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Dr. Fejes Szabolcs, dr. Somogyi Orsolya

Javaslat az étrend-

kiegészitdk hasznalatanak
biztonsagosabba tételére

—|l. rész

Az Allami Szdmvevészék 2021-ben alapos elemzést (to-
vabbiakban ASZ elemzés) készitett a gyogyszerek tulfo-
gyasztasarol és az étrend-kiegésziték forgalmazasaval kap-
csolatos kockazatokrol. Az elemzés atfogé képet ad a ha-
zankban kialakult helyzetr6l. Megéllapitja, hogy az ét-
rend-kiegészit6k gyartasaval, forgalmazasaval, alkalma-
zasaval kapcsolatban mind az egyén, mind a tdrsadalom
szintjén kockazatok vannak. Paradigmavaltast javasol
a helyzet javitasara. Az Orszaggytlés 2023-ban - hason-
16 megfontolasbdl - egy térvénymodositast fogadott el,
amely a részletszabalyok megalkotasara rendelet megje-
lentetését teszi lehetvé.

Az MGYK az ASZ elemzés kovetkeztetéseit és a tor-
vénymddositas szempontjait messzemenden figyelem-
be véve alakitotta ki céljait és cselekvési programjat. Erre
vonatkozdan 2021-ben az ASZ elemzéshez kapcsolodé-
an, majd 2023-ban - a térvénymodositasra tekintettel —
komplett javaslatcsomagot készitett, ezt kovetden 2024 ta-
vaszan a mez6kovesdi vandorgytilésen is részletesen fog-
lalkozott a kérdéssel.

A javaslat els6 része a Gyogyszerészi Hirlap 2024. szep-
temberi szamdban jelent meg, ezuttal a befejez6, masodik
részt olvashatjak.

4. AZ ETREND-KIEGESZITOK OSSZETETELEBOL
EREDO EGESZSEGUGYI KOCKAZATOKAT
EGYERTELMUEN KELL JELEZNI A
CSOMAGOLASON, AKKOR, HA A TERMEK
EGESZSEGUGYI KOCKAZATOKAT
HORDOZ ES AZ GYOGYSZERTARON KivUL
FORGALMAZASBAN VAN

4.1. Figyelmeztet6 szoveg elhelyezése
a kiilsé csomagolason

Az alabb felsorolt novényeket tartalmazé étrend-kiegészi-
ték esetében kiemelt interakcios kockazat all fenn bizo-
nyos gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazas esetén.
A jogalkotéhoz benytjtott szakmai irdnyelvvel 6sszhang-
ban nemcsak fogyasztéi, hanem betegbiztonsagi érdek

I. tablazat

Kiemelt interakcids kockazat all fenn az alabbi névényi alapu étrend-kiegészit6k (gydgyszerek*)
komponenseivel kapcsolatban

Novényi alapu gyogyszer vagy

Klinikailag relevans és dokumentalt interakcio

étrend-kiegészité F6 6sszetevéje
Ginkgo biloba

- Megnovekedett vérzési kockazat K-vitamin antagonistakkal, acetil-
szalicilsavval és nem szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerekkel.
— Natrium-valproat terapias hatékonysaganak csokkentése.

Ginzeng

Megnovekedett hipoglikémias kockazat oralis antidiabetikumokkal.

K6z6nséges orbancfi

verapamil.

A szervezetben miikéd6 metabolizalé enzimek és transzporterek
serkentdje, igy szamos hatdéanyag hatékonysagat csokkenti. Példak:
amitriptilin, atorvasztatin, benzodiazepinek, buspiron, ciklosporin,
digoxin, fenitoin, imatinib, indinavir, irinotekan, ivabradin, metadon,
nevirapin, nifedipin, omeprazol, oralis antikoagulansok, oralis
fogamzasgatlok, szertralin, szimvasztatin, takrolimusz, teofillin,

Aloe és Ma-huang** (Csikéfark,
Efedra)
keresztil).

Megnodvekedett arritmia kockazat szivritmusra haté gyogyszerek esetén
(laxativ hatdssal 6sszefiliggd kalium-Grit6é hatds miatti kdlcsonhatason

**Monoamino-oxidaz gatlassal megnovekedett hipertenziés kockazat.

Salvia (zsalyafélék)

Megnovekedett vérzési kockazat K-vitamin antagonistakkal.

Megjegyzés:

* Egyes Osszetevdk gydgyszernek mindsulé termékben is el6fordulhatnak.
** Tovabbi megnovekedett hipertenziés kockazat monoamino-oxidaz gatlokkal.
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1l. tablazat

Interakcios kockazat all fenn az aldbbi névényi komponenseket tartalmazé étrend-kiegésziték (gydgyszerek*)
komponenseivel kapcsolatban

Novényi komponens

Mikor keriilend6 az étrend-kiegészit6 alkalmazasa?

Citrusfélék Altalaban gy6gyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)
Ginzeng Oralis antidiabetikumok mellett, oralis antikoagulansok mellett (kisebb valdsziniség(
interakcio)

Kurkuma Altalaban gy6gyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)

Gyombér Oralis antikoagulansok, antidiabetikumok mellett

Rozmaring g;édiest?ntikoagulénsok, antidiabetikumok, immunszuppresszansok, anxiolitikumok
Flirészpalma Oralis antikoagulansok, antidiabetikumok, immunmodulansok mellett

Menta Antibiotikumok (kiemelten az oxitetraciklin), ciklosporin, Ca-csatorna gatlok mellett
Zold tea Antikoagulansok, analgetikumok, antilipidémias szerek, antidepresszansok mellett
Bibor kasvirag Amoxicillin mellett

Mariatovis Metronidazol mellett

Ordégnyelv Altaldban gy6gyszerszedés mellett (Felszivodas lassitasa)

Edesgyokér Altalaban gy6gyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)

Kamilla Altaldban gybgyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)
Megjegyzés:

*Egyes 0sszetevék gydgyszernek mindsuld termékben is elé6fordulhatnak.

111. tablazat

Vitaminokat, asvanyi anyagokat és/vagy nyomelemeket tartalmazé étrend-kiegésziték (gydgyszerek*)
legfontosabb interakciés kockazatai

Vitamin, asvanyi anyag Interakcioba lépo

Klinikai kovetkezmény

hatéanyag

vagy nyomelem

A-vitamin paklitaxel csontveld karosodas paklitaxel dézisanak
(daganatellenes terapiak csokkentése; diéta
lehetséges hatéanyaga)

folsav fenitoin gyakoribb rohamok a kombinacio keriilése

(B9-vitamin)

C-vitamin acetazolamid vesekd kontraindikacio

E-vitamin warfarin vérzési kockazat novekedése | a kombinacio keriilése

Kalcium digoxin megnodvekedett digitalisz a kombinacié kerilése

toxicitas

Kalcium, vas, magnézium, |D-penicillamin, csokkent minimum két 6ra elteltével

aluminium, cink tetraciklinek,
fluorokinolonok,

rizedrondt, alendronat

plazmakoncentracio a elkiilonitett bevétel
csokkentett felszivodas

miatt

L-triptofan fluvoxamin, paroxetin

szerotonin-szindréma

a kombinacid keriilése

Tiramin izoniazid

hipertenzié a kombinacié kerilése

Megjegyzés:

*Egyes Osszetevlk gydgyszernek mindsuld termékben is el6fordulhatnak.
Kiegészit6 informacid: K1- vagy K2-vitamint tartalmazé készitmények ellenjavalltak orélis antikoaguldnsok, ezeken
belll is f6ként a K-vitamin antagonistak alkalmazasa esetén!

is, hogy a fogyaszto a vasarlast megel6z8en is tajékozod-
ni tudjon arrdl, hogy a valasztott étrend-kiegészit$ jelent-
het-e kockazatot a szamara el6irt gyogyszeres terapiaban.
Ezt az informaciét gyogyszertarban meg tudja kapni, hi-
szen ott a szakember felkésziilt ezen a tertileten, illetve
korlatozott mértékben ralat a fogyaszté gyogyszeres tera-
pidjara is. Ugyanakkor gyogyszertaron kiviil torténé for-
galmazas esetében a fenti feltételek nem adottak, ami fo-
kozott egészségkarositd kockazattal jar (I. tablazat).

Interakcids kockazatok lehetnek a II. tablazatban sze-
replé névényi komponenseket tartalmazé étrend-kiegé-
szitk (gyogyszerek*) esetén.

Vitaminokat, asvanyi anyagokat és/vagy nyomeleme-
ket tartalmazé étrend-kiegészit6k (gyogyszerek*) legfon-
tosabb interakcids kockdzatait mutatja be a III. tablazat.

Kiil6n fontos megemliteni a warfarin és kiillonboz6 ét-
rend-kiegészitokben taldlhat6 6sszetevok kozotti interak-
cidkat. Ez a IV. tablazatban lathato.
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IV. tablazat

Warfarin és étrend-kiegészit6k 6sszetevii kozotti interakciok

A warfarin
klinikai hatasanak

A gyoégynovény

ismert és latin klinikai

Az interakcié

bizonyossaga | Farmakokinetikaja farmako-

megnevezése

befolyasolasa**

sulyossaga

dinamiaja

Tézegafonya potencirozé nagy nagyon interferencia a interferencia
(Vaccinium valészind metabolizalé enzim |a koagulaciés
macrocarpon) rendszerben kaszkad
rendszerben
K6z6nséges inhibitorikus nagy nagyon interferencia a nem ismert
orbancfi valészind metabolizal6é enzim
(Hypericum rendszerben
perforatum)
Koenzim Q10 inhibitorikus kicsi valészind nem ismert a bél K-vitamin
(Theobroma szintézisének
kakao) befolyasolasa,
illetve a
K-vitamin
tartalom
megvaltoztatdsa
Gyombér potencirozé k6zepes valészind nem ismert interferencia
(Zingiber a vérlemezke
officinalis) funkciokkal
Pafranyfeny6 potencirozé nagy lehetséges interferencia a nem ismert
(Ginkgo biloba) metabolizalé enzim
rendszerben
Fokhagyma potencirozé nagy lehetséges interferencia a interferencia
(Allium sativum) metabolizalé enzim |a vérlemezke
rendszerben funkciokkal
Ginzeng inhibitorikus kozepes lehetséges interferencia a interferencia
(Panax ginseng) metabolizalé enzim |a vérlemezke
rendszerben funkcidkkal
Grapefruit potencirozé nagy lehetséges interferencia a nem ismert
(Citrus paradise) metabolizalé enzim
rendszerben
Zold tea inhibitorikus kozepes lehetséges nem ismert A bél K-vitamin
(Camellia szintézisének
sinensis) befolyasolasa,
illetve a
K-vitamin
tartalom
megvaltoztatdsa
Megjegyzés:

*Egyes Osszetev6k gydgyszernek mindsilé termékben is el6fordulhatnak.
**A warfarin klinikai hatasanak fokozasa (potencirozé hatas): a kiilonbozd stlyossagu vérzések kockazatdt noveli. A warfarin klinikai
hatdsanak csokkentése (inhibitorikus hatas): a CV torténések, illetve a nem kivant trombocita aggregacio (pl. infarktus) kockazatat

noveli.

Tovabba fontos, és jol dokumentalt az antibiotikumok
egyes étrend-kiegészitékben (gyogyszerekben*) eléfordu-
16 sszetevikkel alkotott interakcidja. Ezt az V. tablazat
részletezi.

Ezen feliil a grapefruit, a keserti narancs és a pomeld
is bizonyitottan felelés szamos gyodgyszer interakcio-
ért. Mivel ezek akar koncentraltan is el6fordulhatnak ét-
rend-kiegészitben fontos, hogy a lehetséges interakciok-
bdl ered6 kockazatokra felhivjuk a betegek figyelmét (VI.
tablazat).

Végiil a warfarin, az acenokumarol és direkt oralis
antikoagulansok (DOAC-ok) élelmiszerinterakcids kocka-
zatai is jelentdsek lehetnek. Ez lathaté a VII. tablazatban.
Ezek ugyan élelmiszerinterakciok, ugyanakkor ezek az alko-
tok koncentraltan eléfordulhatnak étrend-kiegészitGkben is.

A tabldzatok tartalma csupdn az interakciokra f6-
kuszdl, ami indokolhatja, hogy a tovabbiakban ezeket
a gyogynovényeket vagy egyéb Osszetevéket tartalmazo
étrend-kiegésziték csak gydgyszertarban legyenek forgal-
mazhatok. Szamos novény szerepel az NNGYK Tudoma-
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V. tablazat
Antibiotikumok és étrend-kiegésziték 6sszetevéi kdzotti interakciok

Osszetevék Interakciéba lépo Interakcio tipusa  Kialakulé tiinetek Teendd

hatéanyag, vagy

hatoéanyagcsoport

Orbancfi Ciprofloxacin, levofloxacin, |a mdjlebonté hatas csokkenése Az antibiotikum
norfloxacin, doxiciklin, enzimjeinek vagy elmaradasa szedése alatt ne
szulfametoxazol- aktivalasa alkalmazzuk a
trimetoprim, amoxicillin, gyogynovényt
metronidazol tartalmazé
Grapefruit Ciprofloxacin, levofloxacin, |a majlebontd hatasfokozédas, készitmenyt!
norfloxacin, doxiciklin, enzimjeinek gatlasa |mellékhatasok
szulfametoxazol- fokozott
trimetoprim, amoxicillin, megjelenése
metronidazol
Mariatovis Metronidazol a maj lebonté hatas csokkenése
enzimjeinek vagy elmaradasa
aktivalasa
Rozmaring Ciprofloxacin, levofloxacin, |egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Flirészpalma Ciprofloxacin, levofloxacin, |egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Menta Ciprofloxacin, levofloxacin, |egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Kurkuma Ciprofloxacin, levofloxacin, |egyéb hatasfokozédas,
norfloxacin, doxiciklin, enzimaktivitas- mellékhatasok
szulfametoxazol- valtozas megjelenése
trimetoprim, amoxicillin, (példaul a vérzések
metronidazol kockazata no)
Echinacea Amoxicillin egyéb izomfajdalmak
enzimaktivitas- kialakulasa
valtozas
Zoldtea Ciprofloxacin, levofloxacin, |egyéb hatasfokozddas,
norfloxacin, doxiciklin enzimaktivitas- mellékhatasok
valtozas megjelenése
(példaul: remegés,
szivdobogasérzés,
alvaszavarok)
Al, Ca, Mg, Fluorokinolonok, komplexképzddés hatdscsokkenés 2-3 6ras
Fe tartalmu tetraciklinek iddintervallum
készitmények kilénbséggel
torténd alkalmazas!
Megjegyzés:

*Egyes Osszetevék gydgyszernek mindsils termékben is eléfordulhatnak.

nyos Tandcsadd Testiilete altal élelmiszerekben, étrend-
kiegészitkben csak bizonyos korlatozasokkal hasznél-
haté névények listajan, mivel az egyéb kockazatok egy-
bevidgdan magasak az interakcids kockazatokkal is. Ezért
is megalapozott, hogy ezekbdl a novényekbdl késziilt ét-
rend-kiegészitGk a tovdbbiakban csak gyogyszertarban

keriilhessenek értékesitésre.

A t6bbi novény, vitamin és dsvanyi anyag esetében az
interakciés kockazatok Kklinikai relevancidja nem any-
nyira magas, hogy ez énmagéban indokolja a kizardla-
gos gyogyszertari forgalmazast. Emiatt javasoljuk, hogy
az olyan étrend-kiegészit6k esetében, melyek a VIII. tab-
lazatban tablazatban szereplé novényeket, vitaminokat

vagy nyomelemeket (vagy ezek soéit, kiilonbozé kémi-
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VI. tablazat

A grapefruit, keser( narancs és pomelé gydgyszeres interakcioi

Hatéanyag Oralis biohasznosulas (%) Koncentracié Klinikai kovetkezmény
emelkedés (%)

Kalcium csatorna blokkolék 5-40 150 - 300 sulyos hipotenzid, gyengeség,
alsé végtagi 6démasodas

Tirozin-kinaz gatlok, pl. <30 150-250 torsades de pointe, csontvel§

erlotinib, nilotinib, krizotinib, karosodas

venurafenib

Midazoldm 30-40 150 megnovekedett szedacié

Ciklosporin, everolimusz, 20 150-1000 megndvekedett oralis

szirolimusz, takrolimusz biohasznosulas*,
vesekarosodas, csontveld
karosodas

Amiodaron, apixaban, 30-70 150-300 megnovekedett hatas és

eplerenon, kinidin, toxicitas

rivaroxaban, ticagrelor,

ivabradin

Klopidogrél <20 <20 csokkent hatékonysag**

Oxikodon, kvetiapin, fentanil, 30-60 >300 megnovekedett szedacio,

alfentanil (csak iv. alkalmazas torsades de pointe

anesztetikumként)

Dextrometorfan, lurazidon, <20 >500 hallucinacio, szédiilés,

ketamin (csak anesztéziaban megnovekedett szedacio,

alkalmazott) almossag

Domperidon <30 >300 torsades de pointe

szimvasztatin, atorvasztatin 5-20 600 - 1600 rabdomiolizis

Megjegyzés:

*A grapefruit csokkentheti a ciklosporin inter- és intraindividualis variabilitdsat igy végeredményben csokkenteni kell a napi dézist.

VII. tablazat
A warfarin, az acenokumarol és direkt oralis antikoagulansok (DOAC-ok) élelmiszerinterakcids kockazatai

Warfarin
Evidenciaszint Potencirozé hatas Gatlé hatas
Magas valdsziniiség Alkohol (nem majbetegséggel), Enterdlis és parenteralis taplalas
édeskomény, halolaj, mangé tapszerei, kelbimbd, sparga, salata,
spendt, avokado, maj
Kozepes valdszinliség Zsélya, angyalgyokér, grapefruitlé, Széjatej, ginzeng, orbancfii (egyes
eukaliptusz, fokhagyma, kozonséges | taplalék-kiegészitok)
ordoégcérna
Alacsony valésziniiség Afonyalé Tengeri alga alapu sushi

ACENOKUMAROL

— avéralvadasgatlé hatas né: grapefruitlé, afonyalé, halolaj, mangé, kamilla, 6rdégcérna (Lycium barbarum L.),
zsalya (Salvia miltiorrhiza), ginkgo (Ginkgo biloba);
— avéralvadasgatlé hatas csokken: orbancfii (Hypericum perforatum), ginzeng (Panax spp.), zoldtea, avokadé

(nagy mennyiségben), magas K-vitamin tartalmu taplalékok/tapszerek, széjatej, tengeri alga alapu sushi
DIREKT ORALIS ANTIKOAGULANSOK

(DOAC-ok: dabigatran, rivaroxaban, apixaban és edoxaban)

- avéralvadasgatlé hatasuk né: grapefruitlé
- a véralvadasgatlé hatasuk csokken: orbancfi (Hypericum perforatum)

ai formait) tartalmazzak, kotelezo legyen a kiils6 csoma-  tanacsot kérni. Javasolt szoveg: ,A termék olyan dsszete-
golason jol lathaté moédon felhivni a fogyaszto figyelmét — vét tartalmaz, ami megvdltoztathatja egyes gyogyszerek
a gyogyszerekkel torténd egylittes alkalmazas kockazata-  hatdsdt. Ha gydgyszert szed, konzultdljon gydgyszerészével,
ra és arra, hogy kitdl tud a fogyaszt6 ezzel kapcsolatban  vagy kezel6orvosdvall”
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VIII. tablazat
Interakcios kockazattal rendelkezd étrendkiegészits-
alkotok listdja

Pafranyfenyd (Ginkgo biloba)

Ginzeng

Ma-huang (Csikéfark, Efedra)
Citrusfélék, Grapefruit (Citrus paradise)
Ginzeng (Panax ginseng)

Kurkuma

Gyombér (Zingiber officinalis)
Rozmaring

Flirészpalma

Menta

Z6ld tea (Camellia sinensis)

Bibor kasvirag

Mariatovis

Ordégnyelv

Edesgyokér

Kamilla

A-vitamin

folsav (B9-vitamin)

C-vitamin

E-vitamin

K1- vagy K2-vitamint tartalmazé készitmények
Kalcium

Kalcium, vas, magnézium, aluminium, cink
L-triptofan

Tiramin

Tézegdfonya (Vaccinium macrocarpon)
Koenzim Q10 (Theobroma kakao)
Fokhagyma (Allium sativum)
Rozmaring

Menta

Echinacea

Al, Ca, Mg, Fe tartalmu készitmények

Ezt az intézkedést a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet-
be célszerii bevezetni. A jogalkotdsi munkaval parhuzamo-
san targyalasokat kell kezdeni a gyartokkal, forgalmazok-
kal, hogy onként véllaljak a fenti intézkedések bevezetését.

5. A GYOGYSZERTARAK AZ ETREND-
KIEGESZITOK, ES A GYOGYSZER - ETREND-
KIEGESZITOK EGYUTTES ALKALMAZASABOL
EREDO EGESZSEGUGYI KOCKAZATOKAT
KEPESEK FELDERITENI ES MEGSZUNTETNI

Az MGYK altal javasolt online gyigyszerészi dontéstd-
mogaté rendszerbe fontos beépiteni az étrend-kiegészi-
tékkel kapcsolatos kockazatok figyelését, illetve az étrend-
kiegészit6k ajanlasat is. Az el6bbi betegbiztonsagi kérdés,
hiszen a gyogyszer és étrend-kiegészit6k kozotti interak-
ciékat mar az expedialas sordn ki kellene sztirni. Utdb-

bi viszont lehetéséget adhat arra, hogy a dontéstaimogaté
rendszerben akar a gyogyszeres terapia mellett (vagy he-
lyett) az étrend-kiegésziték ajanldsat is szakmai alapok-
ra lehessen tenni. Ez a lehet6ség a dontéstimogat6 rend-
szer bevételeihez is hozzajarulhat, hiszen az ajanlas soran
azonos szakmai indokok fennalldsa esetén lehetne gyartdi
prioritast felallitani (az ajanlati lista sorrendje); amiért a
gyartok feltehetdleg hajlandodak volnanak fizetni.

A gybgyszerészi dontéstamogatéd rendszerbe integralt
étrend-kiegészité modul biztositja, hogy naprakész, szak-
mailag megalapozott informaciékon alapulva, standardi-
zaltan torténjen e termékek ajanlasa. Tovébba a dontésta-
mogatd rendszer tarolna is az expedialas soran végigveze-
tett folyamatot, ami fontos informacio lesz a patikak bel-
s6 mindség ellendérzési rendszeréhez, vagy az esetleges ve-
v6i panaszok preciz kiértékeléséhez, a javito intézkedések
meghozataldhoz.

Ez az intézkedés nem igényel jogalkotdsi munkat,
ugyanakkor pénziigyi eréforrast igen. Ezzel kapcsolatban
az MGYK-n beliil egyeztetéseket kell tartani, hogy milyen
forrasbol, milyen infrastruktdraban (szervezeti szint) ér-
demes a fejlesztést megvalésitani, ki lesz annak a mtikéd-
tetdje.

6. EROSITENI KELL, HOGY A FOGYASZTOK
AZ ETREND-KIEGESZITOKET
A GYOGYSZERTARBOL SZEREZZEK BE

Tekintettel arra, hogy az étrend-kiegészitékkel kapcsolatos
jogalkotasi munka elhtizédhat és nem garantalhat6, hogy
az a fogyasztok és a gyogyszerészi szakma érdekeit telje-
sen figyelembe vevé eredménnyel zaruljon, fontos, hogy a
jogalkotasi kereteken tul is megtegyiink minden olyan 1é-
pést, ami egyittesen szolgalja a célkitiizést. Ezért stratégiai
egylittmiikodéseket javasolt kotni a hivatasukat felel6sen
végz6 étrend-kiegészitd gyartokkal, esetleg forgalmazok-
kal. A stratégiai egyiittmitikodés tervezett vallalasai mind-
két fél részérél a kovetkezdk volnanak.

Etrend-kiegészité gyartd, forgalmazé esetében:

— atermék regisztralt az NNGYK-nal,

— az étrend-kiegészité dobozan jelen van a 2D vonalkdd
az egyértelmi azonositashoz,

— a figyelmeztet$ szoveg szerepel a kiilsé csomagolason,
amennyiben egészségiigyi kockazatok léphetnek fel
gyogyszerekkel egyiitt torténé alkalmazas esetén,

— a gyarto garantalja, hogy a fogyasztokra meghatarozott
kockéazatot meghaladd termékei kizarolag gyogyszerta-
rakban keriilnek forgalmazasra,

— kedvezd beszerzési ar biztositdsa a gyogyszertarak ré-
szére,

— termékkel kapcsolatos képzés biztositasa a szakembe-
reknek.
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Gyogyszertarak esetében:

— atermékeket bekeriilnek, vagy bent maradnak a gyégy-
szertari forgalmazasba(n),

— a termékek preferaltak az értékesités sordn, esetleg ki-
zarolagossag Dbiztositdsa, amit elGzetes versenyjogi
elemzésre kell alapozni,

— atermékek kiemelt helyre keriilnek az officinaban,

- meghatarozott minimum készletet a gyogyszertarak fo-
lyamatosan készleten tartanak,

— a termék bekeriil a gyodgyszerészi dontéstamogatd
rendszerbe.

Leginkdbb olyan termékek esetében van erre sziikség,
ahol a gydgyszertaron kiviil torténé forgalmazas esetén,
azaz ahol nem all rendelkezésre megfelelden képzett szak-
ismeret és informacid, tudomanyosan bizonyitott egész-
ségligyi kockazatok léphetnek fenn, mind az étrend-ki-
egészité 6nallo, mind az étrend-kiegészité gydgyszerekkel
egyiitt torténd alkalmazasa esetén.

Az intézkedéshez

— meg kell vizsgalni, hogy versenyjogilag szabalyos-e az
elképzelés, ha nem, akkor az elképzelést finomhangolni
kell a jogszabalyok figyelembevételével,

— 0nall6 jogi intézményi keretet kell 1étrehozni, vagy mar
meglévé intézményi keretbe kell integralni a rendszer
miikodtetését (Pharmacia Alapitvany? Galenus Kft?),

biztositva ezzel a hatékony és piaci szemlélet és a szak-
maj érdekek kozos érvényesiilését.

— minta szerz6dés tervezeteket kell készittetni a gyartok-
kal és a csatlakozo gyogyszertarakkal,

— ki kell valasztani, hogy mely étrend-kiegészité gyartok-
kal kezd6djon meg az egyeztetés,

— a kamarai infokommunikacids csatornakon keresztiil
reklamozni kell a rendszert,

— a gydgyszertarakkal szerz6déseket kell kotni a rend-
szerhez torténd csatlakozashoz,

— egyeztetéseket kell folytatni a gydgyszertari lancok ér-
dekképviseletével, azért, hogy tamogatdsuk is biztositva
legyen, azaz minél nagyobb legyen a résztvevd gyogy-
szertarak kore,

— szerzddéseket kell kotni a kivalasztott étrend-kiegészitd
gyartokkal, forgalmazokkal,

— a rendszer mikodése soran rendszeresen ellendrizni
kell a résztvevok jog és szerz6dés kovetését.

Szakmai és gazdasagi okok miatt célszerti azon elgondol-
kodni, hogy az étrend-kiegészit6kkel kapcsolatos szakmai
és gazdasagi feladatokat egy jogi személy végezze, aki le-
gyen felel6s a nutrivigilancia kérdéséért, a gyartdi, forgal-
mazdi és a gyogyszertarakkal kotott megallapodasokért,
az online étrend-kiegészit6 informacids és a gyogyszerészi
dontéstamogat6 rendszerekért stb.



