*. A honlapon kotelezé a hivatalos értékesitést engedélyez6 logdt fel-
tlntetni, amely egy hiperhivatkozast tartalmaz az OGYEl internetes

gyogyszerkereskedelmet folytatd szervezetek jegyzékérdl. A logén taldl- R N
hato zészI6 tovabba informdacidt ad arrdl, hogy a keresked6 székhelye me- I
lyik orszagban taldlhaté. Az OGYEI a honlapjan is felhivja a figyelmet arra, — ] ]

hogy kiilféldi véllalkozasok is kindlnak interneten gyogyszereket, azonban  wmmm Kattintson ide,

annak mindségét és biztonsdgossagat az OGYEl nem tudja szavatolni, és ellenﬁr'izze, )

emellett az OGYEI a honlapjan kdzzéteszi azon weboldalak listajat, amely hOQ’V_a gyogyszertar
alldspontja szerint a fogyasztok szadmara egészségligyi kockazatot jelentd legal_ls?n

termékeket hirdet (OGYEI, 2021c). Az étrend-kiegésziték online kereske- mikadik-e!

delme is lehetséges arra specidlis szabdlyok nem vonatkoznak, azonban
ebben az esetben is kételez6 az étrend-kiegészitGkre vonatkozd formai, tartalmi, tajékoztatasi és az dssze-
tevékre vonatkozd szabdlyok betartasa.

Gyogyszertaron kivili tevékenység keretében az a gydgyszer forgalmazhatd, amely orvosi vény nélkil is ki-
adhatd, alkalmazdsidt megel6z6en az dndiagnozis egyértelm(ien feldllithatd, s a veszélyessége még tulada-
golas alkalmaval sem nagy (lasd 5. sz. melléklet). A kereskedelemrdl szdld 2005. évi CLXIV. torvény alapjan
miikodési engedéllyel rendelkezd Uzlet egészségligyi allamigazgatdsi szerv engedélyével forgalmazhat
gyodgyszert, abban az esetben, ha biztositja a gydgyszerek és a tobbi drucsoport elkilonitését, a megfeleld

tarolast, tajékoztatast*?.

©52/2005. (XI. 18.) EGM rendelet 4. szami mellék ete

“A 41/2007. (IX. 19.) EGM rendelet

2 A gyogyszertaron kivil forgalmazhato gyogyszerek korét az OGYEl allapitia meg az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendeletben foglaltak szerint, s a hon-
lapjan kozzé is teszi. Jelenleg aMOL Nyrt. dltal Gzemeltetett benzinkutakon, a Drogerie Markt és a Penny Market (zleteiben |ehet gydgyszert vasa-
rolni, jellemzéen fajdalomcsillapitot, torokfertétlenitdt, emésztéskonnyité terméke ket, vitaminokat (Pharmaonline, 2017)
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7. MARKETING, FOGYASZTOVEDELEM, REKLAMPIAQ

Naponta ki vagyunk téve a manipulativ informacidknak, amelyek hatnak rank, fliggetlendl attol, hogy akar-
juk-e vagy sem. igy hatnak a rekldmok is, amelyek a tudatos kognitiv megfontolds megkeriilésével befolya-
soljak dontéseinket. Ez aldl a gydgyszerrekldamok sem kivételek. A betegek ennek nyoman egyre gyakrabban
a hirdetések alapjan diagnosztizaljak tiineteinket, kezdenek Ongydgyitdsba (Németh, 2015). A gyogyszer
ykilonleges aru”, ezen mindségébdl addddan pedig avele kapcsolatos informécidkozlés iskilonds figyelmet
igényel (OGYEI, 2018b). A kereskedelmi reklamoknak kifejezetten avény nélkilli gyégyszerek és az étrend-
kiegésziték piacan van jelentésége, hiszen itt elsédlegesen a fogyaszté dont.

7.1 Gyogyszerek reklamozasanak szabalyai

A gyogyszerek kereskedelmi gyakorlatara vonatkozd rendelkezéseket a Gyftv. allapitja*® meg, ennek értel-
mében az orvosi rendelvényre kiadhatd, vagy tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban részesilé gyogyszerek,
tapszerek rekldmozasa tilos*. A nem vénykoteles gydgyszerek reklamozdsa soran a kereskedelmi kommu-
nikdcid soran kozolt informaciénak pedig Gsszhangban kell lennie a gydgyszer forgalomba hozatali engedé-
lyében jovahagyott betegtdjékoztatdban és a gyogyszer alkalmazasi elGirdasaban foglaltakkal. A vény nélkiil
kaphatd gyogyszerek reklamozdsa megengedett, ha a rekldam rendeltetésszer(i haszndlatra Gszténdz, ha a
terméket az engedélyezett Utmutatd alapjan mutatja be, tartalmazza a kiilon jogszabalyban meghatdrozot-
tak szerinti tajékoztatast és egyértelm( felhivast tartalmaz a betegtdjékoztatd megismerésének sziikséges-
ségére®. A Gyftv. egyértelmlen rogziti, hogy nem tartalmazhat areklam olyan utalast, amely az orvosi vizs-
gilat, vagy beavatkozds mell6zésére utal, ha mellékhatasok nélkili, biztos gydgyulds képzetét kelti, ha a
gyogyszert kozmetikumként, vagy éleimiszerként tiinteti fel, a gydgyszer biztonsagossagat, hatdsossagit a
természetes eredetére vezeti vissza, kortorténet leirdsaval téves ondiagnozist eredményezhet, a betegséget
félelemérzetet keltve, a valdsagtdl eltér6 modon mutatja be, tuddsok, egészségligyi szakemberek, ismert
személyek ajanlasat tartalmazza, illetve annak képzetét kelti, hogy nélkiile azegészség karosul. Tilos tovabbd
a betegnek, afogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany felajanlasa, amely egy adott
gydgyszer, egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult termékei fogyasztdsdra Osztonoz.

7.2 Az étrend-kiegészitok reklamozasanak szabalyai

Az étrend-kiegészité meghatdrozdsat tekintve élelmiszer, igy betegséget megel6z6, illetve gyogyitd hatas
ezen szereknek nem tulajdonithatd. Az étrend-kiegészité jelolése, megjelenitése, reklamozdsa nem éllithatja
vagy sugallhatja, hogy a valtozatos, kiegyensulyozott étrend nem alkalmas a szlkséges tdpanyagok bevite-
lére. Az étrend-kiegészitG jelolése, megjelenitése és reklamozasa soran tilos a terméknek betegséget meg-
el6z6 vagy gydgyitd hatast tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsagra utalni. Az étrend-kiegészitG jelolésének
tartalmaznia kell a termék jellemzé tdpanyagcsoportjainak vagy Osszetevbinek nevét, vagy utaldst a tap-

anyagok vagy Osszetevék jellegére®.

A terilletre vonatkozé harmonizal¢ szabalyokat a 2001/83/EK irdnyelv tartalmazza. A Gyftv. alapjan kereskedelmi gyakorlat agyégyszer rendelé-
sének, beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elémozditasara irdnyuld barmely tajékoztatds, tevékenység, megjelenitési mdd, mar-
keting vagy egyéb kereskedelmi kommunikacid. A 3/2009. (Il. 25.) EGM rendelet szerint killondsen kereskedelmi gyakorlatnak mindsil a fogyasz-
toknak sz0l6 gyogyszer rekldmja, a gydgyszer ismertetése.

“Ezen tilalom az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltdsi programokat népszeriisité kampényokra, az ezekhez
kapcsol6dd gyogyszerekr6l sz0l6 tajékoztatdsra nem vonatkozik.

A 2006. évi XCVIII. térvény 17. §-a alapjan

37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet értelmében
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7.3 Reklametikai szabalyok
A jogszabdlyi kereteken tul az egészségligyben mlikodé szakmai szervezetek etikai kddexekben is rogzitenek
rekldm-etikai elGirasokat.

A Magyar Gyodgyszerészi Kamara Etikai Kddexe alapjan a torvényi szabalyokon tul nem megengedett az
olyan rekldm, amely a betegek hiszékenységére vagy kiszolgaltatottsdgara épit, s amely az orvosok, vagy
mas egészségligyi szakemberek becsiilete és tekintélye ellen irdnyul (MGYK, 2020).

A Magyar Orvosi Kamara Etikai Kodexe a gydgyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasa korében elGirja, hogy
az nem irdnyulhat a fogyasztas ndvelésére. Az orvos az dltala kezelt betegek részére gydgyszert nem rekla-
mozhat, és etikai vétség a kisérleti stddiumban levé szerekkel kapcsolatos tdjékoztatds, ha az bizonyos be-
tegségek gyogyitdsanak illuzidjat kelti. A gydgyszerekkel kapcsolatos tajékoztatds soran ismert személyekre,
testiiletekre befolyasolasi céllal tortén6 hivatkozasat is tiltja a kodex (MOK, 2011).

A Gydgyszer-kommunikacié Etikai Kédexe sem engedi meg a vényre adhatd gydgyszerek, tarsadalombizto-
sitdsba befogadott, illetve jogszabaly altal tiltott szerek rekldmozdsdt, s elbirja a torvényben foglalt tiltott
rekldmra vonatkoz6 szabalyok betartasat (MAGYOSZ, 2021e).

7.4 Fogyasztok megtévesztése - nem megfelel6 termékdsszetétel
Az aldbbiakban az elemzés bemutatja a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlattal, a fogyasztok megtévesz-
tésével kapcsolatos hatdsagi tevékenység eredményeit, ajellemz6 kockdzatokat.
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A fogyasztokat megtéveszts online reklamok egyes jellegzetes elemeire az OGYE,

kozos dokumentuma hivja fel a figyelmet:
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17. dbra: a megtévesztés gyakran alkalmazott elemei a digitalis térben

W

Az orvosok megdobbentek!
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kezelésére alkalmazhatd ,orvossag”
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zatok, semmitmondd szivegek. Ezeken
az oldalakon nagy hangsulyt fektetnek
arra, hogy a betegséqg és a reklamozott
termék ,jotékony” hatdsairdl részletes

a NAV és a Rend6rség
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Forrds: OGYEI, HENT, NAV, Rendérség

A tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértése miatt a fogyasztévédelmi hatdsdg, illetve a
GVH jar el*’. A NEBIH orszagos hatdskérben feliigyeli az élelmiszerlanc-biztonsagi szabalyok betartasdt?s,
ennek korében tar fel az étrend-kiegészitékkel kapcsolatos jogsértéseket.

‘T fogyaszt 6kkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz016 2008. évi XLVI. torvény (Fttv.) és a tisztességtelen piac maga-
tartds és a versenykorlatozas tilalmardl szold6 1996. évi LVII. torvény (Tpvt.) alapjan.
%383/2016. (XIl. 2.) Kormanyrendelet, a 22/2012. (II. 29.) Korm. rendelet

50



E=l=E=M=Z=E=S

7.4.1 Gazdasagi Versenyhivatal hatarozatai

Az gydgyszerekkel, étrend-kiegészit6kkel kapcsolatban a Gazdasédgi Versenyhivatal 2010. és 2021. évek ko-
z06tt tobb, mint Gtven esetben allapitotta meg a szabédlyok megsértését, a birsdg egylittes Osszege elérte a
3,14 Mrd Ft-ot* (lasd 6. szamu melléklet). A birsdgot a GVH a legtobb esetben azért éllapitotta meg, mert a
tv reklamokban, szdrélapokon és internetes feliileteken a hirdetmények olyan hatast igértek, melyek nem
voltak bizonyitottak, megtévesztéek voltak, illetve nem tartalmaztdk azt a tdjékoztatdst, hogy az érintett
termék gydgyszer, vagy étrend-kiegészit6. A hivatal hatdrozataiban - kiemelve par példat — jellemzéen az
alabbiak miatt marasztalta el a forgalmazdkat:>°

2. tablazat: Példak a GVH altal megallapitott egyes jogsértésekre (2010-2021)

Multi-tabs Multi Kid
étrend-kiegészit6
készitmény

az dgazati szabdlyokkal ellentétes ldtszatot keltette, hogy a termék haszndlata a ki-
egyenstilyozott és vdltozatos étrend kivdltdsdra alkalmas

Fluimucil vény nél-
kiil kaphaté gyogy-
szer

azt dllitotta, hogy védi a tiidét

Panadol Rapid 500
mg vény nélkiil kap-
hato gydgyszer

azt az iizenetet sugallta, hogy a termék 5 percen beliil elkezd hatni

az étrend-kiegészité termékeket az dgazati elirdsok ellenére betegség megelézésére, RUUull{Ja{-y:EHqH

gydgyitdsdra vonatkozé dllitdsokkal népszeriisitette

azt dllitotta, hogy a termék nem csak a megfdzds, hanem dltaldban virusok okozta, akut
felso léguti fertézések kiegészité terdpidjdra is ajdnlott, tovabbd a gydgyszer kizdrdlag
névényi dsszetevét tartalmaz

azt dllitotta, hogy a kurkuma segit megel6zni az iddskorban gyakori megbetegedéseket,
fdjdalomcsillapité hatdssal rendelkezik és javitja a vérkeringést, gadtolja a vérrogok ki-
alakuldsat, ami csékkenti az infarktus- és trombdozisveszélyt

azt dllitotta, hogy haszndlatdval hosszutdvon biztosithato a jo kozérzet és az id6skori
miitét is elkeriilhetd

azt dllitotta, hogy ,Ma mdr ahhoz, hogy a sziikséges mennyiségii K2 vitaminnal ldssuk
el szervezetiinket, naponta el kéne fogyasztanunk pl. 4 kg marhahust, vagy 5 liter tejet,
vagy 5 liter joghurtot. Mivel a mostani tdpldlkozdsi szokdsokkal nehéz biztositani a szer-
vezetnek sziikséges K2 vitamint, tandcsos ezt potolni”.

azt dllitotta, hogy ,,Mdr egy éve kévetik nyomon milliok az életemet, igy lathattdk azt
is, hogy a sziilésem ota kézel 20 kg-tol szabadultam meg a puderszerii dobozba zdrt 6r-
dognyelv kapszuldk segitségével.”

az Immunforte C+R
étrend-kiegészito

Esberitox vény nél-
kiill kaphato gyogy-
szer

Medosan Kurkuma
Plus étrend-kiegé-
szito

Saballo vény nélkiil
kaphato gyogyszer

CalciTrio étrend-ki-
egészitd

Ordégnyelv-kivonat
z6ld teaval étrend-
kiegészitd

Forrds: GVH, ASZ szerkesztés

7.4.2 A COVID-19 vildgjarvény alatt tapasztalt tisztességtelen piaci magatartds

Az étrend-kiegészit6k piacanak jelent6s mértékli novekedését hozta a COVID-19 vildgjarvany megjelenése.
Egyes vallalatok szazmilliokkal gyarapitottak adodzott eredményiiket. (G7, 2021). Ezzel parhuzamosan a jar-
vany megjelenését kovetden tébb olyan ismertetés is megjelent a kozosségi médiaban, amely megalapozat-
lanul allitotta, hogy egy adott termék a koronavirus betegséget megel6z6, vagy gyogyitd hatdssal bir. Tobb

“Az elemzés a GVH honlapjan nyilvdnossagra hozott hatarozatokat, hiradasokat tekintette at.
YGVH (2020), részletek a 2010 és 2021 évek kdzott meghozott hatarozatokbdl
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egészségligyi szakember (orvos, gydgyszerész) isrészt vett a készitmények reklamozdsaban, melyet egyér-
telmlen tiltanak a jogszabalyok. (GVH, 2020). A GVH 2021 &prilisaban vizsgalatot inditott Nutriversum Kft.
étrend-kiegészit6 termékeket forgalmazd vidllalkozdssal szemben, mert a vallalkozds feltételezhet6en jog-
sérté mddon késziilt koronavirussal kapcsolatos dr. G6dény Gyorgy gyogyszerész szereplésével készilt 16
részes, videdsorozataban olyan allitasokat fogalmazott meg, amelyek nem felelnek meg az agazati szaba-
lyoknak. Jogsérté piaci magatartds miatt a GVH tdbb vizsgdlatot is inditott 2020-t6l. 2021. marcius 26-3n a
GVH kozleményt adott ki arrdl, hogy eljarast inditott egy szaj- és orrspray forgalmazdéval szemben, tekintve,
hogy megtévesztéen azt allitottak, hogy atermékeik alkalmasak a COVID-19 fert6zés kezelésére:

»...hatékonyak az Uj koronavirus fertézés (COVID-19), az influenza és a megfdzds (egyéb léguti virus és bak-
térium fertézések) megelézésében, a kdrokozdk elleni védekezésben és a kezelésében is!”; ,védébevonatot
képez a nydlkahdrtydn, igy nagyon sokféle virussal és baktériummal felveszi a kiizdelmet, amibe a COVID-19
éppugy beletartozik, mint az influenza vagy az egyszer(i, szezondlis ndtha”. (GVH, 2021c)

2020. év elsé felében a GVH elndke elmondta, hogy fokozottabban feliigyelik a COVID-19 jarvannyal kapcso-
latos termékek piaci szereplését. Ennek tiikrében azéta tobb eljardst kezdeményeztek, avirus elleni védel-
met igérG étrend-kiegészitGk értékesitése miatt (Portfolio, 2020).

7.43  NEBIH hatdrozatok

2016 és 2018. években a NEBIH hat interneten vasarolhatd étrend-kiegészitében taldlt gydgyszer-hatéanya-
got, amely a férfiak szamara készitett potenciandvelés elGsegité készitmény volt, a termékek pedig Kindbol
szarmaztak. Ezekben a Homosildenafil, Sildenafil, Tadalafil, Thiocaildenafil, Thiosildenafil készitmények vala-
melyike volt megtaldlhato, illetve az étrend-kiegészit6 mellé csomagolt ,halolaj gyongy” valdjaban
szojaolajat tartalmazott. A NEBIH megtiltotta a készitmények forgalmazésat, elrendelte a termékek vissza-
hivasat, illetve élelmiszer-ellendrzési birsagot szabott ki. (NEBIH, 2016, NEBIH, 2018a, NEBIH, 2018b)

2019. jalius és 2021. aprilis kozott>! a NEBIH 6t esetben tapasztalt olyan jogsértést, hogy az étrend-kiegészi-
t6ben szildenafil vagy tadalafil — esetleg mindketté egyiittesen - jelen volt, illetve volt, amelyikben
paracetamol volt kimutathatd. Ezek jelenléte élelmiszer-ellenérzési birsdg kiszabasat tette indokoltta, il-
letve, a NEBIH megtiltotta a termék forgalmazasat (NEBIH, 2021a)

7.5 Reklampiac

Az elemzés az aldbbiakban bemutatja, hogy milyen gazdasagi sullyal bir a gydgyszerek, étrend-kiegésziték
rekldmozdsa. Tobb eltéré méret(i és fejlettségli rekldmpiac Osszevetése nyomdn, aztlatjuk, hogy a vény nél-
kil kaphato gyogyszerek reklamozdsdnak Magyarorszdgon a legnagyobb az ardnya az 6sszes médiakoltésen
beliil.

A NEBIH jogsértéseket tartalmazé élelmiszerek listaja 201946l érhetd el. A honlap lekérdezhetdsége miatt nem ismerhetd meg a teljes adatbd-
zis, igy nem viszonyithatd az Osszes jogsértéshez, illetve nem ismertek a korabbi évek tapasztalatai.
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18. abra: az OTC (vény nélkiili készitmények) piac sulya a reklampiacon egyes orszagokban (%)

(2018-2019)
25,0%
20,0%
15,0%
10,0%
0,0% I I I
’&\’b @@ "b(\\’é ﬂé"’b% -L:'\'?b% m“@(\ -65\'.@% é"llbqa "Sj"\@ 6;"%% @5{_
P Q & & S L & A < >
& L RS S ° oS S ° N
) ¢ Q(‘)s"b ‘k“(b/\, '\Q;\ 0‘\0 ° 6\ \)\\J
& é\@ 2 ch(b “\Qf’
<%

2018 MW 2019 januar-junius

Forrds: Kantar Hungary (2020), ASZ szerkesztés

Magyarorszagon, minden otodik, médidban elkoltétt forint ennek a termékcsoportnak a népszer(sités ét
segiti el6. Tobb év nemzetkdzi adatait vizsgalva ez az ardny nem véltozik és a magyar vilagelséség az elmuilt
néhany évben stabilnak nevezhetd, az OTC piac részesedése 2011-ben még 15%-volt, az elmult 5 évben mar
20% vagy a folotti részesedést tudhat magaénak a teljes reklampiacon (Kantar Hungary, 2020). A gydgyaszati
célu médiakiadasokat a lakossdg |élekszdmahoz viszonyitva az latszik, hogy egy atlagos magyar fogyasztdra
tobb mint haromszor annyi ilyen jellegli médiakoltés jut, mint egy szlovak, vagy egyesiilt allamokbeli lakosra
(Kantar Hungary, 2020).
19. dbra: egy f6re jutd OTC (vény nélkili készitmények) médiakoltés orszagonként (USD,2018)
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Forrds: Kantar Hungary (2020); ASZ szerkesztés

A legtobbet hirdet6 szektor a ,gydgydszat”, a televizibban minden 4. és 5. spot gyogyszerrekldm. A teljes
televizids reklamid6bdl a gydgyaszati szektor 22%-ban részesiilt, ezzel parhuzamosan megugrott az online
koltés, és a gydgyszergyartdk 2018-t6l 22%-kal tobbet forditottak banner kampanyokra is.

53



E=l=E=M=Z=E=S

>

Egyes termékeket vizsgdlva lathatd, hogy a toplistat a megfdzas, natha elleni szerek vezetik, szorosan mo-
gbttik a fajdalomcsillapitokkal. A legtobbet rekldmra kolt6 vény nélkil kaphatd szer, az Algoflex, a Sanofi-
Aventis fajdalomcsillapitja. A 2020-ban az élmezénybe szereplé termékek szinte mind fajdalomcsillapitdk
(Advil, Nurofen, Aspirin) (Kantar Hungary, 2021).

7.6 A reklamok hatasa

Németh (2005) kutatdsa a gyogyszertari gydgyszervdsarlasi szokasok és a reklamok Osszefliggéseit vizsgalta.
A kutatds ennek kapcsdn tobb lehetséges dontéshozatali utat tar fel. Az elsé Utvonalon a beteg észleli a
tineteket, orvoshoz fordul, majd receptet valt ki a patikdban. A masodik dtvonalnal, kozepesen sulyosnak
itéli a tiineteit, tanacsot kér a gydgyszerésztdl, majd, megvdsdrolja az ajanlott gydgyszert. Amennyiben a
rekldmok hatdsdra cselekszik (harmadik utvonal), Ugy els6 lépésként tinetet észlel, majd a reklam rabeszélé
hatdsara, elhatdrozza, hogy egy bizonyos gydgyszert vesz tiineteinek enyhitésre. Emellett |étezik egy negye-
dik dtvonal is. Ekkor a ,beteg” a rekldm hatasara kezdi észlelni magin a tiineteket, és kezd Ongydgyszere-
lésbe (Németh, 2005).

A tanulmany rdmutat, hogy a rekldamok rovidek (kb. 30 mp.), igy eleve a meggy6zés mellékutjat jelenthetik.
Ha a betegek a reklamok egy-egy vonzd ,igéretére” hagyatkozva hozzdk meg a dontéseiket, gyakrabban
el6fordul a gyogytermék nevének elfelejtése, Osszezavarasa, konnyen eléfordulhat tul- és félregyogyszere-
lés. A kutatds terepgyakorlatanak eredményei szerint a gyogyszerész-beteg beszélgetések 31%-ban érhet6
tetten a gyogyszerrekldmok hatdsa, az esetek 39,2%-ban volt tapasztalhatd valamilyen kommunika cids
probléma, az esetek 52%-ban a beteg nem emlékezett a rekldmozott termék nevére, de arra sem, hogy azt
milyen problémara kinalta a reklam.

Szlics és Szakdly (2020) kutatdsaban az étrend-kiegészit6 hasznalati szokdsaikrol megkérdezettek az infor-
macidforrasok fontossaga korében a marketingnek 1-5-ig terjed6 Likert skalan 3,83-as értéket adtak. A
EUROBAROMETER véleményfelmérése (Eurobarometer, 2018) alapjan a magyarok egyes gyogyszerekkel
kapcsolatban valamivel nagyobb aranyban tartjdk megbizhatd informécioforrasnak ateleviziot (7%), mint az
unids polgarok atlaga (4%).

Az interjubeszélgetés megerGsitette, hogy a nem vénykételes termékek fogyasztdsdban igen erGteljesen tet-
ten érhet6 a rekldmok szerepe. Ennek kovetkezménye, hogy tobb beteg nehezen fogadja el a gyogyszerész
figyelmeztetését és kitart egy-egy reklamban megismert termék megvasarlasa mellett.
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8. A GYOGYSZEREK ERTEKESITOI ES AZ ORVOSI OLDAL KAPCSOLATA

Sajatos jellemzGje a gyogyszer piacnak, hogy jellemzéen nem a végsG fogyasztd (a beteg), hozza meg az
érdemi fogyasztdi dontést, hanem a vénykételes gyogyszert felird orvos. Ugyanakkor a koltségeket kozvet-
lenlll teljes mértékben ezek egyike sem viseli, hanem jelent6s részben az egészséghiztositdsi rendszerek
(Nagy, 2018). A gyogyszerrendelés tehat négy szereplGbdl all6 gazdaségi, érdekeltségi viszonyban torténik.
Az orvos (és részben a gydgyszerész) alakitja ki azt a szakmai dontést, hogy mely gydgyszer alkalmazésara
van szikség. A gyogyszer koltségeit a beteg és a tarsadalombiztositds viseli, mig a gydgyszer forgalmazdja
Uzleti hasznot realizal.

20. dbra: a gydgyszerrendelés érdekeltségi viszonyai
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Mig az érdemi dontésben dontd szerepet jatszo orvosi oldal szamara egy adott gyogyszer felirdsa nem jelent
koltséget, a gyogyszerek elGallitoi, forgalmazoi anyagilag érdekeltek a gydgyszerek alkalmazésaban.

A fentiekre tekintettel kiemelt fontossaggal bir, hogy a gydgyszerek értékesitésében érdekelt oldal, milyen
kapcsolatban allhat az orvosokkal, van-e lehet6sége arra, hogy (zleti érdekei megjelenjenek az orvos-szak-
mai dontésekben.

8.1 Gydgyszerismertetok

A gyogyszerek orvosok, gydgyszertdrak felé torténd ismertetését, promdcidjat gyogyszerismertet6k, a koz-
nyelvben ,orvoslatogatdként” ismert kereskedelmi (gyndkdk végzik. A Gyftv. szerint a gydgyszer ismerte-
tése barmely, az Osszetételére, hatdsara, valamint alkalmazasara vonatkozd kereskedelmi gyakorlat, mely
kizdrolag a gyogyszerek rendelésére, hasznalatanak a betanitdsdra és forgalmazasara jogosult egészségligyi
szakképesitéssel rendelkez6knek szdl. A gyogyszert forgalmazd szervezet az ismertetési tevékenység tényét
kdteles bejelenteni az OGYEl-hez. Az OGYEl azismertetési tevékenységet folytatokrdl kozhiteles nyilvantar-
tast vezet - hazankban mintegy 1887 f6 gyogyszerismertetd személyt regisztraltak, akik 173 ismertet6 céget
képviselnek.

Az interjibeszélgetés ramutatott arra a jelenségre, hogy az OGYE! &ltal regisztralt gydgyszerismertetSk ko-
rén kivil olyan, regisztracidval nem rendelkez6 Un. ,patikaldtogatdk” is mlkédnek, akik a gydgyszertulaj-
donsagokrdél nem adnak tajékoztatdst, ugyanakkor gyartdi kedvezményeket, kereskedelmi akcidkat ismer-
tetnek meg a gyogyszertarakkal.
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8.2 Alkalmassag és 6sszeférhetetlenség

Gyogyszerismertetést csak az végezhet, aki az OGYEl-vel, vagy a Gyftv. alapjan bejelentett tevékenységet
folytatoval munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban 4ll6 orvos, fogorvos,
gydgyszerész, bioldgus, vegyész, orvos- és egészségtudomanyi képzési teriilet, egészségtudomanyi képzési
ag valamely alapképzési szakan végzett személy®2. Az ismertetési tevékenységgel oOsszeférhetetlen, ha az
ismertetd személy egészségiigyi szolgaltatoval egészségligyi tevékenység végzésére, abban torténd kozre-
mlkodésére jogositd jogviszonyban all, kivéve a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv sajat gyogyszerismer-
tet6 hdldzatdba tartozd személyeket.

8.3 Anyagi eldnyok, ajandékok és rendezvények

Az ismertetési tevékenységet folytatd személy altal a gydgyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult-
nak ajandék, anyagi el6ny vagy mas természetbeni juttatds nem adhatd, kivéve, ha kereskedelmi gyakorlat
soran valosul meg, és éves szinten Osszértéke nem haladhatja meg a minimalbér havi Osszegének 60%-at.
Nem adhatdé és nem isajanlhaté fel pénzbeli juttatds vagy el6ny a gydgyszerek, tdpszerek rendelésére, hasz-
nalatanak betanitdsara és forgalmazasara jogosult egészségligyi szakképesitéssel rendelkezGknek. Ismerte-
tési tevékenységet folytatd altal gyogyszerek, tapszerek rendelésére és forgalmazadsara jogosult egészség-
Ugyi szakképesitéssel rendelkez6k szdmdra szervezett rendezvények kizardlag szakmai, tudomanyos vagy
oktatasi céllal szervezhet6k. A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytatd és az ismerteté személy
altal a rendezvény koltségének egy napra és egy f6re esé Osszege személyenként nem haladhatja meg a
mindenkori minimalbér havi Gsszegének 5%-dt, és az egészségiigyben, illetve a gydgyszerellatasban kozre-
m(kodS szakembereken kivil mas személy nem hivhatd meg. A szakmai és tudomdnyos célokat szolgdlo
rendezvények és programok kozvetett vagy kozvetlen formaban torténd tamogatdsa esetén a tamogatdsnak
mindenkor ésszer(i mértékiinek kell lennie, a szakmai és tudomanyos programokra az egészségiigyben, il-
letve a gydgyszerelldtdsban kozrem(ikods szakembereken kivil mas személy nem hivhatd meg. A szakmai
és tudomanyos programokon ismertetés abban az esetben folytathatd, ha a kdzvetett és a kozvetlen formd-
ban torténd ismertetés a szakmai, tudomanyos rendezvény programban jol elkilondl. A gydgyszerek rende-
lésére és forgalmazdsara jogosult személy nem kérhet és nem is fogadhat el semmilyen tiltott juttatast>3.

8.4 Ismertetd események bejelentése

Az ismertetési tevékenységet folytatd koteles a gydgyszerészeti dallamigazgatdsi szervnek elektronikus uton
bejelenteni aszakmai, tudomanyos rendezvénnyel, tanfolyammal Osszefiiggésben az altala nydjtott, vagy az
altala szervezett rendezvény, tanfolyam kezd6 idGpontjat a megel6z6 15 nappal korabban. Ezen tul kételes
bejelenteni az altala szervezett vagy az éltala juttatott forrdsbdl tdmogatott valamennyi szakmai rendez-
vény, tanfolyam megnevezését, helyszinét, idGpontjat, programjat, valamint a szervezd nevét, székhelyét, a
rendezvény vagy tanfolyam kezdd id6pontjat megel6z6en 15 nappal. A gyogyszerek rendelésére és forgal-
mazasara jogosult - azismertetési tevékenységet megelz6en —az OGYEI altal kozzétett adatok alapjan meg-
bizonyosodik arrdl, hogy az ismertetést végz6 személy atevékenység végzésére jogosult.

8.5 A gydgyszerismertetés folyamata

Az ismerteté személynek atermékre vonatkozd informdciot és dokumentdciot olyan részletességgel kell &t-
adnia, hogy arendelésére és forgalmazasra jogosult személy véleményt alkothasson rdla, s az atadott infor-
macidnak pontosnak, igazolhatonak és napra késznek kell lennie. Az ismertetés soran dtadott informdcidk
kozott fel kell tlintetni a gydgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott &rdt, a tdmogatds Osszegét, téritési
dijat. Tudomanyos folyodiratokbdl szarmazd idézeteket pontos forrds megjeldléssel, hiien kell bemutatni. Az

3/2009. (II. 25.) EGM rendelet
%2006. évi XCVIII. térvény, a3/2009. (. 25.) EiM rendelet
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ismertetd a fekvGbeteg-ellatast biztositd egészségiigyi szolgdltatd orvosnal torténd ismertetési tevékeny-
ségrél az intézet fGgyogyszerészét tajékoztatja. Amennyiben azismertetés sordn téritésmentes minta>* kerl
atadasra, az dtaddsrol jegyz6konyv késziil>.

8.6 OGYEI Gyogyszerismerteto tevékenysége

Az OGYE| jogelsdjeként mikods Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (OGYI) 2004-2007. évi beszdmoldja alap-
jan az intézet 1957 6ta mikodtette a beszamold idGszakdt érint6 idGszakban 35 f6t szamlaloé gydgyszeris-
mertetd haldzatat. A haldzat feladata a cégérdektdl mentes, fliggetlen gyogyszer-informacid nydjtdsa orvo-
sok és gydgyszerészek szamara. Az OGYE| sajat gydgyszerismertetd haldzatanak mikodésére a rendelke-
zésre 4ll6 dokumentumok alapjan 2015. 6ta mar nem talalunk utaldsokat. Az OGYEl 2015-2017. évi besza-
moldja alapjan konferencidk, képzések, workshopok szervezésével, valamint 2017-t6l nyilt konzultacios el-
jards bevezetésével és online véleményez6 modul segitségével jarult hozzd a gydgyszer-informacidk meg-
osztasahoz. (OGYI, 2004-2007; OGYI, 2008-2009, OGYI, 2010-2014; OGYEI, 2015-2017)

8.7 Etikai kovetelmények

A gyogyszerellatasban kozremikodd, valamint az orvos-szakmai szervezetek az etikai kddexeikben is meg-
erGsitik, pontositjdk a jogszabalyokban szerepld elGirdsokat azzal, hogy ezen elGirdsok megszegése etikai
vétségnek mindsil.

A Magyar OrvosiKamara Etikai Kédexe el6irja, hogy az orvos csak szakszer(, tudomanyosan megalapozott,
statisztikai adatokkal aldtdmasztott tdjékoztatast fogadhat el az orvoslatogatétdl. Az orvos nem fogadhat el
ajandékot, vagy olyan anyagi el6nyt, amelynek feltétele egy bizonyos gydgyszer vagy termék felirasa, hasz-
nalata, ajanlasa betegei felé. Ugyanakkor a kdédex szerint orvos adhatja gydgyszer kidolgozasanak az Gtletét
és részt vehet fejlesztésben, lehet szakértd a kiprobalasban és ezért dijazés illeti meg. Azonban, ha munkaja
eredményét nem orvosi sajtoban kozli a tudomanyos ismeretterjesztés szabdlyait betartva, az etikai vétség-
nek minGsil. A kodex szerint nem kifogdsolhatd, ha az orvos, etikus szakmai tevékenység fejében szakmai
tovabbképzésre, kongresszusra vonatkozd tdmogatdst fogad el olyan mértékben, melyet sajat maga is ra-
forditasként eszkozolt volna (MOK, 2011).

A Magyar Gydgyszerészi Kamara Etikai Kodexe alapjan a gydgyszerész nem kothet olyan megallapoddst,
nem fogadhat el olyan elényt, amely szakmai fliggetlenségét, a betegek hatékony és biztonsagos gydgyszer-
ellatasat sérti vagy veszélyezteti. A szakmai fiiggetlenséget veszélyeztet6nek tekinthet6 minden olyan meg-
allapodas, amely alapjan a gyogyszerész érdekeltté valik abban, vagy annak latszatat kelti, hogy a hozza for-
duld betegek szdmdra egy adott gydgyszert, vagy egy adott gydgyszergydr vagy étrendkiegészit6-el6allitd
termékét ajanlja, akar jutalék, ajandék, barmilyen maés elény érdekében (MGYK, 2020).

A Gyogyszer-Kommunikacié Etikai Kédexe3® szerint rendezvényeket csak a vallalat f& célkitlizésével 06ssz-
hangban |év6 helyszinen tarthatnak, Magyarorszagon kiviili helyszinen rendezvény nem szervezhet§ és nem
is tamogathato, kivéve kilféldi résztvev6k esetében. Vendéglatds keretében nyljtott természetbeni tamo-
gatds Osszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szovetségek®” altal megéllapitott értékhatart. A kizdrdlag
orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszerekkel kapcsolatos ismertetés keretében tilos ajandék, pénzbeli vagy
természetbeni el6ny nydjtasa, kivéve a csekély értékd tdrgyi juttatdst. Adomanyok és tamogatdsok nyljtasa
kutatdsi vagy oktatasi tevékenység céljabdl megengedett, azonban nem 0&sztondzhet gydgyszerek ajanla-
sara, rendelésére. Az orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gyogyszerek ismertetése sordn csak olyan ajandék,

* Kabitdszer vagy pszichotrép anyagot tartalmazé gydgyszerbdl nem adhatd minta

® A 3/2009. (Il 25) EGM rendelet alapjan

%a MAGYOSZ, az Innovativ Gydgyszergyartok Egyesilete, a Generikus Gyogyszergyartok és Forgalmazok Magyarorszagi Erdekvédelmi  Egyesilete,
valamint a ,Védettség” Oltéanyag és Immunbioldgiai Termék Gyartok és Forgalmazdk Egyesilete altal elfogadott kévetelményeket tartalmazza.
7Jelen kidexet alairé Mo-on mikdods gyogyszereket gyartd vagy forgalmazd vllalatokat osszefogd szakmai érdekképviseleti szerv
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vagy anyagi el6ny adhatd egészségligyi szakemberek szamdra, amely Osszefiigg az éltala folytatott egészség-
Ugyi tevékenységgel. A gydgyszerismertet6 személy nem terjeszthet nem bizonyithatd tényeken alapuld in-
formaciot. (MAGYOSZ, 2021e).

8.7.1 Gydgyszerismertetéssel kapcsolatos OGYE| feliigyelet

A gydgyszerismertetés nyilvantartasi és felligyeleti feladatait az OGYEI latja el, a szervezet a Gyftv., valamint
a3/2009. (II. 25.) E(iM rendelet elGirasainak megsértése esetén jar el. Az OGYEI gydgyszerismertetés, ajan-
dékok, anyagi el6nydk, rendezvények vonatkozdsdban elkdvetett jogsértés esetén az elkdvet6t figyelmezte-
tést tartalmazd dontésben felhivhatja a hianyossagok megsziintetésére, sa megsziintetésig a tevékenység
folytatasat felfliggesztheti, megallapithatja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsért6 allapot megsziinteté-
sét, valamint pénzbirsdgot szabhat ki. Ismételt, vagy stlyos szabalyszegés esetén az OGYEl az ismertetési
tevékenység folytatasat meghatdrozott idGtartamra megtiltja, megkeresi a NEAK-ot és kezdeményezheti a
tarsadalombiztositasi tamogatassal torténd kiszolgaldsra jogositd szerzédés felfiiggesztését. Az OGYEI 2015-
2017. évi beszamoldja alapjan az ismertetési tevékenységgel Osszefliggésben csokkent a hivatalbdl inditott
eljdrasok szdma. A csokkenés a beszamold szerint annak tudhatd be, hogy az ismertetési tevékenységet
folytatok kereskedelmi gyakorlata egyre inkdbb megfelel az elSirdsoknak. Az OGYEI 2011-2021. években ho-
zott hatdrozatai alapjan osszesen 518,5 M Ft birsagot szabott ki az ismertetési tevékenységgel Osszefligg6
szabalyok megsértése miatt (Iasd 7. sz. melléklet). Az OGYEI honlapjan kozzétett ismertetéssel kapcsolatos
2019-2021 évi - hatdrozatai alapjan 2019-ben 2 esetben, 2020-ban 3 esetben, s 2021-ben 1 esetben hozott
elmarasztald hatarozatot, jellemezGen az egészségligyi szakembereknek késziilt ismerteté anyagok hidnyos-
saga, az el6adasok tartasara kotott szerz6dések alapjan torténd tiltott anyagi el6ny juttatdsa miatt, a gyogy-
szer-adomdnyozasara, minta addsdra vonatkozd szabalyok megsértése miatt, valamint ismertetési tevé-
kenység bejelentésének elmulasztasa miatt.

8.7.2 Integritasi kockdzatok

A hatalyos jogszabalyok, valamint a szakmai testiiletek etikai kddexei is megkdvetelik, hogy az orvosok ne
juthassanak anyagi elényhoz a gydgyszerek értékesitésében érdekelt oldaltdl. Ugyanakkor az elemzett sza-
balyok nem zarjak ki, hogy a gyogyszergyartok gydgyszerkutatdsokban torténd részvétellel, study-k lefolyta-
tadsdval, piackutatdsi tevékenységgel Uzleti kapcsolatba keriljenek orvosokkal. Az orvosi kamara etikai ké-
dexe kifejezetten megenged&en fogalmaz azilyen reldciokkal kapcsolatban. Ezek az lzleti kapcsolatok pedig
az orvosokat anyagilag érdekeltté tehetik, igy elfogulttd vdlhatnak egy-egy gydgyszergyar termékei irant. A
kockdzatokat fokozza, hogy a Magyar Orvosi Kamara etikai kddexe kifejezetten megengedhetének tartja,
hogy az orvosok gyogyszerkutatasokban vegyenek részt. Mindezek alapjan a gydgyszerismertetés szabalyai
integritasi kockdzatot jeleznek az orvosok és a gydgyszergyarak, gydgyszerismertet6k talalkozasi pontjain.

Az interjubeszélgetés megerdsitette, hogy fenndll annak a kockdzata, hogy a gydgyszerek forgalmazdi, koz-
vetlenlll, vagy egy alapitvdnyon keresztiill gyogyszerkisérlettel, study-val (zleti kapcsolatot az orvosokkal,
amely betoltheti azt a funkciét is, hogy az orvost gydgyszerfelirdsi dontéseiért honordlja. A ,study’-k gya-
korlata ugyanakkor visszaszoruléban van.
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KSH STADAT FORRASOK

1.1.1.6. Fogyasztéiar-indexek a kiadasok részletes csoportjai szerint [el6z6 év=100,0%]

4.1.1.2. Egészségligyi kiadasok alrendszerenként, a GDP %-3ban, egészségiigyi beruhdzasi raforditas
4.1.1.22. A tdmogatott gyogyszerek vényforgalma

5.1. Orvos 4dltal receptre felirt gydgyszert szedék aranya nem és korcsoport szerint [%]

5.24. Orvos altal receptre felirt gydgyszert szed6k aranya nem és sporttevékenység szerint [%]
5.25. Orvos altal receptre felirt gydgyszert szed6k aranya nem és testtomegindex szerint [%)

9.1. A népesség megoszlasa sporttevékenység, nem és korcsoport szerint [%]

10.1. A népesség megoszlasa testtdmegindex, nem és korcsoport szerint [%]

21.1.1.1. A makrogazdasag fébb adatai
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FOGALOMTAR, ROVIDITESIEGYZEK

ATC-csoport

A gyogyszerek anatomiai, terdpids, illetve kémiai hatds szerinti
osztalyozasa (Gyftv.)

Addikcid fliggbség
Adherencia Az orvos utasitasainak, gyogyszer-alkalmazasi iranymutatdsai-

nak, az orvosi rendelvénynek a beteg éltal torténé kovetése.

Banner kampany (vagy reklamcsik)

egy weboldalon elhelyezett hirdetéstipus. A bannerhirdetéseket
altalaban egy kép alkotja, amelyen kiilonb6z6 grafikdk, szévegek
helyet kapnak. (marketingprofesszorok)

Bizottsag

az Eurépai Unid Bizottsaga

Biomarkerek

Mérhet6 jelz6anyagok, amelyek jelenléte felhasznalhatéd bizo-
nyos betegségek kimutatdsara vagy egy betegség progndzisara
(https://esem.hu/szotar/biomarker/)

CHMmP

Emberi Felhaszndlasra Keril6 Gyogyszereket Ertékeld Bizottsag

Csekély értéklinek minGsilé ajandék

Természetbeni juttatds, amelynek egyedi, az altaldnos forgalmi
adot is tartalmazd értéke, ilyen érték hidnyaban pedig az altala-
nos forgalmi addval egyltt szamitott beszerzési ara vagy elGalli-
tasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sz-
szegének 5%-at

DCP Decentralizalt eljaras

EFSA Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag
ELEF Eurdpai lakossagi egészségfelmérés
EMA Eurdpai Gyodgyszerligynokség

EU Eurdpai Unid

Eurostat Eurdpai Unid Statisztikai Hivatal

Farmakotera pia

Gyogyszeres kezelés

Farmakovigilancia

A gyogyszerek  biztonsagossaga  érdekében a gyogyszer
el6ny/kockazat viszonyat nyomon kovetd tevékenység

Fitoterapia

Jelentése gyogynovényekkel vald gyogyitas.

FoNo

A magisztralis gyogyszerrendelés példatdra és utmutatdja

GDP

Bruttd hazai termék (Gross Domestic Product)

Generikus gyogyszer

A referencia-gydgyszerrel a hatdanyagok tekintetében azonos
mindségi és mennyiségi Osszetétell, illetve azonos gydgyszerfor-
maju gyogyszer

Geriatria Az id6skorban eléforduld betegségekkel foglalkozd tudomany
GYEMSZI Gyggyszereszetl és Egészségiigyi MinOség- és Szervezetfejlesztési
Intézet
GYNSZ Gyogyszer-nagykeresked6k Szovetsége
Az emberi alkalmazdsra kerilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogy-
, szerpiacot szabalyozé torvények modositasardl szolé 2005. évi
Gyogyszer

XCV. torvény (a tovdbbiakban: Gytv.) 1. §-dnak 1. pontja szerinti
anyag (Gyftv.)

Gyogyszerészi gondozas

A gyogyszerész dltal onként vallalt, felelsen végzett dokumen-
talt tevékenység, melynek célja egylittmiikodésben az orvossal a
hatasos, biztonsagos és koltséghatékony gyogyszeres terapia el6-
segitésén tul, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitasanak
el6segitése, megfeleld gyogyszerhaszndlatdnak szakmai segitése,
egylittm(kodd készségének ndvelése, életminéségének javitdsa,
minGségileg kontrolldlt korlimények kozott (Gyftv.)
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HENT

Hamisitas Elleni Nemzeti Testilet

HTA

Egészségiigyi technoldgiak értékelése

Kozforgalmu gydgyszertar

Teljes kor( kozvetlen lakossagi gyogyszerelldtdst biztositd egész-
ségligyi intézmény (Gyftv.)

Komorbiditas

Tarsuld betegségek egyittes el6forduldsa

KSH

Kozponti Statisztikai Hivatal

Magisztralis gydgyszer

az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gydgyszerész a gyogyszer-
tarban a Magyar, illetve Eurdpai Gyogyszerkdnyv vagy a Szabva-
nyos Vényminta Gyljtemény (Fo-No) rendelkezései alapjan, or-
vosi elBirdsra vagy a Gydgyszerkdnyv szerint sajat kezdeménye-
zésére készit

MAGYQOSZ Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége
MEKISZ Magyar Etrend-kiegészité Gyartdk és Forgalmazék Egyesillete
MRP Kolcsonds elismerési eljaras

NEAK Nemzeti Egészséghiztositasi Alapkezeld

NEBIH Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi hivatal

NNK Nemzeti Népegészségligyi Kozpont

Non-adherence

Az orvosi rendelvény be nem tartdsa a beteg részérdl

Originalis gydgyszer

Az origindlis — azaz Ujonnan kifejlesztett — gydgyszereket 4ltala-
ban 20-25 évig termékszabadalmi oltalom véd. Ezt kdvetéen azo-
nos hatéanyag tartalommal miés gyartok is eldallithatjak, melyet
mar generikus gydgyszernek neveziink.

OECD

Gazdasdgi Egyuttm(ikodési és Fejlesztési Szervezet (Organisation
for Economic Co-operation and Development)

OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Parentelaris

Atdpcsatorna kikerllésével tapanyagot vagy gydgyszert a szerve-
zetbe juttatd eljaras.

Pharmaceuticalisation

Elgydgyszeresedés, kordbban egészségesnek szamitd testi, men-
talis allapotok gydgyszeres kezelése.

Polifarmacia

Tobbfajta gyogyszer (legalabb 5) egyidejli szedése huzamosabb
ideig

Prevalencia

Egy adott id6pontban ill. id6szakban egy adott populdciét érintd
betegség el6forduldsi gyakorisdga.

Preferalt referencia arsavba tartozo
gyogyszer

A hatdanyag alapu fix tdmogatds esetén a referenciagydgyszer
napi terdpids koltségét legfeljebb 15%-kal meghalad6 és az annal
alacsonyabb napi terdpias koltségli gydgyszer (Gyftv.)

Referencia-gyogyszer

Az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba tartozd gydgyszer,
amely a kiilén jogszabalyban meghatarozottak szerinti bruttd fo-
gyasztdi dra és forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-cso-
portra meghatdrozott szazalékos tdmogatasban részesil (Gyftv.)

Referencia-tagéllam

Az a tagdllam, amelynek a megfelel6 hataskérrel rendelkezd ha-
tdsaga a kolcsonds elismerési és decentralizélt eljaras alapjaul
szolgdlo értékel6 jelentést elkésziti (Gyftv.)

Sztatin

Sziv- és érrendszeri betegségek kezelésére és megel6zésére
hasznalt gydgyszerhatéanyag

Tamogatasi csoport

Azon termékek csoportja, melyek tdmogatdsa a csoport referen-
ciaeszkozének drahoz megdllapitott szdzalékos tdmogatds alap-
jan meghatdrozott (fix) dsszegben torténik (Gyftv.)

WHO

Egészségligyi Vilagszervezet (World Health Organization)
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OGSZABALYOK JEGYZEKE

1 Magyarorszag Alaptorvénye

2. 1997. évi CLIV. térvény az egészségiigyrdl

3. 1995. évi XXXIII. torvény a taldlmanyok szabadalmi oltalmarél

4 2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazdsra kerllG gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpia-
cot szabalyozd torvények modositdsardl

5. 2005. évi CLXIV. térvény a kereskedelemrdl

6. 2006. évi XCVIII. torvény - a biztonsagos és gazdasdgos gyodgyszer- és gydgyaszati segédeszkoz-
ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazds 4&ltaldnos szabalyairdl

7. 2007. évi CXXVII. torvény - az altalanos forgalmi adérol
134/1999. (VIIl. 31.) Korm. rendelet -a jardbeteg-ellatds keretében rendelt gydgyszerek, gyogya-

8. szati segédeszkdzok és gydgyfiirdGelldatasok arahoz nyljtott tamogatdsok elszamoldsardl és fo-
lydsitdsarol
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi fel-

9. hasznalasra kerlil§ vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkal-
mazdsra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélye-
z2ési eljardsanak szabalyairdl

10. 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet-
rél

1. 325/2011. (XIl. 28.) Korm. rendelet egyes egészségbiztositasi és egészségligyi targyd kormany-
rendeletek modositasarol
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet afdvarosi és megyei kormanyhivatal, valamint ajarasi (fovarosi

12. keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovdbba az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl

13. | 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet az egészséghiztositdsi szervekrdl

14, 387/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet a fogyasztovédelmi hatdsag kijelolésérdl

15 448/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek egyedi rendelé-
sének és felhasznalasanak engedélyezésérdl

16. 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos
importtevékenység végzésének engedélyezésérdl

17, 450/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet az emberi felhasznalasra keril6 gydgyszerek forgalomba ho-
zatalanak és gyartasanak engedélyezésérdl
452/2017. (XIl. 27.) Korm. rendelet agydgyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé be-

18. fogadasanak, a befogadas és atamogatds mértéke megéllapitdsanak, valamint atamogatas meg-
valtoztatasanak részletes szabalyairdl

19. 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gydgyszerekrél
és a tdmogatas 0Osszegérdl

20. 64/2003. (X. 31.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznaldsra kerilé gyogyszerek, gydgyszernek
nem mindsilé gyogyhatdsu készitmények rekldmozasardl és ismertetésérdl
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a torzskdnyvezett gydgyszerek és a kilonleges taplalkozasi

21. igényt kielégit6 tapszerek tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogaddsanak szempontjai-
rol és a befogadas vagy a tamogatds megvaltoztatasardl

22. | 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a kiilénleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl

23. | 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet az étrend-kiegészitSkrdl

2. 44/2004. (IV.28) ESZCSM rendelet az emberi felhasznalasra kerll6 gydgyszerek rendelésérdl és

kiadasarol
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53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos

. import tevékenységrél
2. 52/2005. (XI. 18.) EGM rendelet az emberi alkalmazasra keril6 gydgyszerek forgalomba hozata-
larol
27, 41/2007. (IX. 19.) EGM rendelet a kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak mulkodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl
3/2009. (Il. 25.) EGM rendelet az emberi felhasznalasra keril6 gyogyszer, illetve gyogyaszati se-
)8, gédeszkoz ismertetésére, az ismertetGi tevékenységet végz6 személyek nyilvantartdsara, és a
gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozd részletes szabalyokrol
9. 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet-
rél
30. 1/2017. (VI. 12.) EMMI rendelet a lakossagi gyogyszerellatds sordn képzGdott gydgyszerhulla dé k-
kal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl
A Tanacs 2309/93/EGK rendelete az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szént gyogy-
31. szerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatdrozasardl és az
Eurdpai Gydgyszerértékel6 Ugyndkség |étrehozasardl
A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
32. gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd feltételek mddositasainak
vizsgalatardl
Eurdpai Parlament és a Tanacs 609/2013/EU rendelete a csecsemék és kisgyermekek szamara
késziilt, aspecidlis gyogyaszati célra szant, valamint atesttémeg-szabalyozds céljara szolgilo, tel-
33 jes napi étrendet helyettesité élelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tandcsi iranyelv, a 96/8/EK,
az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai par-
lamenti és tanacsi iranyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatélyon kivil
helyezésérdl
3. Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznédlasra szant gyogyszerek
kozosségi  kodexérdl
35 Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/46/EK iranyelve az étrend-kiegészitGkre vonatkozo tagal-
lami jogszabalyok kozelitésérdl
Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/84/EU irdnyelve az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
36. kozOsségi  kodexérél szold 2001/83/EK  eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a
farmakovigilancia tekintetében torténd moddositasarol
Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU iranyleve az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
37. kozosségi kdodexérdl szold 2001/83/EK irdnyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszerl ellatasi
lancba vald bekeriilésének megakadalyozasa tekintetében torténd maddositasarol
38. Magyarorszag 2022. évi kozponti koltségvetésérdl szold 2021. évi XC torvény
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MELLEKLETE

1. SZ. MELLEKLET: A GYOGYSZEREKKEL ES ETREND-KIEGESZITOKKEL
KAPCSOLATBAN ERINTETT INTEZMENYEK

Eurdpai Gyogyszeriigynokség

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete alapjan az EMA koordindlja az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezését és felligyeletét, elvégzi a gydgyszerek minGségé-
nek, biztonsdgossaganak és hatdasossaganak értékelését, oOsszegylijti az EU-ban engedélyezett gydgyszerek
mellékhatdsaira vonatkozd informacidkat.

Nemzeti Népegészségiigyi K6zpont

A 385/2016. (XIl. 2.) Kormanyrendelet alapjan egészségligyi allamigazgatasi szervként a Nemzeti Népegész-
ségligyi Kozpont (tovabbiakban: NNK) keriilt kijelolésre. Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv az egészség-
Ugyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. tv. értelmében felligyeletet gyakorol az orszag
kozegészségligyi-jarvanyiigyi viszonyai felett. Népegészségiigyi tevékenysége keretében vizsgalja, ellenérzi,
elemzi alakossag egészségi allapotanak alakuldsat, az azt veszélyeztet6 tényezbket. Az NNK a hataskorébe
tartozé feladatokat az orszag egész teriiletére kiterjedd illetékességgel latja el. Részt vesz az orszagos nép-
egészségligyi programok kidolgozasaban és iranyitja, szervezi, koordindlja a programok végrehajtasanak te-
rileti és helyi feladatait. Az étrend-kiegészit6 készitmények, valamint a kiilénleges élelmiszerek a Kézegész-
ségligyi Flosztaly Elelmezés-, Taplalkozas-, Gyermek- és Ifjlisdg-egészségligyi Osztdly hatdskorébe tartoz-
nak, mely koordindlja az étrend-kiegészité készitményekkel, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekkel
kapcsolatos hatodsagi felligyeletet. Laboratériumi feladatai korében parentélis készitmények és alapanya-
gaik, kémiai anyagok (pl. gyogyszerek) in vivo és invitro toxicoldgiai tesztelése, szakmai iranyitasi feladatko-
rében biztositja a kormanyhivatalok és jarasi hivatalok szakértGi hatterét, a gydgyszerészeti hatdsag megke-
resése esetén immunbioldgiai készitmények vonatkozasaban szakért6ként mikodik kozre, gydgyszermin G-
ségi szempontbdl szakhatdsdgi allasfoglalast készit, gydgyszerek hazai forgalmazadsahoz gyartasi tétel felsza-
baditdst végez. Az NNK-t az Orszagos Tisztiféorvos vezeti. Az Orszagos TisztifGorvos a szakmai és funkcio-
nalis feladatok iranyitasa, felligyelete korében kozremlkodik a kormanyhivatal és a jarasi hivatal vonatko-
zasaban a minisztert megillet iranyitasi jogkorék gyakorldsaban, a kormanyhivatal népegészségligyi fel-
adatkoreivel Osszefiiggésben kozrem(kodik — tobbek kozott — a miniszteri hataskorok gyakorldsahoz sziik-
séges dontések szakmai el6készitésében, melynek keretében tdjékoztatast, adatot, egyéb informaciot kér-
het minden - lakossagot érint8, lakossag érdekében torténé -, a korményhivatal feladatkérébe tartozd nép-
egészségligyi  kérdésben, felhivast intézhet kozegészségligyi-jarvanyligyi, egészségfejlesztési, valamint
egészségligyi igazgatasi intézkedések megtételére, részt vesz a kdzegészségligyi, jarvanyligyi, munkaegész-
ségligyi, egészségligyi igazgatasi targyd, valamint az egészségfejlesztésre és az egészségligyi ellatas fejlesz-
tésére iranyuld jogszabalyok elékészitésében, véleményezésében. Felligyeli az NNK oltéanyag biztositdsdra
irdnyuld kozbeszerzési eljardsait, illetve az oltdanyag kozbeszerzési eljarasok bonyolitasat, figyelemmel ki-
séri a hazai véddoltasi tevékenységeket.

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

2015. marcius 1-t8l az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szolo 28/2015. (II. 25.)
Korm. rendelet értelmében az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiligyi Intézet (tovabbiakban:
OGYEI) latja el a gydgyszerészeti 4llamigazgatasi feladatokat, tovabba gydgyszerészeti, egészségiigyi é&llam-
igazgatasi szervként is kijelolésre keriilt. Az OGYEI 2015. marcius 1-ig a Gydgyszerészeti és Egészségligyi Szer-
vezet és MinGségfejlesztési Intézet (GYEMSZI) Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) Féigazgatésagaként
m(ikodott. Feladatkorében elldtja a gydgyszerészeti hatosagi és ellenGrzési tevékenys égeket, a gyogyszerel-
latdssal és a fokozottan ellendrzétt szerekkel kapcsolatos szakfelligyeletet, biztositja a forgalombdl kivont
gydgyszerkészitmények tovabbi felhaszndldsanak megakadalyozdsat. A szervezet ellatja az étrend-kiegészit 6
készitményekkel kapcsolatos jogszabalyban foglalt feladatokat, mint a bejelentési eljrast, kockdzatértéke-
[ést, tarshatdsagi megkeresések megvédlaszoldsat, irdsbeli és szdbeli tandcsadast az lgyfelek részére, vala-
mint a termékk6r vonatkozasaban az EU Bizottsagi munkacsoportjaban vesz részt. A 28/2015. (II. 25.) Korm.
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rendelet szerint az OGYE| a bejelentett étrend-kiegészit6k vonatkozasaban a bejelentés soran rendelkezésre
bocsatott dokumentacid alapjan elvégzi a kozegészségiligyi kockazatok feltarasat. Az OGYEI forgalmazassal
kapcsolatos teendGi alapjan koordinélja a gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésével kapcsola-
tos nemzeti és nemzetkozi eljardsokat, valamint kiadja az engedélyt. Ellatja az egyes gyartasi tételek forga-
lomhozatali engedélytdl vald eltérésének és lejarati idejiik meghosszabbitasanak engedélyezését. Ellatja to-
vabba a gydgyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésével, a forgalomba hozatali engedély mddosita-
saval, megjitdsdval kapcsolatos adatok értékelését (OGYEI, 2018-19, 28/2015. II. 25.) Korm.rend.).

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) 2017. janudr 1-t8l Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezel§ né-
ven mikodik tovabb. Gazdalkodasaval és lizemeltetésével kapcsolatos feladatok az Emberi Eréforrasok Mi-
nisztériumahoz (EMMI), a pénzbeli elldtasokkal, baleseti tdppénzzel és utazasi koltségtéritéssel kapcsolatos
feladatai az Orszagos Nyugdijbiztositasi FGigazgatdsaghoz keriiltek. Az egészségbiztositasi szervekrél széld
386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet értelmében a Kormdny egészségbiztositasi szervként a Nemzeti Egészség-
biztositasi Alapkezel6t (a tovabbiakban: NEAK) jeldlte ki, mely ellatja a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz
kiszolgaltatdsdra, az ehhez kapcsolodd artdmogatds elszamoldsara, folydsitdsdra, a nem finanszirozott
egészségligyi szolgdltatd orvosaval gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz, gydgyaszati elldtds tamogatadssal
torténd rendelésére, az orvossal gydgyszer, gydgyaszati segédeszkdz sajat maga vagy kozeli hozzatartozdja
részére tamogatdssal torténd rendelésére szdl6 teljesllések ellenbrzését. Vezeti a tarsadalombiztositasi td-
mogatdsban részesll6 gydgyszerekr6l, gydgyaszati segédeszkdzokrdl, gydgyaszati ellatasokrdl szolé egysé-
ges nyilvantartdst. Ellatja a specialis finanszirozasl gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok természetben
torténd biztositasaval kapcsolatos feladatokat.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIH) 2012. marcius 15-én alakult meg. A NEBIH az élelmi-
szerlanc-feliigyeletért felel6s miniszter (Agrarminiszter) iranyitdsa ald tartozd, kozponti hivatalként miikod 6
kdzponti koltségvetési szerv. A hivatal az Agrarminisztérium hattérintézményeként orszagos hatdskérben
felligyeli az élelmiszerlanc-biztonsagi szabalyok betartdsat. Mivel az étrend-kiegészit6 is élelmiszernek mi-
ndsiilnek, ezért hatdsagi tevékenysége ezek ellenérzésére is kiterjed. A hagyomanyosnak mondott hatésagi
intézkedések hatékonysdgdnak javitdsa mellett a NEBIH nagy figyelmet fordit az ellendrzésekbdl, vizsgala-
tokbdl eredd informacidk gy(jtésére, feldolgozdsdra és kozérthet6 mddon valé megosztdsédra, kommunika-
[3sdra.

Gazdasagi Versenyhivatal

A Gazdasagi Versenyhivatal (GVH) latja el a versenyfeliigyeleti és egyéb feladatokat a tisztességtelen piaci
magatartds és a versenykorlatozas tilalmardl szél6 1996. évi LVII. térvényben meghatdrozottak szerint. Cél,
hogy a piacok a fogyasztok hasznara mikodjenek, igy fellép a fogyasztdkat megtévesztd vallalkozasok ellen.
A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi gyakorlat
- Gyft., valamint a 3/2009. (ll. 25.) E(iM rendeletben - meghatarozott rendelkezések betartasat ellendrzi a
fogyasztdvédelemrdl szOlo torvényben meghatarozottak szerint és eljar e rendelkezések a gydgyszertdrb ol
vény nélkiil is kiadhatd és tarsadalombiztositasi tdmogatdsban nem részesilé gydgyszerek reklamozdsdval
kapcsolatos elGirdsok megsértése esetén.

Gyogyszer-nagykeresked6k Szévetsége

A Gyogyszer-nagykereskeddk Szovetsége (tovabbiakban: GYNSZ) a gydgyszer-nagykereskedSk szakmai és
gazdasagi érdekképviseletének céljabdl jott létre. Biztositja a Magyarorszdgon torzskonyvezett és forgalom-
ban |év6 gyogyszerkészitmények teljes korének forgalmazasat a tagjai sordba tartozd gyogyszer-nagykeres-
ked6 vallalkozdsok utjan. Az agazat mas egyesiileteivel egyittesen képviseli a gyogyszer-nagykereske d &k
érdekeit a hatésagoknal és intézményeknél. Alapszabdlydban foglaltak szerint mlkodése soran kiemelt fi-
gyelmet fordit a versenyre vonatkozd szabalyok betartdsara.

Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége
Magyarorszagi Gydgyszergyartdk Orszdgos SzOvetsége (tovabbiakban: MAGYOSZ) - tagjai egyiittes fellépé-
sével - elGsegiti a gyogyszeripar teljes vertikumdban a gyartast, a kutatdst, a fejlesztést és a készitmények
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fogyasztdkhoz juttatdsat, hogy hozzajaruljon az orszag tdrsadalmi és gazdasagi céljainak megvaldsitasd hoz
(MAGYOSZ, 2018).

Magyar Gyogyszerészi Kamara

A Magyar Gydgyszerészi Kamara (MGYK) az egészségiigyben miikéd6 szakmai kamardkrdl szdld 2006. évi
XCVII. torvény alapjan, az egészségligy terlletén mikods, onkormdnyzattal rendelkezd szakmai, érdekké p-
viseleti koztestiilet. A torvényben foglaltak szerint véleményezési jogot gyakorol a szakmai alkalmassag kér-
désében az allami, egészséghiztositasi, illetbleg helyi dnkormanyzati szervek, valamint az egyetemek gydgy-
szerészképzést, szakképzést végzG karai, szervezeti egységei magasabb vezetl és vezet6 allasu gyogyszeré-
szeinek gyogyszerészi diplomahoz kotott tevékenység végzése korében torténd vezetdi kinevezése, meghi-
zasa, tovabba a gydgyszerészek koltségvetési szerv keretében miikodd intézményi gydgyszertdrban torténd
foglalkoztatdsa tekintetében. Szakért6ként részt agydgyszerészi diplomadhoz kotétt tevékenység végzéséhez
szlikséges hatosagi engedélyek kiaddsara iranyuld eljarasban.

Magyarorszagi Etrend-kiegészit6 Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete

Magyarorszagi Etrend-kiegészit6 Gyartdk és Forgalmazok Egyesiilete (tovabbiakban: MEKISZ) egyesiti mind-
azon tagokat, akik az étrend-kiegészitd, illetve egyéb hasonld élelmiszer (pl. tapszer) kategdridba tartozo
készitmények gyartasaval és forgalmazasaval foglalkoznak, saz érdekeik védelme, képviselete, szakmai kap-
csolatok kialakitdsa érdekében egyiitt kivdnnak mikodni.

Az étrend-kiegészit6 termékek hazai forgalménak tobb, mint 50%-a a MEKISZ tagvallalataihoz kothetd. Ki-
emelt feladatdnak tartja, hogy Magyarorszagon kivald mindségli és megbizhatd, - a jogszabalyi elGirasokat
mindenben kielégit6 - étrend-kiegészit6 készitmények gyartasa és forgalmazdsa valdsuljon meg.

A MEKISZ nemzeti szervezetként — tovabbi négy szakmai szervezet, mint a Magyar Gydgyszerészi Kamara, a
GYNSZ, a MAGYOSZ és a HENT egyiittm(ikodése altal - onszabdlyozdson alapuldé programot mikodtet ,Biz-
tonsagos étrend-kiegészité program” néven, amely alkalmas a kockdzatot jelent6 termékek kiszlrésére,
még a piacra jutds eldtt.

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala

Szabadalom engedélyezését a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (SZTNH) végzi a taldlmanyok szabadalmi
oltalmardl szAlo 1995. évi XXXIII. torvény (a tovabbiakban: Szt.) alapjan. Az SZTNH jar el a gyogyszerek sza-
badalmi oltalmi bejelentésére vonatkozd nemzeti eljarasban. Az innovativ gydgyszer oltalmazhatésdgira vo-
natkozd hatalyos szabalyok a taldlmanyok szabadalmi oltalmdrdl szélé 1995. évi XXXIIl. torvény (a tovabbi-
akban: Szt.) rendelkezéseiben oOltenek testet. Az Szt. alapjan ,szabadalmazhaté minden Uj, feltalaloi tevé-
kenységen alapuld, iparilag alkalmazhaté taldlmany atechnika barmely teriiletén.” Amennyiben azinvencio
megfelel az Szt.-ben nevesitett — fenti — anyagi jogi kritériumoknak és akizard korlilmények egyike sem all
fenn, szabadalmi oltalomban részesiilhet. Az oltalom id6tartama a szabadalmi bejelentéstdél szamitott 20 év,
amely alatt a szabadalmasnak kizardlagos jog biztositott a taldlmany hasznositdsara. Az Uj indikdciok egy,
mar fenndllé szabadalomhoz kapcsolddnak, megaddsuk esetén az adott gydgyszerre vonatkozd oltalmi id6
20 éwvel hosszabb lesz. Az SZTNH az étrend-kiegészit6 termékek hamisitasanak visszaszoritdsa érdekében a
,Biztonsdgos Etrend-kiegészité Program mikodésére hivja fel a figyelmet, melyhez tobb, mint 1600 patika
csatlakozott a hamisitastél mentes garantdlt mindségli termékek forgalmazasanak érdekében. A Magyaror-
szagon hatédlyos, 33 ezret meghaladd szamu szabadalmi oltalom kozil a szakteriletek szerinti megoszlas
tekintetében a gyogyszeripari szabadalmak alltak az els6 helyen. Mind a nemzeti Uton megadott, mind a
hatdlyositott eurdpai szabadalmak tekintetében ez a szakteriilet volt a listavezet6. A Magyarorszagon hata-
lyos szabadalmak szama a gyogyszerek esetében 11455 (SZTNH, 2020).

Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet

A Hamisitas Elleni Nemzeti Testiiletet 2008-ban a szellemitulajdon-jogok megsértése elleni fellépés hatéko-
nyabba tétele érdekében hoztak létre, tevékenységét a 287/2010. (XIl.16.) Kormanyrendelet alapjan végzi.
Tagjai a szellemi tulajdonnal 0Osszefliggé feladat- és hataskorrel rendelkezé allami szervek, valamint a szel-
lemi tulajdon védelmével érintett tarsadalmi és gazdaséagi érdekképviseleti szervezetek képviselGi. A testiilet
Gydgyszerhamisitds elleni munkacsoportja 2009-ben jott Iétre. A munkacsoport tagjai tobbek kozott az
EMMI Egészségligyi Allamtitkarsaga, az OGYEI, az Orszagos Renddr-fékapitanysdg a Nemzeti Ado- és Vam-
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hivatal, a Nemzetgazdasdgi Minisztérium, a Nemzeti Fejlesztési Minisztérium képvisel6i, a Magyar Gydgy-
szerészi Kamara, Gyogyszer-nagykereskedGk Egyesiilete. Tevékenységével alapvet6en ahuman gydgyszerek
hamisitdsa elleni kiizdelemre helyezi a hangsulyt. Munkaja soran a kovetkez6 teriileteket kezeli kiemelten:

e ahamis gydgyszerek forgalma ndvekedésének megallitasa

e ajogi szabdlyozas szigoritdsa, a hamisitvanyok mennyiségének csokkentése

o alakossdg tudatossaganak novelése, figyelemfelkelté kampanyok folytatdsa

o ahamisitds elleni kiizdelem megfeleltetése a forgalmazads valtozd koriilményeinek
Az étrend-kiegészit6k egyre elterjedtebb, tiltott gyogyszerhatéanyag adalékokkal torténd hamisitdsa indo-
koltta tette, hogy a munkacsoport e problémakor kezelésével is foglalkozzon, ezért megalakitotta az
étrendkiegészit6-hamisitas elleni alcsoportot 2011-ben. Az alcsoport tagjai az étrend-kiegészit6k szabdlyo-
zasaval, forgalmazdsdval érintett kormdnyzati és szakmai érdekképviseleti szervezetek, igy pl. az Orszagos
Elelmezés- és Taplalkozastudomdanyi Intézet és a Magyarorszagi Etrend-kiegészité Gyartok és Forgalmazok
Egyesilete képviselGi.
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2. SZ. MELLEKLET: AZ ETREND-KIEGESZITOK FOGYASZTOI, KLASZTEREK

A kényelmesek szegmensbe azok a fogyasztdk tartoznak, akik nagyon fontosnak tartjak az egészségiik meg-
Orzését, de mar kevésbé hajlanddak cselekedni annak megérzése érdekében; ugyanakkor szivesen alkalmaz-
nak alternativ egészségre hatd termékeket. Tobbségében nék (80%) helyezkednek el ebben a szegmensben,
z0mmel a fiatalabb korosztalybdl. Avonzd megjelenést - mint motivacié - szintén sokan valasztottdk ebben
a csoportban. Az étrend-kiegészit6k hasznalata sordn leginkdbb attdl tartanak, hogy atermék nem megfe-
lel6 minGségl, illetve, hogy tuladagolhatjak azokat, emellett a hatdstalansdgdtdl valdé félelem is viszonylag
magasabb értéket kapott. Annak érdekében, hogy elkeriiliék a kockdzatokat, leginkdbb masok vagy sajat
maguk dltal mar korabban kiprobalt terméket vesznek. Ennek a csoportnak a tagjai tobbnyire hallgatnak a
kozeli vagy tavoli ismer8seik véleményére.

A szkeptikusak szegmensébe tartozé fogyaszték szamara szintén fontos az egészségliik megbrzése, de aké-
nyelmesekkel ellentétben 6k némileg aktivabbak; ugyanakkor kevéshé szivesen alkalmaznak alternativ
gyégymodokat. Ok azok a fogyasztok, akik elutasitéan valaszoltak mind az egészségvédelemmel, mind a biz-
tonsaggal kapcsolatos kérdésekre. Az étrend-kiegészitGk szilkségességét is negativan itélték meg. A csoport-
ban zommel férfiak talalhatok (65%), tobbségében 40 év felettiek. Leginkabb vitaminpdtlas céljabol vasarol-
nak étrend-kiegészit6ket és leginkabb attdl tartanak, hogy az étrend-kiegészit6k allergiat okozhatnak.

Az dvatos haszndldk szegmens tagjai meglehet6sen el6vigydzatosnak tlinnek az étrend-kiegészit6k haszna-
lata sordn. Szamukra fontos, hogy tudatosan haszndljdk az étrend-kiegészitGket: figyelembe veszik a hasz-
nalatra vonatkozd uUtmutatasokat, az adagoldst, valamint azt is, hogy az étrend-kiegésziték kolcsonhatdsban
lehetnek gydgyszerekkel. Az Osszetevikkel kapcsolatos ismereteik magasak. A nemek ardnya kiegyenlitett
ebben a klaszterben. Az itt taldlhatd fogyasztok vegyes iskolazottsdguak és altaldban alacsony jovedelmek.

A tudatos egészségvédbk szegmensbe tartozok az egészségvédelemnek nagy fontossagot tulajdonitanak:
ebben aszegmensben hajlandok a leginkdbb cselekedni a fogyasztdk az egészségiik érdekében: rendszere-
sen sportolnak; odafigyelnek a sajat, illetve a csalddjuk egészségére és szivesebben alkalmaznak alternativ
egészségre hatd készitményeket, mint mas csoportok tagjai. Ok azok a fogyasztok, akik kevésbé tartanak az
étrend-kiegészit6k haszndlataval jard kockdzatoktdl és akik leginkdbb hajlanddk pénzt dldozni egészségiik
megbrzése érdekében. A motivécios okok kozott is leginkdbb az egészségmegdbrzés szerepel. A nemek ara-
nya ebben acsoportban kiegyenlitett, tagok zommel kozépkoruak (30-50 év). Ebben a csoportban afogyasz-
ték jellemz6en magas iskolai végzettséggel (fdiskola, egyetem) és magas jovedelemmel rendelkeznek
(Lehota et al., 2015).
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3. SZ. MELLEKLET: GYARTOI, FORGALMAZOI BEFIZETESI KOTELEZETTSEGEK

A Gyftv. afolyamatos gyogyszerellatds biztositdsat, a gydgyszertdmogatdsi elGiranyzat betartdsat célzo ren-
delkezése korében® kotelezettséget irelG a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja részére:
e valamennyi kozfinanszirozdsban részesll6, gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere, tapszere
utan atargyhavi vényforgalmi adatok alapjan adddd TB tamogatasnak atermeldi arral vagy import-
beszerzési arral aranyos részére 20%-os befizetési kotelezettség terheli,

e valamennyi legalabb 6 éve kozfinanszirozasban részesilé és a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
1000 forintot meghaladd &rd gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere utan a tdrgyhavi vényfor-
galmi adatok alapjan addédd TB tdmogatdsnak a termelGi érral vagy importbeszerzési érral aranyos
részére 10%-os befizetési kotelezettség terheli,

A befizetési kotelezettség szamitdsat termékenként és tamogatasi jogcimenként kell végezni. Tarsadalom-
biztositasi tdmogatason 4&ltaldnos forgalmi adét tartalmazd (bruttd) tadmogatast, fogyasztdi aron bruttd fo-
gyasztdi drat, termel6i dron &fat nem tartalmazd (nettd) termeldi darat kell érteni (2006. évi XCVII. tv. 36. §
(1) bekezdés).

o AGyftv. 36. §(4) bekezdése értelmében azismertetési tevékenységet folytatot minden altala mun-
kavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott és nyilvantartdsba vett ismerteté személy
ismertetési tevékenysége utan havonta gyogyszerismertetés esetén 832 ezer, gydgydszati segéd-
eszkoz ismertetése esetén 83 ezer forint Gsszegli befizetés terheli. A legfeljebb 12 f§ ismertetl sze-
mélyt foglalkoztatd kis- és kozépvallalkozasokat, amelyek magyarorszagi gydgyszergyartdsi enge-
déllyel rendelkeznek és kizardlag azokat a termékeket ismerteti, melyek esetében az ismertetési
tevékenységet folytaté a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a gydgyszergyartdsra
jogositd engedély nem kizardlag csomagoldsra, gyartdsi tétel felszabaditdsara vonatkozik, akkor az
ismertetési tevékenységet végz6 személy tevékenysége utan havonta 83 ezer forint befizetési ko-
telezettség terheli.

Az ismertetd fenti kételezettségébdl K+F raforditasok alapjan engedményt realizalhat.

o A Gyftv. 36. § (2) bekezdés a gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6, illetve tapszer
nagykereskedelmet folytaté gazdalkoddt, akozforgalmu gydgyszertdrat mikodtetd, valamint a koz-
vetlen lakossagi gyogyszerellatast végz6 intézeti gydgyszertar szamara a targyhdnapban értékesi-
tett valamennyi altala forgalmazott kdzfinanszirozasban részesilé gydgyszerén realizalt nagykeres-
kedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési kotelezettség terheli.

e A tamogatasvolumen-szerzGdésekben>® rogzitett befizetési kotelezettsége® a Gyftv. 26. § (5) be-
kezdése alapjan valosul meg. Eszerint a tamogatdsvolumen-szerzGdésekben rogzitett befizetési ko-
telezettség egy artdmogatdssal értékesitett mennyiségi egység utan folyodsitott artamogatds ara-
nydban, aszerz6déses idészakban folyositott egy vagy tobb termékre kifizetett teljes artdmogatas
és a szerzG6désben megallapitott hatarérték kilonbozete alapjan, a kezeléstdl vart és szerz6désben
véllalt terdpiaeredményességi mutatdé nem teljeslilése esetén az eredményesség elmaraddsdnak
hatasara el6allo becsiilt koltség alapjan, a kezeléshez kapcsoldddan biztositott, beteg-egylittm(iko-
dést fokozd tevékenység szerzGdéshen rogzitett kritériumainak elmaraddsa esetén, a szerzédésben
rogzitett, a koltséghatékonysdg szempontjabdl meghatarozd adagolastdl, alkalmazott dozistdl vald
eltérés alapjan, az adott gydgyszer alkalmazasi el6i Gen kerlilhet megdllapitasra. Az

Girasanak megfele
egészségbiztositdsi szerv elblegfizetési kotelezettséget is dllapithat meg.

® Gyogyszergyartok és forgalmazok befizetései a szerzédések szerinti gyogyszergyartéi és forgalmazoi befizetések, a folyamatos gydgyszerelldtd st
biztositd ~ gyogyszergyartéi  és forgalmazdi  befizetések és egyéb  gydgyszerforgalmazassal  kapcsolatos  bevételek és a nagyértéki
gyogyszerfinanszirozast biztosito gyogyszergyartdi és forgalmazdi befizetések szerint teljesiilnek akéltségvetési torvényben foglaltak szerint.

%A kotelez6 egészséghiztositas elldtdsairdl sz016 1997. évi LXXXIIl. torvény (a tovdbbiakban: Ebtv) 30/A § szerint az egészséghiztositd szerzédést
kithet agyogyszer Gyftv. 36. § (1) bekezdése szerinti forgalomba-hozatali engedélyének jogosultjaval, illetve meghatalmazasa alapjan a gyogyszer
forgalomba hozdjaval, agyogyaszati segédeszkozt forgalomba hozdval, illetve agyogyaszati ellatast nydjtoval az drhoz nyljtott tdmogatdssal for-
galmazhato termék és ellatas, és atételes elszamolas ald es6 hatéanyagot tartalmazo gyogyszer arardl, mennyiségérdl, minGségi kovetelményérdl,
illetve afelek altal lényegesnek itélt egyéb kérdésrdl

© A 2006. évi XCVIII. torvény 40/A §, 36. § (1), (2), (4) bekezdés
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4. SZ. MELLEKLET: ETREND-KIEGESZITOK KOCKAZATERTEKELESENEK
SZEMPONTIAI

Az OGYEI kockazatértékelés soran alkalmazott nem-megfelel@ségi kozegészségiigyi szempontjai

1. |atermék Gsszetétele alapjan nemfelel meg az étrend-kiegészité definicidjanak
2. | étrend-kiegészit6kben alkalmazasra nem javasolt ndvények listdjan szereplG 6sszetevét tartalmaz
3 Uj élelmiszert vagy feltételezhetGen Uj élelmiszer sszetevét vagy ilyen technoldgidval eléallitott 6sszetevot
" [tartalmaz
4. | afelhasznalt vitamin, dsvanyi anyag vagy az alkalmazott vegyliletforma nem engedélyezett
5 |2 felhasznalt vitamin vagy dsvanyi anyag mennyisége a napi adagban meghaladja a biztonsagos legfelsd szin-
" | tet
olyan dsszetevét, egyéb tapldlkozdasivagy élettani hatdssal rendelkez6 anyagot tartalmaz, vagy olyan meny-
6. | nyiségben tartalmazza ezt az anyagot, amelynek egészségiligyi artalmassagat, vagy az élettani folyamatokba
vald jelent8s beavatkozdsat tudoményos eredmények egyértelmien igazoljak
7. |atermék Gsszetétele a benydjtott dokumentumokon (bejelentési adatlapon, cimkén) nem egyezik meg
8. [atermék jel6lésérdl hidnyzikaz "étrend-kiegészits" kifejezés
atermékben |éve tapanyagok, illetve taplalkozdasivagy élettani hatdssal rendelkez6 anyagok mennyisége a
9. |termék jeldlésénnincs szdmszerden feltiintetve vagy nincs megadva a termék javasolt napi adagjara vonat-
koztatva
10. | hianyzik a pontos napi adagolas
11. | betegségek megel6zésére, kezelésére, gyogyitasara vonatkozd allitas alkalmazdsa
1 nem engedélyezett (elutasitott, visszavont vagy értékelésre be nem adott), vagy a vonatkozd jogszabalyok-
" | nak nem megfelelGen alkalmazott egészségre vonatkozd allitasok
13. [ nem engedélyezett termék specifikus egészségre vonatkozd allitasok alkalmazasa
14. |atermék nevéhez kisérg allitas nem kapcsolddik

Forrds: OGYEI, 2018a, ASZ szerkesztés

,Biztonsagos étrend-kiegészité program” kockazatértékelési szempontjai

I. Notifikacids igazolas

Lényeges kockazat, ha az OGYEligazolast megel6z6 idpont-
ban keriilne a termék forgalomba.

Elfogadhatatlan kockdzat, ha a termék valamely piacfellgye-

Il. Forgalombdl eltiltott termékek listaja leti hatosag 4ltal betiltott - OGYE| altal kozzétett - termékek

listdjanszerepel.

Ill. Bejelentett étrend-kiegészitdk listaja

Elviselhet6 a kockdzat, ha a bejelentett étrend-kiegészité
termék nem szerepel az OGYE| adatbazisaban, azonban
notifikdcids igazolasa mar kiadasra keriilt, ez technikai okot
jelenthet.

Kis kockazatu a régebben bejelentett, addig még nem forgal-

IV. A notifikacids igazolasok kiadasanakidGpontja mazott termékek piacra vitele. A jelolés megfelelGsége

szempontjabdl hordoz kockazatot.

......

ségi jellemz6kleirdsa, amelynek a készitmény a lejaratiide-

V. Specifikacioé jének a végéig meg kell felelni, eltéraz el6re rogzitett ming-

ségi kritériumokat tartalmazd gydrtmanylapon rogzitettek-
tél.
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VI. MinGségi bizonylat

Mérsékelt kockazatot jelent a minGségi bizonylat hianya,
arra utalhat, hogy atermék nem keriil rendszeres ellenGrzés
ald. Amindségi bizonylata termék mingsitésének eredmé-
nyeit és a specifikacidban rogzitett kovetelményeknek vald
megfelelGséget tartalmazza.

VII. Elelmiszer elallitd hely mindségiigyi rendszere

Mérsékelt kockazatot jelent a gyartdhely megfeleléségét
igazolo, 3 évnél nem régebbi, sikeres lezart ellenbrzésrél
52016 jegyz6kdényv hidnya.

VIII. Az élelmiszer-elGéllité hely elhelyezkedése

Elviselhet6 kockazatot jelenta Magyarorszégon kiviili gyar-

téhelyek ellenérzése. Az EGT, illetve az azonos jogallast él-

vez( orszagok esetében a tarshatdsagoktol szerezhetd be a
kell6 informacio, egyéb orszagok esetében nincs ralatdsunk
a gyartéhelyek miikodésére

IX. Atermék jelolése

Elviselhetd a kockazat az OGYEI rendelkezésére bocsatott
grafikaiterv s a beszallitasra keriil6 termék jel6lésének 6sz-
szevetése soran, hiszen felmeriilhet, hogy a fogyasztéhoz
nem a bejelentés szerinti termék keriil.

X. Beszallitoi nyilatkozat

Elviselhet6 kockazatot jelent a hianyos beszallitdi nyilatko-
zat, azaz annakellendrzése, hogy a termék nem tartalmaz 4j
élelmiszernek mindsiilg, valamint az OGYEI negativ listajan
szerepl O6sszetevot.

Forrds: Hordnyi, 2018; ASZ szerkesztés
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SZ. MELLEKLET: GYOGYSZERTARON KiVUL IS FORGALMAZHATO
GYOGYSZEREK

Forrds: az 52/2005. (XI. 18.) EGM rendelet 4. szamu melléklete

Gyogyszernek nem mindsil6 gydgyhatdsu készitményekbdl gydgyszerré atmindsitett gydgyszerek
Hagyomanyos novényi gydgyszerek

Savkot6k

A bélm(ikddés funkcionadlis zavaraira hatd szerek

Ozmotikusan hatd hashajtok

Béladszorbensek

Aszkorbinsav

Vitaminok és asvanyi anyagok kombinacioi

Kalcium-karbonat készitmények

Magnézium-citrat készitmények

Robordlé szerek

Aranyér elleni lokalis szerek

Kapillaris-stabilizdl 6 kils6leges szerek

Gombasodas elleni lokalis tolnaftat-készitmények

Borlagyito- és védGanyagok

Hamositd készitmények

Viszketés elleni lokalis antihisztaminok

Kiilséleges jodtartalmu fertGtlenitGk

Hidrogén-peroxid és kldrtartalmi fertGtlenité tablettdk

Szemdlcs és tydkszem elleni készitmények

lbuprofen tartalmd nemszteroid gyulladasgdtld készitmények, legfeljebb 400 mg hatdser6sségben és
legfeljebb 10x kiszerelésben

louprofen tartalmi szuszpenzidk

lbuprofen tartalmi végbélkipok legfeljebb 5x kiszereléshen

fziileti és izomfajdalmak ibuprofen tartalmd lokalis készitményei

fztileti és izomfajdalmak szalicilsav szarmazékot tartalmazo lokdlis készitményei

Feln6tteknek fajdalom- és lazcsillapitdsra szdnt acetil-szalicilsav ordlis készitmények, legfeljebb 500 mg-
os és legfeljebb 12x kiszerelésben

Paracetamol tablettak legfeljebb 500 mg-os hatdserdsséghen és 6x kiszerelésben

Paracetamol tartalmd szirupok, kombindltak is

Melatonin tartalmd készitmények, legfeljebb 3 mg-os hatdserésségben

Gégészeti antiszeptikumok

A koptetSk kozil azilléolajat vagy novényi kivonatot tartalmazdk

Xylometazolin orrcsepp és orrspray, legfeljebb 0,05%-0s toménységii

Natrium-kromoglikatot tartalmazé orrcsepp és orrspray, legfeljebb 2%-os toménységl és 10 ml meny-
nyiségl, adagolt gyogyszerforma esetén legfeljebb 3 mg/adag

Homeopatids komplex gyogyszerek

Paracetamol tartalmi végbélkipok 125 mg, 250 mg, 500 mg hatdserdsségben, legfeljebb 6x kiszerelés-
ben
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6. SZ. MELLEKLET: GVH HATAROZATOK ES BIRSAGOK

A GVH altal 2010 és 2021. év kozott kiszabott birsagok gyogyszerek, étrend-kiegészitk és gyogyaszati segédeszkdzok

kereskedelmi gyakorlataban

Sorsz. Szankci6/birsag 6sszege (Ft) Ugyszam

1 6 000 000 Vj-21/2020/62
2 n.a. Vj-7/2020/75

3 46 878 000 Vj-21/2019/120
4 7 000 000 Vj-8/2019/53

5 31 662 500 Vj-91/2016/207
6 95 000 000 Vj-82/2016/75
7 565 000 Vj-64/2016/124
8 150 000 000 Vi-46/2016/31
9 1 000 000 Vj-130/2015/42
10 50 000 000 Vj-127/2015/56
11 1 500 000 Vj-126/2015/85
12 2 298 800 Vj-95/2015/30
13 38 284 000 Vj-90/2015/163
14 1 000 000 Vj-73/2015/56
15 figyelmeztetés Vj-97/2015/49
16 500 000 Vj-72/2015/39
17 22 200 000 Vj-69/2015/185
18 500 000 Vj-62/2015/64
19 8 729 900 Vj-107/2014/82
20 3 000 000 Vj-102/2014/47
21 19 532 490 Vj-101/2014/55
22 1 500 000 Vj-83/2014/23
23 1 600 000 Vj-68/2014/24
24 11 100 000 Vj-60/2014/127
25 2 125 000 Vj-59/2014/21
26 6 000 000 Vj-48/2014 /74
27 6 100 000 Vj-46/2014/21
28 4 845 000 Vj-10/2014/50
29 790 000 Vj-101/2013/38
30 10 000 000 Vj-93/2013/46
31 5 000 000 Vj-92/2013/56
32 n.a. Vj-76/2013/33
33 10 840 000 Vj-69/2013/80
34 10 200 000 Vj-37/2013/55
35 21 000 000 Vj-36/2013/45
36 2 443 207 400 Vj-28/2013/506
37 n.a. Vj-27/2013/48
38 14 000 000 Vj-19/2013/29
39 helyreigazitas Vj-18/2013/25
40 16 000 000 Vj 12/2013/40
41 2 500 000 Vj-82/2012/96
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https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2020/vj-21202062
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2020/vj-7202075
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2019/vj-212019120
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2019/vj-8201953
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2016/vj_91_2016_207
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2016/vj_82_2016_75
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2016/vj_64_2016_124
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2016/vj_46_2016_31
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_130_2015_42
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_127_2015_56
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_126_2015_85
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_95_2015_30
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_90_2015_163
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_73_2015_56
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_97_2015_49
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_72_2015_39
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_69_2015_185
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2015/vj_62_2015_64
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/vj_107_2014_82
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_102_2014_47
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_101_2014_55
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_83_2014_23
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_68_2014_24
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/vj_60_2014_127
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_59_2014_21
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/vj048_2014_m
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_46_2014_21
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2014/Vj_10_2014_50
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/Vj_101_2013_38
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/Vj_93_2013_46
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/Vj_92_2013_56
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/vj_76_2013_33
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/Vj_69_2013_80
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/vj_37_2013_55
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/vj_36_2013_45
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/Vj_28_2013_506
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/vj-27_2013_48
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/8489_hu_vj-19201329
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/8451_hu_vj-18201325
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2013/vj_12_2013_40
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2012/8385_hu_vj-82201296
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Sorsz. Szankcié/birsag osszege (Ft) Ugyszam
42 2 300 000 Vj-77/2012/23
43 15 000 000 Vj-75/2012/42
44 3 000 000 Vj-52/2012/35
45 15 000 000 Vj-6/2012/34
46 2 500 000 Vj/061-042/2011
47 1 000 000 Vj-47/2011/60
48 500 000 Vj-9/2011/15
49 8 150 000 Vj-103/2010/62
50 1 000 000 Vj-56/2010/35
51 3 000 000 Vj-30/2010/24
52 figyelmeztetés Vj-27/2010/64
53 35 900 000 Vj-152/2008/153
54 100 000 000 Vj-11/2020/74

Forrds: GVH honlapja alapjdn®; ASZ szerkesztés

% https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali dontesek
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https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2012/8323_hu_vj-77201223
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2012/8357_hu_vj-75201242
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2012/8266_hu_vj-52201235
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2012/7991_hu_vj-6201234
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2011/7593_hu_vj-61201142
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2011/7619_hu_vj-47201160
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/dontesek_2011/7307_hu_vj-9201115
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/archiv/dontesek_2010/7558_hu_vj-103201062
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/archiv/dontesek_2010/8235_hu_vj-56201035
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/archiv/dontesek_2010/7031_hu_vj-30201024
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/archiv/dontesek_2010/7744_hu_vj-27201064
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek/archiv/dontesek_2008/7033_hu_vj-1522008153
https://www.gvh.hu/dontesek/versenyhivatali_dontesek
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7. SZ. MELLEKLET: OGYEI HATAROZATOK ES BIRSAGOK

Az OGYEI az ismertetési tevékenység ellendrzése soran tett megallapitasai és kiszabott birsag 6sszege

Birsdg osszege

Sorszam Hatdrozatok szama
Ft-ban
1. OGYI/27671- 52/2011. 10 000 000
2. 0GYI/50935-115/2012. 20 000 000
3. 0GYI/40190/2012. 20 000 000
4, 0GYI/5680/2012. 50 000 000
5. 0GYI/52740/2012 15 000 000
6. 0GYI/35570/2012 48 000 000
7. 0GYI/14426/2013 2 500 000
8. 0GYI/44111/2013 5 000 000
9. 0GYI/27834-13/2013 2 000 000
10. 0GY1/4812-69/2014 2 000 000
11. 0GYI/21937/2014 1 500 000
12. 0GYI/5874/2014 20 000 000
13. 0GYI/35838/2014 15 000 000
14. 0GYI/37511/2014 17 000 000
15. 0GY1/26681/2015 2 500 000
16. 0GYI/18374/2015 21 000 000
17. 0GY1/19438/2015 10 000 000
18. 0GY1/9298/2015. 23 000 000
19. 0GYI/17478/2015 4 000 000
20. OGYEI/53987/2016 9 000 000
21 OGYEI/17386/2016 28 500 000
22. OGYEI/72434/2017 28 500 000
23. OGYEI/70464/2017 4 000 000
24, OGYEI/42499/2019 33 000 000
25. OGYEI/73210/2019 13 000 000
26. OGYEI/31446/2020 23 000 000
27. OGYEI/13787/2020 37 000 000
28. OGYEI/51698/2020 34 000 000
29. OGVYEI/73/2021 20 000 000
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