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Absztrakt: Az étrend-kiegészitGk fogyasztasa napjainkban egyre gyakoribb,
hiszen ezek a termékek azt hirdetik, hogy elsegitik az egészségiink megbrzését,
tamogatjak az egészséges életmédot. Az étrend-kiegésziték alapanyagai kozott
gyakran szerepelnek olyan anyagok, amelyek gyogyszerekben is megtalalhatoak,
ennek ellenére a gyogyszerekre és az étrend-kiegészitGkre vonatkozd
szabalyanyagok sem terjedelmiitkben, sem szigordsagukat tekintve nem azonosak,
amely komoly mindségbeli aggalyokat vethet fel, és a fogyasztok egészségét
veszélyeztetheti.

A tanulmiany célja, hogy a gyogyszerek nemzeti engedélyezési eljarasa alapjan
(megemlitve, azonban részletesen nem targyalva az FEurépai Unié altal
szabalyozott, eltéré eljarasi mechanizmusokat) feltitja az étrend-kiegészitGket
terhel6 notifikaciés kotelezettség kilonbségében rejlé  elénydket, illetve
veszélyeket. Az étrend-kiegészitGk fogyasztisanak biztonsagosabba tételének
érdekében javaslatokként ismertetem a Magyar Gyogyszerészi Kamara lehetséges
valtoztatasait a joganyag szigoritasat illetGen, kiegészitve azokat sajat
meglatdsaimmal.

Kulcsszavak: gyogyszer, étrend-kiegészits, engedélyezés, betegbiztonsag
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Proposals concerning the regulation of food supplements based on the
national marketing authorization procedure for medicinal products

Abstract: The use of dietary supplements is becoming increasingly common these
days, as these products claim to help maintain our health and support a healthy
lifestyle. The ingredients in dietary supplements often include substances that are
also found in medications; however, the regulations governing medications and
dietary supplements are not identical in either scope or stringency, which can raise
serious quality concerns and pose a risk to consumer health.

The aim of this study is to explore the advantages and risks inherent in the
differences in notification requirements for dietary supplements, based on the
national authorization procedure for drugs (mentioning, but not discussing in
detail, the differing procedural mechanisms regulated by the European Union).
To make the consumption of dietary supplements safer, I present
recommendations for possible changes by the Hungarian Chamber of
Pharmacists regarding the tightening of legislation, supplemented by my own
observations.

Keywords: pharmaceuticals, dietary supplements, authorization, patient safety

Vorschlige zur Regulierung von Nahrungserginzungsmitteln auf der
Grundlage des nationalen Zulassungsverfahrens fur Arzneimittel

Abstrakt: Der Konsum von Nahrungserginzungsmitteln wird heutzutage immer
hiufiger, da diese Produkte damit werben, dass sie zur Erhaltung unserer
Gesundheit beitragen und einen gesunden Lebensstil férdern. Zu den
Inhaltsstoffen von Nahrungserginzungsmitteln gehéren hiufig Substanzen, die
auch in Arzneimitteln enthalten sind. Dennoch sind die Vorschriften fiir
Arzneimittel und Nahrungserginzungsmittel weder hinsichtlich ihres Umfangs
noch hinsichtlich ihrer Strenge identisch, was ernsthafte Qualititsbedenken
aufwerfen und die Gesundheit der Verbraucher gefihrden kann.

Ziel der Studie ist es, auf der Grundlage des nationalen Zulassungsverfahrens fiir
Arzneimittel (unter Erwihnung, jedoch ohne detaillierte Exorterung der von der
Europiischen Union geregelten, abweichenden Verfahrensmechanismen) die
Vorteile und Risiken aufzudecken, die in den Unterschieden der Meldepflicht fiir
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Nahrungserginzungsmittel liegen. Um den Verzehr von
Nahrungserginzungsmitteln sicherer zu gestalten, stelle ich als Vorschlige
mogliche Anderungen der Rechtsvorschriften durch die  Ungarische
Apothekerkammer vor und erginze diese durch meine eigenen Einschitzungen.

Schlagworte: Arzneimittel, Nahrungserginzungsmittel, Zulassung,
Patientensicherheit
Bevezetés

Az étrend-kiegészit6k fogyasztisa napjainkban mar rengeteg felnStt életében
megszokott, hiszen ezek a termékek azt hirdetik, hogy elésegitik az egészséglink
meglbrzését, tamogatjak az egészséges életmodot. (Holbné Nabradi, 2022, p. 6)
Az étrend-kiegészit6k valasztékaban szamos vitaminokat, asvanyi anyagokat,
gyogynévénykivonatokat, aminosavakat és egyéb bioldgiailag aktiv anyagokat
tartalmazé készitmények talalhatéak. Nem ritka az sem, amikor bizonyos
hatéanyagokat megtalalhatunk egyarant gyogyszerek, egyarant étrend-kiegészit6k
Osszetevoiként, viszont a gydgyszerekre és az étrend-kiegészitékre vonatkozd
szabalyanyagok sem terjedelmiikben, sem szigordsagukat tekintve nem azonosak,
amely a tudatos fogyasztokban aggalyokat vethet fel. Jogi értelemben a gyogyszert
a jogalkot6 a kévetkezSképpen definialta: barmely anyag vagy azok keveréke,
amelyet emberi betegségek megelézésére vagy kezelésére alkalmazhatd
termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek
farmakolégiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember
valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitdsa vagy moédositasa, illetve az
orvosi diagnézis felallitisa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi
szervezeten alkalmazhatok (2001/83/EK iranyelv; 2005. évi XCV. torvény).
Ehhez képest az étrend-kiegészitSk jogilag élelmiszernck mindstilnek, igy nem
alkalmazhat6ak ugyanazok a szabalyok, mint a gyogyszerek esetében. Ezek a
kilénbségek nem csupan a fogyasztoi oldalon, hanem mind a forgalmazok, mind
a hatdsag szemszOgébdl lényegesek. Mig a gyégyszerek lehetd legalacsonyabb
elény/kockizat  aranyat szigord  preklinikai  és  klinikai  vizsgalatok,
farmakovigilanciai rendszerek és engedélyezési eljarasok biztositjak, addig az
étrend-kiegészitGk esetében a nutrivigilancia még gyerekcipSben jar, és nincs a
szakembereknek olyan széles tudasuk az étrend-kiegészit6k mellékhatasairdl,
illetve kblesénhatasairdl. (Csupor, 2024a, pp. 25-20)
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Az étrend-kiegészitSk forgalomba hozataldhoz — a gydgyszerekkel ellentétben —
nincs szitkség forgalomba hozatali engedélyre, és a termékek piacra keriiléséhez
elegendd a hatdsagi bejelentés (37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet). Ennek
eredményeként a termékek biztonsigossiga, hatékonysiga ¢és minGsége
tekintetében hidnyzik az a garancialis kontroll, amely a gyogyszereknél kotelezo.
Az eljarasok kozotti eltérések nem csupan kozegészségligyi kockazatokat rejtenek
magukban, hanem a piaci szereplSk kozotti egyenls versenyfeltételek biztositasa
szempontjabdl is relevansak. Mig a gyogyszergyartok tobb éven keresztil
koltséges  vizsgalatokat  és  kisérleteket  kotelesek  végezni,  mind
laboratériumokban magan a hatbanyagon, illetve a kész terméken, mind
embereken az emberekre gyakorolt hatisok tekintetében, addig az étrend-
kiegészit6k gyartoi csupan értesiteni kotelesek a hatdsagot, legkésébb a termék
forgalomba keriilésekor. Raadasul a kevésbé tudatos fogyasztok szamara nehezen
értelmezheté a termékek kozotti kilonbség, kiléndsen akkor, ha egy anyag
elérhet6 mind étrend-kiegészitd, mind gyogyszer formajaban, igy a jelenlegi
szabalyozasi rendszerek kozti kilonbségek kozvetlentl is érintik a vasarlok
tajékozottsagat, valamint egészségét.

Tanulmanyom célja, hogy kévetkeztetéseket vonhassak le az étrend-kiegésziték
szabalyozasardl, azok megfelel6ségét illet6en. Ehhez a gyogyszerekre vonatkozo
nemzeti engedélyezési mechanizmus ismertetése elengedhetetlen, hiszen a
gyogyszerekre iranyadd jogszabalyok ismerete segitséget nyujt abban, hogy a
tanulmany kézéppontjaban all6 étrend-kiegészitSk szabalyozasat illetéen valaszt
kapjunk arra a kérdésre, hogy vajon az étrend kiegészitGkkel kapcsolatos
szabalyozas megfelel6-e, illetve amennyiben a feltett hipotézis alapjan az étrend-
kiegészitGk engedélyezése nem kellGen szigory, akkor esetleg kellene-e valtoztatni
rajta a gyégyszerekkel vald szabalyozas analdgidjara. Vizsgalodasom részletesen
csupan a nemzeti forgalomba hozatali eljarasra terjed ki, e cikk targyat nem képezi
az Burépat Unié dltal szabalyozott, eltér$ eljarasi mechanizmusok ugyanolyan
mélységli ismertetése.

A tanulmany felépitése alapjan elsédlegesen bemutatom a gyogyszerek nemzeti
forgalomba hozatali eljarasat, hiszen ez a folyamat olyan komplex és t6bblépcsés
eljaras, amely soran a készitmények mindsége, hatdsossaga és biztonsiagossiga
alapos értékelésre kerill a hatdsag részérél. Az Gsszehasonlitas érdekében a
gyogyszerek eljarasat kovetGen bemutatom az étrend-kiegészitGkre vonatkozo
szabalyozast is. Az eltérd jogi statuszu termékek engedélyezési folyamatainak
ismertetését kovetben megallapithatd, hogy az étrend-kiegészitékre iranyadd
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jogszabalyok  elmaradnak  a  gyogyszerekkel = szemben — timasztott
kovetelményekhez képest. A probléma megoldasara javaslatokként végezetiil
ismertetem a Magyar Gyogyszerészi Kamara lehetséges valtoztatasi javaslatait a
joganyag szigoritasat illetéen, kiegészitve azokat sajat meglatasaimmal. A
tanulmany kovethetGsége érdekében szitkséges az elején rogziteni, hogy 2023.
augusztus 1. napjan jogutédlassal megsziint az 6nallé gyogyszeriigyi kézponti
hivatal, az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségiigyi Intézet
(OGYEI), a gyogyszeriigyi hatésag szerepét immaron a Nemzeti
Népegészségtigyi ¢és Gyodgyszerészeti Kozpont (NNGYK) t6lti be. Ez az
intézmény a Nemzeti Népegészségligyi Koézpont (NNK) atalakuldsaval, az
OGYEI beolvadasaval jott létre ma mikéds formajaban, mint gydgyszerészeti
allamigazgatasi szervként kijelélt kézponti hivatal.

1. A gyoégyszerekre vonatkozo jogszabalyok
1.1. A forgalomba hozatali eljardsok tipusai

A gybgyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésére t6bb  eljarasi
mechanizmus is 1étezik. Ezek az eljarastipusok hazai és unids szinten egyarant
szabalyozottak, {gy egy meglehetGsen Osszetett rendszert alkotva. A jelenleg
szabalyozott eljarasok a kévetkezSk: centralizalt eljarasok, nemzeti eljarasok,
koles6nds elismerésen alapul6 eljarasok, decentralizalt eljarasok, ideiglenes
forgalomba hozatali engedély megadasara iranyul6 eljarasok, valamint kiilonleges
forgalomba hozatali engedély iranti eljarasok (Egészségvonal, 2024).

Az Eurépai Unidhoz térténd csatlakozast kovetéen valt elérhet6vé a centralizalt
eljaras, ahol az engedély iranti kérelmet az Eurépai Gydgyszeriigynokséghez
(European Medicine Agency, EMA) kell benydjtani, amelyen belill az Emberi
Felhasznalasra Keriils Gyogyszerek Ertékels Bizottsaga (Comittee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) értékeli az 4j gydgyszerrdl rendelkezésre allo
informaciokat, és ad ki ajanlast arra vonatkozoan, hogy javasolja-e az 4j gyogyszer
forgalomba hozatalat (European Medicine Agency, 2024; OGYEI, 2008a). A
forgalomba hozatal iranti kérelmet minden esetben két bizottsagi tag, un.
rapporteut, illetve co-rapporteur biralja el. Az elsé jelentés megtételére 70 nap all
a rendelkezéstikre. Ezt kovetSen az értékel6k egy kérdéssort készitenek, amelyet
visszakiildenek az engedély kérelmezGjének. A kérelmezdének legfeljebb 30 nap
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alatt kotelesége valaszolni, azonban kérvényezheti tovabbi adatok beszerzésének
szitkségessége idején, hogy a hataridén tdl is érvényes legyen a valasza. A
valaszdokumentum értékelésére 20 nap all rendelkezésre, majd ezt kovetéen
elkészil a végleges ajanlas arra vonatkozoan, hogy javasolt-e a gyogyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezése. A végleges hatarozat kiadasira az
Eurépai Bizottsag jogosult, amelyre az Gsszes tagallammal valé véleményeztetés
és egyeztetés utan kerll sor. Az engedély megadasardl a Bizottsag értesiti a
kérelmez6t és az Gsszes tagallamot, ugyanis a Bizottsag altal kiadott engedély
minden tagallamra nézve érvényes. Az ily médon kiadott engedély a kiadastol
szamitva Ot évig érvényes, az engedély meghosszabbitiasit az Eurdpai
Gyogyszerugynokségnél kell kérvényezni (726/2004/EK rendelet).

A 726/2004/EK rendelet alapjan bizonyos betegségek kezelésére szolgalo, vj
hatéanyagot tartalmaz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetében
kotelezS a centralizalt engedélyeztetési eljaras. Ezek a betegségek a szerzett
immunhianyos betegség, a rik, a neurodegenerativ rendellenességek, a
cukorbetegség, az autoimmun betegségek és az immunrendszer mas mikodési
zavarai, a virusos betegségek, valamint a 141/2000/EK rendeletben ritka
betegségnek megjelolt betegségek (726/2004/EK rendelet). Az eljaris szabadon
valaszthaté az olyan gyogyszerek engedélyeztetése tekintetében, amelyek nem
esnek a kotelez6 esetek egyike ala sem, terapias szempontbdl mégis innovativnak
mindsilnek. A centralizalt eljaras hasznalata tovabba akkor is idvézlends, ha
olyan gyégyszerek keriilnek k6zosségi szinten engedélyezésre, amelyek hasznosak
lehetnek a tarsadalom vagy a betegek szamara, mint példaul bizonyos orvosi
rendelvény nélkil kiadhatd gyogyszerek. Ezt a valasztasi lehet6séget ki lehet
tetjeszteni az Uni6 altal engedélyezett generikus gyogyszerekre, feltéve, hogy ez
semmilyen médon nem assa ald a referencia-gyogyszer értékelése soran elért
harmonizaciot, vagy azon értékelés eredményeit (726/2004/EK rendelet).

A kolesonos elismerési eljards (masnéven honositasi eljaras) lefolytatasara olyan
gyogyszer esetében van lehet6ség, amely mar legalabb egy tagallamban
rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Erre az eljarasra akkor kertl sor,
amennyiben centralizalt eljaras lefolytatasa nem kételezé. (Lapsanszky, 2020, p.
1914) Magyarorszag kétféleképpen vehet részt az eljarasban: referens
tagallamként, ha a forgalomba hozatali eljaras alapjaul szolgald engedélyt elsGként
az NNGYK dllitotta ki, illetve érintett tagallamként, ha a forgalomba hozatali
engedélyt az NNGYK a tobbi tagallam illetékes hatdsagaival egyszerre biralja el
a referencia allam altal mar jévahagyott dokumentacié alapjan. Az eljards mind
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referens, mind érintett tagallamként 60 vagy 90 nap alatt zajlik le a referens és
érintett tagallamok kommunikaciéjat illetGen, majd ezt a szakaszt kéveti egy 30
napos nemzeti szakasz. (OGYEI 2008b.)

Decentralizalt eljarasra olyan gyogyszer esetén keriilhet sor, amely még az Unié
tagallamaiban nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel (OGYEI, 2024c).
Egyszerre tobb tagallamban is folyhat az engedélyezési procedura. Hazankban az
értékelésre és az engedélyezésre ezen eljaras esetén is az NNGYK jogosult. A
decentralizalt eljaras két szakaszbol all: egy nemzetkozi értékelési eljarasbol,
amelynek id6tartama 210 nap, illetve egy nemzeti szakaszbodl, amelynek ideje
tovabbi 30 nap. A decentralizalt eljarasban, a kélcsonds elismerési eljarashoz
hasonl6an, egy tagallam részt vehet referens tagallamként, ha a forgalomba
hozatali kérelem dokumentaciéjat els6ként az NNGYK értékeli, valamint érintett
tagallamként, ha az NNGYK a t6bbi tagallam illetékes hatésagaival egyszerre
biralja el — a referencia allam altal készitett értékels jelentés alapjan — a forgalomba
hozatali kérelem dokumentaciéjat. (OGYEI, 2008c.)

Ideiglenes és kivételes forgalomba hozatali engedély betegellatasi érdekbdl,
kilon6s méltanylast érdemld esetben, a gyart6 kérelmére indul. Az allamigazgatasi
szerv az elvégzett vizsgilatok alapjan el6nyos terapias elény/kockdzat arannyal
biré készitményre, a vizsgalatok teljes befejezése elétt, legfeljebb 1 év idStartamra
ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt adhat ki. Tovabbi kilénds méltanylast
igényl6 eset lehet, ha koézegészségiigyl szempontbdl kiemelten veszélyes
kérokozo, toxin, kémiai anyag vagy nuklearis sugarzas feltételezett vagy igazolt
terjedésének megakadalyozasa a cél (2005. évi XCV. t6rvény).

Az eurdpai és a tagallami eljarasokra egyarant iranyad6é dokumentum Az Eurépai
Parlament és A Tanacs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl, masnéven a Gyogyszeriranyelv (2001/83/EK
iranyelv). Az iranyelv meghatirozza az engedélyezési eljarasok alapvets
mozzanatait Unid-szerte, illetve a nemzeti szabalyozasok alapjat is képezi. Az
iranyelv egy zart rendszert képez a forgalomba hozatali eljarasok tekintetében,
ugyanis csak olyan kérelmez6nek adhaté ki forgalomba hozatali engedély, amely
az Uni6 teriiletén letelepedett kérelmezének mindsiil. Minden eljaras esetén a
forgalomba hozatali engedély jogosultja (az engedély kérelmezsje) felelés a
gyogyszerek forgalomba hozatalaért.
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1.2. A nemzeti forgalomba hozatali engedélyezési eljaris — alapvetés

Napjainkban nagyjabdl 10-15 évbe kertl, hogy egy felfedezett molekula {j
gyogyszer formajaban eljusson a betegekhez. A gyogyszerfejlesztés folyamatanak
els6 lépése a terapias terillet kivalasztdsa, annak meghatirozasa, hogy milyen
egészségligyl problémakat akarnak orvosolni. Erre a célra laboratériumi
korilmények kozott kifejlesztenek egy molekulat, amely a kivant hatasokkal, és
minél kisebb mértékd mellékhatasokkal rendelkezik. Ezt koveti egy un.
preformulaciés  szakasz, amelynek célja a legmegfelelébb gydgyszerforma
kivalasztasa, a stabilitas biztositasa és a felszivodas optimalizalasa. A kifejlesztett
hatéanyagot szamos vizsgalatnak vetik ald, amely soran arra derl fény, hogy a
hatéanyag alkalmas-e arra, hogy gyogyszer késziljon belSle, milyen gyorsan
bomlik le a szervezetben, hatisos-e az adott betegség kezelésére stb. Ezek az un.
preklinikai kisérletek. A human klinikai vizsgalatok szigordan csak akkor
kezd6dhetnek meg, amennyiben a preklinikai vizsgilatok eredményei azt
mutatjak, hogy a készitmény biztonsagosnak tlnik. A klinikai vizsgalatok célja a
hatékonysag és a biztonsagossag bizonyitasa. Ehhez t6bb ezer, vagy akar t6bb
tizezer ember bevonasa is sziikségessé valhat. Amennyiben mind a négy
kilénbozs klinikai fazisban biztonsiagosnak bizonyult a készitmény, a gyartd
ekkor fordul a hatésagokhoz az engedély kiadasa érdekében. (Csupor, 2024b, pp.
19-20)

A jogszabalyok értelmében 14j gyogyszernek minésiil az olyan gyégyszer, amelyet
Magyarorszagon embergyégyaszati felhasznalasra még nem engedélyeztek, az
olyan gyogyszer, amely alkalmazasanak moédja, gydgyszerformaja, hataserGssége,
el6allitisahoz hasznalt segédanyagai a mar engedélyezettdl eltérnek, illetve az 4j
gyogyszer-kombinacié. Killonds esetekben az olyan, mar korabban engedélyezett
gyogyszer is minéstlhet Gj gybgyszernek, amennyiben adagolasa, javallata, vagy
az el6allitas modja a korabbi engedélyhez képest eltérd (2005. évi XCV. torvény).

A 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra kertil6 gyogyszerekrol és egyéb,
a gyoégyszerpiacot szabalyozé térvények modositasardl (a tovabbiakban: Gytv.)
preambulumaban rogziti, hogy a gybgyszerellatissal kapcsolatos feltételrendszer
meghatarozasa — 6sszhangban az Eurdpai Uni6 jogi aktusaival, valamint egyéb
nemzetkdzi jogi ajanlasokkal — az allam feladata (2005. évi XCV. torvény). Ennek
keretében az allam meghatarozza azon kdvetelményrendszert, amely biztositja,
hogy a raszorulok biztonsagos, hatasos, az el6irasoknak megfelel6 minéségt
gyogyszerekhez juthassanak. A hazai szabalyanyagok kozil az egyik iranyado
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jogszabaly maga a Gytv., amelynek hatilya az emberi felhasznalasra keriils
gybgyszer gyartasara, elGallitdsara, forgalomba hozatalara, forgalmazasira és
alkalmazasara, valamint a vizsgalati gyogyszerek klinikai vizsgalatara és
alkalmazasara terjed ki. Ezzel a tOrvénnyel Osszhangban alkalmazandé a
450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet minden olyan eljarasban, amelyre a Gytv.
hatélya kitetjed. (450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet)

Maga a forgalomba hozatali engedély az NNGYK, mint a gyogyszer-
engedélyezési feladatok elvégzésére jogositott szerv altal kiadott, a gyogyszer
embergyogyaszati célra  torténd  alkalmazhatdsagat engedélyezé  hatdsagi
hatarozat (333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet; 21/2023. (VIIL 9.) BM utasitas).
Az 52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet az emberi alkalmazisra kertuld gyogyszerek
forgalomba hozatalarél 1. melléklete hatirozza meg az engedély iranti kérelem,
valamint annak kiséré dokumentumainak kovetelményeit (52/2005. (XI. 18.)
EuM rendelet). A kormanyrendelet szabalyozasa rendkivil aprélékos, amely az
alabbiakban keriil bemutatasra. Ez a jogszabaly altal felallitott szempontrendszer
megfelel a Nemzetkdzi Egységesitési Konferencia (International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use, ICH) formatumanak.

Az adatokat és dokumentumokat 6t fejezetben kell benyujtani: az 1. fejezet az
adminisztrativ adatokat tartalmazza, a 2. fejezet a mindségi, nem-klinikai és
klinikai Osszefoglalokat, a 3. fejezet a kémiai, gydgyszerészeti és biologiai
informacidkat, a 4. fejezet a nem-klinikai jelentéseket, az 5. fejezet a klinikai
vizsgalati jelentéseket. A 3. fejezetre az Eurépai Gydgyszerkényv rendelkezései
iranyadok. A kérelemnek minden, az engedélyezends gyogyszer értékelésére
vonatkoz6 informaciét tartalmaznia kell, fliggetlentl attél, hogy ezek kedvezek
vagy kedvezétlenek a termékre nézve. Ez a kitétel kilonésen érvényestl a
farmako-toxikolégiai és a klinikai vizsgalatok tekintetében. Amennyiben a
kérelem beaddsat kovet6en 1j informacié deriil ki, azt az NNGYK-hoz
haladéktalanul be kell nytjtani (52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet).

1.2.1. A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem formai és tartalmi
kévetelményei

Ahogyan fentebb mar emlitésre kertlt, a kérelemnek 5 fejezetbSl kell allnia
(52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet). Az 1. fejezetnek tartalmaznia kell az
adminisztrativ adatokat, amely a tartalomjegyzékbdl, az engedély iranti

75



Debreceni Jogi Mihely 2026. (XXIII.) 1-2.
Debreceni Egyetem, Allam- és Jogtudomanyi Kar, Debrecen
(University of Debrecen, Faculty of Law, Debrecen)
DOI 10.24169/DJM/2026/1-2/4

kérelembdl, az alkalmazasi el6irasbol, a cimkeszévegbdl, a betegtdjékoztatébol,
illetve a kornyezetre gyakorolt hatasokbdl all. Amennyiben a gydgyszer
valamilyen  kiilénleges  tulajdonsaggal = rendelkezik, tovadbbi  szamos
dokumentumbenyujtasi kotelezettség keletkezik, és az adminisztrativ adatok
fejezetében is szerepelnie kell erre utaldsnak. Az engedélyi iranti kérelemben fel
kell tintetni a készitmény nevét, a hatéanyagok neveit, a gybgyszer formajat,
alkalmazasanak moédjat, hatdserésségét, illetve végsé megjelenési formajat. A
készitményre vonatkozo adatok mellett be kell adni a kérelmezd, a gyartok, illetve
importalt anyagok esetében az importérék nevét és cimét egyarant. A
kérelmezének meg kell jelSlnie a kérelem tipusat, illetve azon orszagok listajat,
ahol a kérelmet elfogadtik, illetve ahova még az benydjtasra keriilt és eljaras alatt
all (52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet).

A 2. fejezet célja, hogy Gsszefoglalja tablazatos formaban a 3., 4. és 5. fejezetben
részletesen targyalt adatokat. Ebben a fejezetben részletezni kell a készitmény
hatastani besorolasat, a hatasmodjat, illetve a javasolt klinikai felhasznalasat, a
mindségre vonatkozo paramétereket. Mivel a 2. fejezet mindig a tovabbi 3
fejezetben szerepl6 adatokra utal vissza, és azokkal megegyezik, az egyes tartalmi
kovetelmények az adott fejezetiikben kertilnek részletes targyalasra (52/2005.
(XI. 18.) EGM rendelet).

A 3. fejezet a kémiai, gybgyszerészeti és biologiai informacidkat rendezi dssze. A
hatéanyagrol és a késztermékrdl benyujtott kémiai, gyogyszerészeti és biologiai
adatoknak minden relevans informaciét tartalmaznia kell a fejlesztésrol, a gyartasi
folyamatrél, a meghatarozastél és a jellemz8krSl, a mindségellenSrzési
miuveletekrél és  kévetelményekrdl, a  stabilitasrdl, valamint leirast  kell
tartalmazniuk a készitmény kilsé megjelenésérdl és Osszetételérdl. Ezeket az
informacidkat mind a hatdanyag, mind a készitmény (tehat a kész termék)
vonatkozasaban fel kell tintetni. Olyan részletességet igényel a jogszabaly a
leirasok tekintetében, hogy a hatdsag ellenérzévizsgalatok elvégzésére képes
legyen a feltiintetett adatok alapjan. Ez aldl akkor mentesiil a kérelmezd,
amennyiben az adott eljaras mar szerepel az Eurdpai Gydgyszerkonyvben,
ezesetben elegendd a gydgyszerkonyvre valé pontos hivatkozas (52/2005. (XI.
18.) EuM rendelet).

A 4. fejezet a nem-klinikai jelentéseket rendszerezi 6ssze. Nem-klinikai jelentések
alatt  tobbek kozo6tt  farmakologiai, farmakodinamiai, farmakokinetikai,
karcinogenitasi, toxikolégiai vizsgalatokat kell érteni. Ezeknek a vizsgalatoknak
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bizonyitaniuk kell a gybgyszer esetleges nemkivianatos mérgezé hatisait, az
emberi alkalmazdsra javasolt mennyiséget, tobb hatéanyag  egylittes
alkalmazasakor az esetlegesen fellépSé kolesonhatasokat, illetve a gyogyszer
alkalmazasinak terapias lehetéségeit (52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet).

Az 5. fejezet a klinikai dokumentacidkat sziikséges, hogy tartalmazza. Ez a
legbsszetettebb, és legnagyobb feliigyeletet igénylé fazis, hiszen a klinikai
vizsgalatok embereken torténnek. A fejezetben feltiintetendd jelentések kozé
tartoznak példaul: majmetabolizaciés és interakcids vizsgalatok, egészséges,
illetve beteg alanyokon végzett farmakokinetikai és kezdeti elviselhetSségl
vizsgalati jelentések, a hatasossagi és biztonsagi vizsgalatok jelentései, a kontroll
nélkil zajlé klinikai vizsgalati jelentések stb. A klinikai eredmények alapjan
tudomanyosan megalapozott, indokolt véleményt kell alkotni arrél, hogy
megfelel-e a vizsgalati gyoégyszer a forgalomba hozatali engedély kiadasahoz
szitkséges el6irdasoknak. A klinikai fazis megkezdése elStt el kell végezni a
hatastani és toxikologiai vizsgalatokat, és ezek eredményeibdl egy vizsgaldi
kézikonyvet kell szerkeszteni. A klinikai vizsgalati dokumentumok meg6rzését
illetéen szigort szabalyok érvényesek, hiszen az ezekhez valé hozzaférés a
késébbiekben a tudomany fejlédése okan elengedhetetlen. A vizsgalonak lefrast
kell készitenie a vizsgalati gyogyszer relativ artalmatlansagarél a szokasos
alkalmazasi korilmények kozott, a hatasossagar6l és minden olyan hasznos
informaciérdl, melyek a javallatokkal, ellenjavallatokkal, az adagolas, a kezelés
atlagos tartamaval, végll a kezelés alatti szitkséges elGvigyazatossaggal és a
taladagolds tiineteivel kapcsolatosak. A klinikai vizsgalatnak lehetSleg
kontrollaltnak és véletlenszertinek kell lennie, tovabba a klinikai vizsgalatokat
placeboval és egy bizonyitott terapias értékd, elfogadott gyogyszerkészitménnyel
Osszehasonlitva is el kell végezni, ezeket dokumentalni kell, hogy a paciensek
milyen anyagokban részesultek (52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet).

Lathaté tehat, hogy az engedélyezési kérelem benyujtasa el6tt egy rendkivil
Osszetett vizsgalati- és szempontrendszernek kell megfelelnie a készitménynek és
az arrdl szerzett adatoknak. Rengeteg id6t és erGforrast igényelnek a
gyogyszerfejlesztések, a magyarorszagi gyogyszergyartok kutatis-fejlesztésre
forditott 6sszege megkozelitette a 100 milliard forintot (MAGYOSZ, 2024). A
forgalomba hozatali eljaras tigyintézési hatarideje a kérelem beérkezését kovetd
naptol szamitott legfeljebb 210 nap. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
lesz a felel6s a gyogyszer forgalomba hozataldért. Az engedély a kiadasatol
szamitott 5 évig hatalyos, azonban megujithaté. A megujitashoz az engedély
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lejartat megelézéen legalabb 9 hénappal kordbban be kell nytdjtani a hosszabbitas
iranti kérelmet, és a kérelem mellett az Gjraértékelt elény/kockdzati aranyt is fel
kell tiuntetni. A megujitasi kérelem elbiralasira 90 nap all az NNGYK
rendelkezésére. Azok a gyogyszerek, amelyek az Eurdpai Bizottsag altal kiadott
engedéllyel nem rendelkeznek, az NNGYK engedélye nélkil nem kertlhetnek
forgalomba hazankban, kivéve ez aldl a magisztralis gyogyszereket (2005. évi
XCV. torvény).

Az NNGYK akkor hoz a forgalomba hozatalrél sz616 hatarozatot, amennyiben
a gyogyszer mindsége, mennyiségi Gsszetétele - ideértve a gyartas korilményeit is
- ismert és meghatarozott, tovabba terapias hatdsossaga klinikailag is bizonyitott
(kivéve a homeopatias gyogyszerek esetén), valamint az elény/kockazat aranya
kedvez6  (2005. ¢évi XCV. t6rvény). Amennyiben egy gyogyszer
biztonsagossagaval kapcsolatban kételyek mertilnek fel, az NNGYK-nak
lehet6sége van arra, hogy az engedély kiadasat bizonyos feltételek hatarid6n beliili
teljesitéséhez koti. Ezek a feltételek a kévetkez6k: a kockazatkezelési rendszerben
meghatarozott intézkedések meghozatala a gybgyszer biztonsagos alkalmazasa
érdekében, az engedély kiadasat kévetSen gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat
elvégzése, a feltételezett mellékhatasok szigorubb nyilvantartisa vagy bejelentése,
megfelel6 farmakovigilancia-rendszer 1étesitése, az Europai Gyégyszertigynokség
altal elkészitett tudomanyos irinymutatasokat figyelembe vevé engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalat lefolytatisa abban az esetben, ha a gybgyszer hatasossaganak
bizonyos szempontjai tekintetében aggalyok mertltek fel, amelyeket csak a
gyogyszer forgalomba hozatalat koévetSen lehet megoldani (2005. évi XCV.
torvény).

A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az engedélyben fel kell tiintetni a
forgalomba hozatali engedély szamat (a dobozokon megtalalhaté6 OGYI-szam),
az engedély jogosultjat és a gyarté székhelyét, a gyogyszer alkalmazasi elGirasat
(példaul, hogy szajon at tOrténé alkalmazasra), betegtdjékoztatojat,
cimkeszovegét, osztilyozasat (amennyiben a gyogyszer orvosi rendelvényhez
kotott-e, vagy anélkil is kiadhatd), valamint lejarati idejét és a megfelel$ tarolds
kortlményeit. Amennyiben egy gyogyszer csomagoldsa, cimkéje, valamint
betegtajékoztatdja nem felel meg az el6bb felsorolt kbvetelményeknek, a hatdésag
az engedély megadasat elutasitja. A torvény expressis verbis rendelkezik tovabba
a tajékoztaté és a cimke, valamint az alkalmazasi elSirds kozérthetSségének
kovetelményérdl, amely a gydgyszerhasznalat biztonsiagossiga érdekében
elengedhetetlen (2005. évi XCV. torvény).
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Lathaté tehat, hogy komoly jogalkotdi érdek 4all az engedélyezési eljarasok
szabalyozasaban, hiszen a szigord szempontrendszer biztositja, hogy a
gyogyszerek csak akkor kertilhessenek forgalomba, ha azok hatdsossaga és
kockazati profilja megfelels, a kedvez6tlen mellékhatasok szama pedig a lehetd
legalacsonyabb. A szigoru eljarasrend egyértelmien megtestesiti a tarsadalmi
érdekek védelmét, a kozegészség fenntartisat. A feltételrendszer harmonizalt
mind eurdpai, mind nemzetkézi szinten, amely hosszadalmas kutatasi, egyeztetési
és jogalkotasi folyamatok eredménye. Az egységesitett kovetelményrendszer
biztositia az egyenlS feltételeket a gyogyszergyartok szamara is, gy
versenykorlatozé hatasok sem érvényesiilnek IJOTEN, 2024).

2. Az étrend-kiegészit6k szabalyozasa és azok forgalomba hozatala

Az étrend-kiegészitSk olyan 1étfontossagu vagy egyéb taplalkozasi, illetve élettani
hatassal rendelkez6 anyagokat tartalmaznak, amelyek segitségével elkeriilhets
vagy megszintethetd ezen anyagok (vitaminok, asvanyi anyagok stb.) hianya. Az
étrend-kiegészit6k kedvezs hatassal lehetnek az emberi szervezetre, azonban
ezeknek a termékeknek nem tulajdonithaté betegséget megel6z6 vagy gyogyitd
hatas. Napjaink fejlett tarsadalmaiban a korabbi szazadokhoz képest kisebb az
esély a sulyos hidnybetegségek kialakulasara, mivel az élelmiszerekhez vald
hozzaférhetéség, az élelmiszer-dusitas és az élelmiszer technolodgia fejlédésének
koszonhetben az étrendiink taplalobba valt, a tarsadalom tagjai szamara minden
tapanyagforrds konnyen elérhet6. Ennek ellenére az étrend-kiegésziték
fogyasztasanak gyakorisdga évrdl évre egyre magasabb. Bz, tébbek kozott az
egészséges életmod folytatasara vonatkozo6 tudatossag motivaci6jabol fakad, de
az étrend-kiegészit6k elényben részesitésének okai mogott allhat a gydgyszerek
elkeriilésére iranyuld torekvés, illetve az alternativ terapidk térhoditasa is.

Azonban az étrend-kiegészit6k pozitiv hatasai ellenére szamos érv szolhat
ellentk, hiszen gyégyszerekkel, gyégynévényekkel vald kolesdnhatasukrol kevés
ismeret all rendelkezésre a fogyasztok korében. A nem gyogyszerként
forgalomban 1év6 termékek esetén a nemkivanatos hatasokr6l akkor
rendelkeznénk megbizhat6 adatokkal, ha ezeket szisztematikusan gyGjtenék, ez a
rendszer pedig hazankban még meglehetSsen gyerekcipében jar. Ennek oka az,
hogy nincs irdinyad6 jogszabalyi rendelkezés arra vonatkozdan, hogy ezeket az
adatokat a gyartok, vagy akar a forgalmazok gyGjteni kotelesek, hazankban az erre
szolgilé weboldal a Magyarorszagi Fitrend-kiegészité Gyartok és Forgalmazok
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Egyesilete (MEKISZ), a Szegedi Tudomanyegyetem (SZTE) Klinikai
Gydgyszerészeti Intézete és a Semmelweis Egyetem (SE) egyuttmtikédésében
valésult meg. Az egészségiigyl szakemberekkel valé konzultacié hianyaban egyes
koles6nhatasok akar sulyos mellékhatasokat is okozhatnak, ezért az egészséglink
meglrzésének érdeke azt diktdlja, hogy az étrend-kiegészitGk alkalmazasat
megel6z6en ajanlott egyeztetni orvossal, vagy gyégyszerésszel (Nutrivigilancia,
2020).

Az étrend-kiegészit6k szabalyozasa az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozast
kovetSen jelentGsen leegyszertisddott. Korabban Magyarorszagon szigoribb
szabalyozas volt érvényben bizonyos, (ma mar ugyan étrend-kiegészitének
mindsitett)  készitményekre amelyek a csatlakozdst megel6z6en még
gyogytermékeknek  mindstiltek. Ebb6l  fakadéan az  ilyen  termékek
engedélyezésének feltétele volt a fiiggetlen laborvizsgalatokkal igazolt Gsszetétel,
illetve a hatdsag altal jovahagyott cimkeszoveg. Az Eurépai Unidhoz vald
csatlakozas, és az ezzel egyiitt jaré jogharmonizacié kovetkeztében ezek a
termékek, mint étrend-kiegésziték, élelmiszernek mindsiilnek, tehat esetiikben
nem lehet hivatkozni gyégyhatasra, csak élettani hatasra, viszont a forgalomba
hozatalukhoz nem szitkséges laborvizsgalat, csupan notifikacids, vagyis
bejelentési kotelezettség az NNGYK-hoz. (Fehérvary, 2018, pp. 52-53)

Az Eurépai Unios tagallamma vélast kovetSen a 2002/46/EK iranyelv mentén
szuletett meg a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet az étrend-kiegészitSkrdl,
amely tartalmat tekintve megfelel az irdnyelvben meghatarozott célkitizéseknek
(37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet). Tekintettel arra, hogy a rendelet az
eurdpai uniés jogalkotas kévetkezményeként sziiletett meg, a nemzeti mozgastér
viszonylag korlatozott abban a viszonylatban, hogy milyen szabalyozast hozhat,
amellyel még az implementalasi kételezettségének eleget tesz. Azonban, szemben
a rendeleti Uton torténd szabalyozassal, ez a megoldas alldspontunk szerint - ha
nem is enged ugyanolyan jogalkotdi szabadsagot, mint az, ha az Eurépai Unio
nem avatkozik be a jog utjan — a lehetéségét megteremti annak, hogy a tagallamok
Osszehangold lépéseket tegyenek a sajat jogrendszeritkben a gyégyszerek és az
étrend-kiegészit6k szabalyozasat illetéen, amellett, hogy az unié jogalkotasi
célkitlzéseit is megvalositjadk. Ez a torekvés a jelenleg hatalyos szabalyozasban
nem jelenik meg.

Az iranyelv, illetve az iranyelv meghatarozasa alapjan a hazai rendelet r6gziti, hogy
a benniik foglalt szabalyanyagok a gyoégyszernek minésilé termékekre nem
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vonatkoznak. Az 4j jogforras hatalyba lépésével a gyogyszerek és az étrend-
kiegészitGk szabalyozasa tehat tavolodott egymastol, azonban az eltérd jogi
mindsités ellenére a szervezetre gyakorolt hatasmechanizmusuk nem valtozott.

A farmakovigilancia gyakorlatat szamos jogszabaly szabalyozza, a biztonsagos
gyogyszeralkalmazas érdekében begyUjtott és vizsgalt adatok mennyisége 6riasi,
ehhez képest azonban téredéknyi figyelem iranyul az étrend-kiegészitSk
szabalyozasara. Bar az étrend-kiegészitGk piaci forgalmanak volumene jelen
pillanatban még elmarad a gyogyszerekét6l hasznalatuk az elmult években
ugrasszerfen megndtt, ma mar szinte minden felnétt fogyasztja valamilyen
formajat. A termékek ,artalmatlan”, s6t egyenesen joétékony hatisu anyagokat
tartalmaznak, jelentSs részik azonban olyan farmakoldgiailag aktiv dsszetevok
felhasznalasaval keriilnek el6allitasra, amelyeknek nemcsak hatdsaik, hanem
lehetséges mellékhatasaik is dokumentdltak (37/2004. (IV. 26.) ESZCSM
rendelet). Mégis ezek ellenére az étrend-kiegészit6k mind a hazai, mind az uniés
jogszabalyok alapjan, jogilag az élelmiszerek kozé tartoznak. Nem kivételes az az
esetkor, hogy ugyanaz az Osszetevé gyogyszerként és étrend-kiegészitGként is
forgalomban van, de az sem elképzelhetetlen, hogy egy étrend-kiegészit6 nagyobb
dézisban tartalmaz egy adott vegylletet, mint egy gyégyszernek mindsils
készitmény. (Csupor, 2024c, pp. 14-15) Mindezek ellenére az étrend-kiegészitGk
hasznalata kézben felléps mellékhatdsok mégsem keriilnek a gyégyszerekhez
hasonlé médon régzitésre és gyljtésre.

2014 6ta hasznalatos az erre utal6 nutrivigilancia kifejezés, amely az élelmiszerek,
étrend-kiegészit6k  hasznalataval — Osszefiigeé  nemkivanatos — hatasok
kimutatasaval, értékelésével, megértésével és megel6zésével kapcsolatos
tudomany és tevékenység. (Csupor, 2024c, pp. 14-15) A mellékhatasok vizsgalata
azért is kifejezetten indokolt az étrend-kiegésziték esetében is, mivel azok
gyartasa nem a gyogyszerek esetén érvényes szigoru elbirasok szerint torténik,
tehat nagyobb a kockazata a szennyezéseknek, a minéségi problémaknak. Szintén
valés kockazat az egészségre, hogy a termékek egy része olyan egyedi névényi
kivonatokat és azok kombinaciéit tartalmazza, amelyek biztonsigossigaval
kapcsolatban nem 4ll rendelkezésre adat vagy tapasztalat.

Az étrend-kiegészitok jelenlegi, Unibds szintl szabdlyozasa mar régota 1étezik,
ennek ellenére az egységes mellékhatas gy(jtési mechanizmus, illetve az Eur6pa-

szerte forgalomban levé étrend-kiegészit6k kozponti listazasa még a mai napig
nem valésult meg. Ezek megalkotisa a farmakovigilancia-rendszerek alapjan
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pedig rendkiviil fontos lenne, hiszen igy fedezhet6ek fel a relevans mellékhatasok.
Az Eurépai Unidban két rendszer mikodik, amely adatokat gytjt az étrend-
kiegészit6k biztonsagossagarol. Az egyik az Eurdpai Unié élelmiszer- és
takarmanybiztonsagi riasztasi rendszere (Rapid Alert System for Food and Feed,
RASFF), amelynek célja, hogy hatékony informaciéaramlast biztositson a
kockazatos élelmiszerekkel (és takarmanyokkal) kapcsolatban az eurépai allamok
hatésagai ko6zott. Ebbe az online rendszerbe barmelyik tagallam feltoltheti
észrevételeit, és a feltoltott jelentések online kereshetSk. (Csupor, 2024d, pp. 20-
21) A masik rendszer, az Emerging Risks Exchange Network (EREN)
kapcsolatot biztosit az EU tagallamainak kormanyai k6zott és célja a kockazatok
azonositasa, valamint kommunikaciés csatorna teremtése a tagallamok kozott.

Bar a két rendszer mikodése udvozlendd, azonban ezek nem alkalmasak arra,
hogy a fogyasztok szintjén jelentkez6 nemkivanatos hatasokat gy(Gjtse és
elemezze. Mindezek alapjan sziikség lenne egy egységes eurdpai nutrivigilancia
rendszerre, amely tagallami tapasztalatok alapjan is kialakithaté lenne, hiszen
tagallami szinteken mar léteznek ilyen rendszerek (Nutrivigilancia.hu).
Hazankban példaul 2023 Gsze 6ta mkodik az étrend-kiegészitGkkel kapesolatos
mellékhatisok bejelentését szolgalé rendszer.

Az Allami Szimvevészék 2021-ben elemzést készitett a  gydgyszerek
talfogyasztasarol és az étrend-kiegésziték forgalmazasaval —kapcsolatos
kockazatokrol (Allami Szamvevészék, 2021). Az elemzés alapjan kideril, hogy az
étrend-kiegészit6k gyartasaval, forgalmazasaval, alkalmazasaval kapcsolatban
mind az egyén, mind a tarsadalom szintjén kockazatok vannak. Mivel az étrend-
kiegészit6k a hagyomanyostol eltéré élelmiszerek, igy fogyasztasuk esetén a
felmeriil§ kockazatok is eltéréek az élelmiszerek esetében megszokottdl. Egyrészt
fennallnak a biolégiai és kémiai szennyez6dés kockazatai, amelyek a megfelel6
ellen6rzési mechanizmusok hianya miatt elézetesen nem sztrhetSek ki, masrészt
az egészségligyi, taplalkozasi kockazat, vagyis az, hogy specialis sszetevéik miatt
a nem megfelel§ fogyasztasuk veszélyt jelent az emberi szervezet szamara. A
jelentésbdl emellett az kiolvashatd, hogy minden tapanyagsziikséglet kielégithet
valtozatos és kiegyensulyozott étrenddel és napi fizikai aktivitdssal, igy az étrend-
kiegészitGk fogyasztasa nem elengedhetetlen, ennek ellenére fogyasztasuk évrdl
évre egyre népszeribb. Nem ritka az az eset sem, az étrend-kiegészité alkalmazasa
moégott nincs egyértelml egészségi ok, korkép, mégis alkalmazzak ezeket a
készitményeket (Allami Szamvevészék, 2021). A Magyar Gyogyszerészi Kamara
ez alapjan tobbféle férumon megvitatva javaslatokat fogalmazott meg az étrend-
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kiegészit6k forgalmazasival kapcsolatban. Az aldbbiakban a Kamara altal
ismertetett kockazatokat, majd az ezek kikliszobolésére tett kamarai, illetve sajat
javaslatokat ismertetem.

2.1. Az étrend-kiegészitok szabalyozdsaban felmeriild hidnyossagok, kockdzatok,
tlletve megolddsi javaslatok

Az étrend-kiegészitGkkel kapcsolatban az egyik fébb kockazat az, hogy
alkalmazasuk egészségtigyi kockazatokkal jarhat mind az 6sszetevék, mind azok
minésége miatt. A 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet hatalyba lépésével bar a
szabalyozas mas unids tagallamokkal Gsszhangba keriilt, véleménylink szerint
nem ddvozlend6 a magival hozott viltozas, miszerint megszint a
gyogyszerekhez hasonld el6zetes engedélyezési eljaras, és az étrend-kiegészit6k
esetén csupan bejelentési kotelezettség terheli a forgalmazét (37/2004. (IV. 26.)
ESZCSM rendelet). A bejelentést az NNGYK-hoz kell benyudjtani a termék
cimkéjének és adatlapjinak megkuldésével (37/2004 ESZCSM rendelet). Az
adatlapnak tartalmaznia kell a bejelentS cég adatait, a termék eredetét, a termék
megnevezését, annak besoroldsat, a termékben taldlhaté egységnyi anyagokat,
illetve a termék megjelenését (iz, illat, forma stb.). Amennyiben a termék
behozatalra keril, az adatlap alairdsaval az importalé nyilatkozik arrdl, hogy a
szarmazasi orszagban az ottani el6irdsoknak megfelel6en kertlt forgalomba az
adott termék (37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet). Ez a nyilatkozat azonban
tényleges garanciaként nem szolgal az irant, hogy az étrend-kiegészit6 Gsszetevoi
a valosagban is a jogszabalyokkal 6sszhangban allnak.

Az étrend-kiegészitk bejelentéséhez igazgatasi szolgaltatasi dij is kapcsolodik,
amelynek mértéke 67.500 forint (1/2009. (I. 30.) EuM rendelet). A bejelentés
visszaigazolasira a hatésagnak 8 nap all a rendelkezésére, amelyet hatdrozat
formajaban kiilld meg a bejelents tigyfélnek (OGYEIL 2018a.). A notifikacios
kotelezettségnek elegendé a forgalmazas kezdetének napjan eleget tenni, tehat a
hatésagoknak esélyiik sincs el6zetesen megakadalyozni az esetlegesen nem
biztonsagos étrend-kiegésziték piacra keriilését. A bejelentési kotelezettség
o6nmagaban a hatékony hatdsagi ellenSrzést segiti eld, arra viszont az eljaras nem
alkalmas, hogy megakadalyozza a jogszabalyoknak nem megfelel§ termékek
kereskedelmi forgalomba keriilését (OGYEI, 2018b.)
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A bejelentési kotelezettség teljesitését kovetSen a hatdsag kockazatértékelést
végezhet, amely azokra az elemekre terjed ki, amelyek az Gsszetétel vagy a jel6lés
szempontjabdl kozegészségiigyi kockazatot jelenthet (OGYEIL 2018b.). A
kozegészségligyl szempontu kockazatértékelés soran az NNGYK a teljesség
igénye nélkil alabbiakat vizsgalhatja: a termék Gsszetétele alapjan nem felel meg
az étrend-kiegészit6 definicidjanak; az étrend-kiegészitGkben alkalmazasra nem
javasolt novények listdjan szereplé Osszetevét tartalmaz; a felhasznalt vitamin,
asvanyl anyag vagy az alkalmazott vegylletforma nem engedélyezett; olyan
Osszetevot, egyéb taplalkozasi vagy élettani hatassal rendelkez6 anyagot tartalmaz,
vagy olyan mennyiségben tartalmazza ezt az anyagot, amelynek egészségiigyi
artalmassagat, vagy az élettani folyamatokba val6 jelentés beavatkozasat
tudomanyos eredmények egyértelmiien igazoljak; a termék Osszetétele a
benydjtott dokumentumokon (bejelentési adatlapon, cimkén) nem egyezik meg;
a termék jelolésérdl hianyzik az "étrend-kiegészitd" kifejezés; hidnyzik a pontos
napi adagolas; betegségek megel6zésére, kezelésére, gyogyitasira vonatkozo
allitas alkalmazasa; stb. (OGYEIL, 2018b.)

A kockazatértékelés szempontjait vizsgalva megallapithatd, hogy amennyiben az
eljarast kévetSen a hatésag nem észlel problémat egy adott terméket illetGen, az
6nmagaban még nem jelenti azt, hogy a termék a fogyasztora nézve biztonsagos,
hiszen az eljaras soran nem kotelességiik vizsgalni az alapanyagok tisztasagat,
eredetét, a gyartasi korulményeket, az esetleges szennyezé anyagokat (37/2004.
(IV. 26.) ESZCSM rendelet). Amennyiben a kockazatértékelés soran a fenti hibak,
hianyossagok, téves allitasok legalabb egyike el6fordul, a termék bejelentési
dokumentacidja részletes értékelésre keriil, valamint a valdszinisithet
kozegészségligyl kockazatra valé tekintettel a piacfeligyeleti tevékenység
el6segitése céljabol az értékelés soran megallapitott észrevételek megkiildésre
keriilnek az orszagos tisztifGorvos szamara (NNK, 2022).

Ezek alapjan megallapithaté, hogy amennyiben a hatdsag problémat észlel a
terméket illetGen a kockdzatértékelést kévetSen, akkor sem rendelkezik arra
jogkorrel, hogy a termék forgalmazasat felfliggeszthesse, betilthassa. Amennyiben
az NNGYK koézegészségligyi kockazatnak értékel egy terméket, a kifogasolt
készitmény adatait megkiildi az illetékes f&varosi és vairmegyei kormanyhivatalok
jarasi (févarosi kerileti) hivatalainak. A jarasi hivatalok mar rendelkeznek arra
feladat- és hataskorrel, hogy laboratériumi vizsgalatokat kévetGen ideiglenesen
felfliggessze vagy megtiltsa az étrend-kiegészit6é forgalmazasat, ha megallapitast
nyer, hogy a vizsgalt termék veszélyezteti a fogyasztok egészségét (2008. évi
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XLVI.  torvény). Azonban mire az étrend-kiegészitét  ténylegesen
megakadalyozzak, hogy a fogyasztokhoz keriljén, az egy hosszadalmas,
tobblépcsés folyamat eredménye (NNK, 2022).

A lakossagi érdekeket szolgalna, ha az NNGYK énmaga rendelkezne feladat- és
hataskérrel mind a kockdzatértékelés, mind a laboratériumi vizsgalatok
lefolytatasara, mind a forgalmazas felfiiggesztésére, hiszen a hatésagok kozotti
értesitések, tajékoztatasi kotelezettségek teljesitése idbigényes, igy a jelenlegi
ellenbrzési mechanizmus nem biztositja azt, hogy amennyiben egy termék nem
biztonsagos, minél hamarabb kikertljon a kereskedelmi forgalombél. 2016-2020
kozott a jarasi hivatalok Osszesen 406 készitmény forgalmazasat megtilto
hatarozatot hoztak (Allami Szamvevészék, 2021). Véleményiink szerint ez a szam
jelentds, és a nem megfelel$ készitmények elterjedtsége miatt az eljaras gyors és
hatékony lefolytatasanak optimalizalasa sziikséges.

Az étrend-kiegészitk megjelenése, csomagolasa nagyon hasonlit a
gyogyszerekéhez, amely a  tijékozatlanabb, figyelmetlenebb  vasarlok
megtévesztésére alkalmas is lehet. Az étrend-kiegészitG hirdetését szigoruan
szabalyozzak a tekintetben, hogy mit ,igérhetnek” az étrend-kiegészité
alkalmazasaval kapcsolatban, azonban talalhatunk a kereskedelmi forgalomban
olyan termékeket, amelyek fogyasztisahoz kapcsoléddan ennek ellenére is
szamos jotékony hatast tulajdonitanak. Emellett a kockazatokkal kapcsolatos
tajékoztatas, az esetleges mellékhatasok, gyogyszerekkel egylitt szedés esetén
felléphet6 kolesénhatasok kommunikalasa kizardlag felkésziilt szakemberektél
varhato el, és ez az informacidatadas gyakran azért nem torténik meg, mivel az
étrend-kiegészit6k forgalmazasa a gyogyszertarakbol attevédott a kereskedelmi
lancokba, ahol nincs meg az erre vonatkoz6 szakmai tudis. Bar az online
vasarlasok is egyre gyakoribbak, és a webes feliileteken lehetéség is lenne
feltlintetni a jotékony hatasok mellett az esetleges mellékhatdsokat, ez a gyakorlat
nem jellemzé az étrend-kiegészit6k forgalmazasara.

A Kamara altal megfogalmazott célok, illetve a célok eléréséhez javasolt eszk6zok
a kovetkezSk:

e Az ‘étrend-kiegészit6k alkalmazasa soran felléps  egészséglgyi
kockazatok csokkentése, gazdasagi érdekek helyett a fogyasztok
egészségének érvényestilése.

e A kockazatok dokumentalasanak és értékelésének egységesitése.
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e Biztonsigos Etrend-kiegészité Program fejlesztése — ismerettetjeszté
programok népszerisitése.

o Az étrend kiegészit6k egészségiigyi kockazatai legyenek egyértelmien és
jol lathat6an feltiintetve a csomagolasan.

o A fogyasztok Oszténzése arra, hogy az étrend-kiegészitéket a
gyogyszertarakbol szerezzék be. (Fejes, 2024, pp. 5-9)

A Kamara dltal javasolt intézkedések — kiegészitve sajat gondolataimmal — a fenti
célok megvaldsitasa érdekében a kovetkezSk.

Szamos névény szerepel az NNGYK Tudomanyos Tanacsadé Testilete altal
élelmiszerekben,  étrend-kiegészit6kben csak  bizonyos  korlatozasokkal
hasznalhat6 ndvények listajan, mivel az egyéb kockazatok egybevagéan magasak
az interakcios kockazatokkal is. A Kamara szerint indokolt lenne az ilyen anyagot
tartalmazé,  bizonyos  korlatozasokkal — haszndlhaté — étrend-kiegészitGk
forgalmazasat kizarélag gydgyszertarakban engedélyezni. A jogalkotisban ez nem
jelentene kiilondsebb problémat, hiszen az egészségiigyért felelés miniszter — az
élelmiszerlanc-feliigyeletért felelés miniszter egyetértésével — rendeletben
hatarozhat meg az étrend-kiegésziték vagy azok egyes csoportjai tekintetében
olyan feltételeket, amely feltételeknek nem megtfelel étrend-kiegészitSk csak
gyogyszertarban  vagy meghatarozott  feltételeket  teljesité  tzletekben
forgalmazhatbak. Ezzel a jogkorével az egészségiigyért felel6s miniszter 2023.
jalius 7-e ota élhet. Véleménylink szerint fogyasztdi szemszogbdl vizsgilva a
kérdést, ez a mbdositas tidvozlendd lenne, hiszen a gyogyszertarak személyzete
megfelels szakértelemmel rendelkezik a kell§ és megfelel tajékoztatas nydjtasara
egy-egy termékkel, valamint annak lehetséges mellék- és kolcsonhatasaival
kapcsolatban. Ezzel szemben a drogéridkban vagy szupermarketekben ez a
szakértelem nem all fenn, és az nem is elvarhat6 az eladoktdl. Felmeril azonban
a kérdés, hogy a fogyasztok érdeke feliilkerekedhet-e a gyartok gazdasagi
érdekein, hiszen nekik a minél szélesebb forgalmazasi keretek annal nagyobb
bevételt eredményeznek. (Fejes, 2024, pp. 5-9)

Emellett az étrend-kiegésziték csomagolasan sziikségszer( lenne feltiintetni az
NNGYK regisztracios szamat, hiszen igy kénnyen ellenérizhetévé valna a termék
regisztraltsaga, annak eredetisége. Ezaltal egyszertisodhetne a termékek hatdsagi
kontrollja, hiszen az az étrend-kiegészit6, amin ez a kéd nem szerepel, az nem
regisztralt, vagy akar potencidlisan hamisitott. Egy termékhez rendelt regisztracids
kod segitségével a mellékhatasok bejelentése is gyorsabba és hatékonyabba
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valhatna, {gy elkertilhet6 az, hogy nem a megfelel6 termékhez keriilnek rogzitésre
az adatok. Annak érdekében, hogy ez az intézkedés elérje a céljat, a regisztracids
kod feltiintetése mellett szitkséges a fogyasztok edukalasa is annak jelent6ségérél,
az altala hordozott informaciékrol, hiszen a kevésbé tudatos fogyasztok kérében
el6fordulhat, hogy az étrend-kiegészité vasarlasakor annak csomagolasat,
valamint az azokon megjelenitett informaciokat nem ellenérzik, ilyen esetekben
a feltlintetett regisztraciés kod 6nmagaban hiabavalé.

Az étrend-kiegészit6k alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok dokumentaldsat,
értékelését intézményesiteni kell. A nutrivigilancia honlap létrejétte mérfoldkd
volt annak érdekében, hogy az étrend-kiegészit6k hasznalataval kapcsolatban
felmeriilt mellékhatasokat dokumentaljak, és elemezhessék. A rendszer
miikodését ugy kell kialakitani, hogy a honlap fennallasa hosszu tavra biztositott
legyen, hiszen ez az egy kézpontilag fenntartott adatbazis létezik jelenleg. A
farmakovigilancia att6r6  felfedezéseibl kiindulva az étrend-kiegésziték
alkalmazasaval tapasztalt nemkivant hatasok adatbazisa fontos mérféldkove lehet
a kockazatok felismerésének, a fogyaszté biztonsaganak.

A szabalyozasi reformok mellett fontos a fogyasztok edukalasa is. A Biztonsagos
Etrend-kiegészit6 Program jelenleg egy egyiittmikodési megallapodas, egy olyan
Onszabalyozason alapulé rendszer létrehozasara és mukodtetésére, amely
lehet6vé teszi a megfelel6 minéségl és biztonsagos termékek (étrend-kiegészitGk
és specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek) akadalymentes piacra juttatasat,
illetve csokkenteni hivatott a mindségileg nem megfelels, kozegészségligyi
kockazatot jelent6 vagy megtévesztS jeloléssel ellatott termékek forgalomba
keriilésének lehetSségét (MGYK, 2016). Tekintettel arra, hogy az unibs
tagorszagokban  egységesen  meghatirozott,  harmonizalt  jogszabalyi
keretrendszer altal biztositott notifikacios kotelezettség nem kelléen hatékony a
fogyasztok szamara kockazatot jelent készitmények forgalomba hozatalanak
megakadalyozasara ezért ezt a hianyossagot az Onszabalyozas keretein beliil
kellett orvosolni. A megallapodas anno A Gydgyszer-nagykeresked6k Szovetsége
(GYNSZ), a Magyarorszagi Ftrend-kiegészité Gyartok és  Forgalmazok
(MEKISZ), a Magyarorszagi Gyogyszergyartok — Orszagos — Szovetsége
(MAGYOSZ) és a Magyar Gybgyszerészi Kamara (MGYK) k6zottl, a Hamisitas
Elleni Nemzeti Testiilet (HENT) ko6zott jott 1étre, de a megallapodashoz
csatlakozhatnak gyogyszertarak, gyogyszer-nagykereskeddk, illetve fiiggetlen
cégek is. MGYK, 2016)
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A megallapodasban 6nmagaban hatalmas potencidl van a nem biztonsagos
termékek piacrél valé kiszoritasat illetéen, azonban mivel a program
Onszabalyozasan alapul, alkalmazasa, az chhez valé csatlakozas nem
kikényszerithets. A program népszerisitése és nagyobb szamu csatlakozasok
elosegitése érdekében ezt a mozgalmat Gssze lehetne kapcsolni a fogyasztok
tajékoztatasaval, az informacidk kozértheté modon elérhetévé tételével. A
rendszert célszerG tovabb fejleszteni ugy, hogy az étrend-kiegészitSkkel
kapcsolatos fontos informaciékat, hireket a felhasznalok tudomanyos alapon, de
kozérthetGen olvashassak. Ez a platform lehetne a hiteles informacié forras.
Mivel ennek a funkcidnak az ellatasara jelenleg a hatosag honlapja nem alkalmas,
igy ennek megvaldsitasa kivaltképpen siirgets, annak érdekében, hogy hivatalos,
megbizhat6 forrasbdl tijékozodhassanak minél szélesebb koérben. (Fejes, 2024,

pp- 5-9)

A Kamara javaslata alapjan az étrend-kiegészitGk Osszetételébdl eredd
egészségligyl kockazatokat egyértelmten fel kell tiintetni a csomagolason,
amennyiben a termék egészségiigyi kockazatokat hordozhat magiban, és az
gyogyszertaron kivil is forgalmazasban van. Ez nem csupan fogyaszt6i, hanem
betegbiztonsagi érdek is, hogy a fogyasztd a vasarlast megel6z6en is tajékozodni
tudjon arrdl, hogy a valasztott étrend-kiegészité jelenthet-e kockazatot az altala
szedett gyogyszerekkel kdlesénhatasba 1épve. A gydgyszertarban a szakember az
ehhez hasonlé veszélyekre fel tudja hivni a beteg figyelmét, azonban
gyogyszertaron kivil torténé forgalmazas esetében egyrészt ez az eladoktol nem
varhat6 el, mastészt a beteg egészsége fokozott kockazatoknak van kitéve. A
Kamara altal javasolt széveg, amelyeknek feltiintetésre kell kertilniiik az étrend-
kiegészitGk csomagolasan: ,,A termék olyan Osszetev6t tartalmaz, ami
megvaltoztathatja egyes gyogyszerek hatasat. Ha gyoégyszert szed, konzultdljon
gyogyszerészével vagy kezel6orvosavall” (Fejes-Somogyi, 2024, pp. 11-17) Ezt az
intézkedést a jogalkotds szintjén is sziikséges lenne elrendelni, és a 37/2004. (IV.
26.) ESZCSM rendeletben forgalmazoi kotelezettségként megfogalmazni.

Osszegzés

Megallapithatd, hogy a gybgyszerek és az étrend-kiegészitk forgalomba hozatala
kozott fundamentalis killonbségek vannak, amely a termékek eltéré jogi
statuszabol is fakad. A gyogyszerek nemzeti forgalomba hozatali eljarasa megfelel
mind a nemzetkdzi, mind az uniés kévetelményeknek a gyogyszerbiztonsagot
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illetéen. Bar az étrend-kiegészitékre vonatkozoé szabalyok is megfelelnek az unids
iranyelv altal tamasztott kovetelményeknek, azonban azok nem felelnek meg a
szakma altal tdmasztott igényeknek. Egyetértiink a szakemberek allaspontjaval a
tekintetben, hogy az étrend-kiegészitSk szabalyozasa nem kell6en szigoru, ezaltal
nem szolgalja megfelel6en a fogyasztok egészségének védelmét.

Ellentétben az eljarasi kilénbségekkel, az emberi szervezetre gyakorolt hatasuk
azonban nagymértékben hasonlit egymasra, igy véleménylink szerint indokolt
lenne a szabalyozasok kozelitése. Ha nem is megkdvetelendé az étrend-
kiegészitGk esetén is a tobb éven at tarté kutatisok és vizsgalatok végzése a
gyogyszerekhez hasonléan, valamilyen szintl szigoritds mindenféleképpen
indokolt, példaul az étrend-kiegészitSk fokozottabb ellenbrzése mar forgalomba
hozatalukat megel6zGen.

A szabalyozas enyheségét az magyarazza, hogy mindenféle étrend-kiegészit6 jogi
értelemben élelmiszernek mindsil. Kévetkezésképpen megallapithat6, hogy az
étrend-kiegésziték jelenlegi mindsitése nem felel meg a fogyasztdi biztonsaggal
kapcsolatos elvarasoknak. A koézegészség védelme és a vasarlok megfeleld
tajékoztatasa érdekében indokolt, hogy bizonyos étrend-kiegészit6k, amelyekben
a benntk talalhat6 vegyilletek gyogyszerek hatdéanyagaiként is elé6fordulhatnak,
egy sajatos jogi statuszt kapjanak, amely figyelembe veszi az élelmiszerek és a
gyogyszerek kézotti hatartertlet sajatossagait. Egy 1j, egyedillallé jogi kategdria
kialakitdsa révén az étrend-kiegészit6k szabalyozasaval kapcsolatos kamarai
javaslatok mellett tovabbi valtoztatasok lennének eszkozolhetSk, amelyek az
étrend-kiegészit6k helyes és biztonsagos forgalmazasat, valamint fogyasztasat
tennék lehet6vé.

A szerzd témavezetdje Zakdny Judit, a Debreceni Egyetem Allam- és Jogtudominyi Kar
adjunktusa.
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