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Bevezető

A betegek és a fogyasztók jogos elvárása, hogy a 
gyógyszertárban kapható termékekről a gyógysze-
rész és a gyógyszertári szakszemélyzet szakszerű,
adekvát információval tudjon szolgálni. Orvosi ren-
delvényrefelírtgyógyszerekeseténazelsődlegesfel-
adat az alkalmazással kapcsolatos tudnivalók ismer-
tetése, vény nélkül kapható termékek esetén pedig 
ezen túl minden olyan információ biztosítása is,
amely a vásárló döntését, az alkalmazási célnak meg-
felelőtermékkiválasztását,abiztonságoséscélszerű
felhasználást elősegíti. A betegtájékoztatással kap-
csolatos kötelezettségek alapvetően megváltoztak
2011 januárjában, amikor módosult a 2006. évi 
XCVIII. törvény tájékoztatásra vonatkozó 2. §-a. Ko-
rábban a tájékoztatási kötelezettség a gyógyszerekre 
vonatkozott, az év elejétől azonban minden gyógy-
szertári termék „helyes alkalmazásra vonatkozó tel-
jes körű” tájékoztatással történő kiadása a gyógy-
szertár kötelezettsége és egészségügyi feladata. Ez 
azújkövetelmény indokoljaa tájékoztatássalössze-
függőkérdésekáttekintését.
Amegfelelő tájékoztatás alapvető feltétele, hogya

gyógyszerészek és gyógyszertári szakszemélyzet szá-
márarendelkezésreálljanakingyenesenelérhetőszak-
szerűéspártatlaninformációka termékekről.Aköz-
forgalmúgyógyszertárakforgalmánakzömeagyógy-
szerek eladásából származik. A gyógyszerekkel kap-
csolatos tanácsadás alapja a gyógyszerészképzés során 
elsajátított szaktudás, a jól működő továbbképzési
rendszerbenvalórészvételsoránszerezhetőnaprakész
ismeretek, a magyarul is rendelkezésre álló szakköny-
vek és -folyóiratok, valamint a hivatalos hatósági adat-
bázisban elérhető információk. Az elmúlt években a
gyógyszertári forgalomban egyre nagyobb szeletet ki-
hasító,viszonylagúj,vagyazeurópaiuniósjogharmo-
nizációeredményekéntmegváltozottjelentésűtermék-
csoportok (étrend-kiegészítők, orvostechnikai eszkö-
zök) esetén a gyógyszerészképzés curriculumának kö-
telezőtárgyainemadnakteljeskörű,aszakszerűtájé-
koztatáshozelegendőtudást,ésazezekkelkapcsolatos
ismeretekaszakkönyvekből,szaksajtóban,továbbkép-

zéseken, hatósági adatbázisokban sem érhetőek el a
kívánatosnakmegfelelőmódonésmértékben.
Akövetkezőkbenagyógyszertárbanforgalmazható

készítményekkelkapcsolatosszakmai tájékoztatáshoz
szükségesinformációelérhetőségénekproblematikáját
vizsgáljuk meg, tekintettel a jogszabályokban megha-
tározottkibővültkötelezettségekre,lehetőségekre,ésa
szakmaiszempontbólkívánatoselvárásokra.Adolgo-
zatagyógyszertáritermékekkelösszefüggőtájékozta-
tási kötelezettséggel foglalkozik. Nem célja és nem 
feladata a 2006. évi XCVIII. törvényben foglalt terá-
pia-követéshez és a prevencióban, népegészségügyi 
programokban való részvételhez kapcsolódó tájékoz-
tatási kötelezettségek feltárása.

Az érintett termékek köre

A gyógyszertárban forgalmazható, ezáltal a gyógysze-
részi tanácsadás tárgyát is képező termékek körét a
gyógyszertárban forgalmazható, valamint kötelezően
készletben tartandó termékekről szóló 2/2008. (I. 8.)
EüMrendelet (azún.profilrendelet)szabályozza.En-
nekmegfelelően
„3. § (1) Kizárólag gyógyszertárban forgalmazhatók (…)

a) (…) emberi felhasználásra szánt gyógyszerek;
b) (…) gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású 

anyagok és készítmények; (…)
c) (…)
d) a gyógyászati célra engedélyezett, a (…) Gyógy-

szerkönyvben (…) szereplő gyógyszeranyagok;
e) a Gyógyszerkönyvben és a hatályos Szabvá-

nyos Vényminták Gyűjteményében (Formulae 
Normales) szereplő magisztrális gyógyszerek;

f) az orvosi vényen rendelt egyedi összetételű (ma-
gisztrális) gyógyszerek és a gyógyszertár labor-
naplójának „Gyógyszertári manuális” mellékle-
tében szereplő saját előállítású magisztrális ké-
szítmények;

g) a speciális gyógyászati célra szánt tápszerek (…).
4. § Gyógyszertárban – a 3. §-ban foglaltakon túl – az 
alábbi termékek is forgalmazhatók:
1. a GYEMSZI (Gyógyszerészeti és Egészségügyi Mi-

nőség- és Szervezetfejlesztési Intézet) által forga-
lomba hozatalra és gyógyszertáron kívül is forgal-
mazásra engedélyezett gyógyszerek,

2. (…) orvostechnikai eszközök, valamint az in vitro 
diagnosztikai eszközök (…),

kiadtanácsotagyógyszerésznek?
Agyógyszerészitanácsadásújproblémáiagyógyszerneknemminősülőtermékekkel

kapcsolatban

Csupor Dezső

1A közlemény az Egészségügyi Szakmai Kollégium Gyógy szer-
ellátásiGyógyszerészet Tagozata tanácsának felkérésére készülő
munka része.
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3. a sorozatgyártású gyógyászati segédeszközök,
4. beteg- és csecsemőápolási, valamint szájápolási 

cikkek,
5. csecsemő- és gyermektápláláshoz szükséges eszkö-

zök, csecsemők és kisgyermekek számára készült, 
feldolgozott gabonaalapú élelmiszerek, bébiételek,

6. szoptatási kellékek,
7. orvosi, laboratóriumi vizsgálatokhoz szükséges 

vegyszerek, vegyszeroldatok,
8. gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyagok 

és készítmények,
9. fertőtlenítőszerek,
10. palackozott ivóvíz,
11. gyógyvizek,
12. gyógynövényteák,
13. a Gyógyszerkönyvben szereplő növényi drogok,
14. (…) étrend-kiegészítők (…),
15. anyatej-helyettesítő, anyatej-kiegészítő tápszerek, 

valamint a speciális gyógyászati célra szánt táp-
szerek (…),

16. vitamin és ásványi anyag tartalmú, valamint 
felsőlégúti tünetek esetén ajánlott gyógycukorka,

17. intim higiénés termékek,
18. magas vitamintartalmú zöldség- és gyümölcslevek,
19. (…) állatgyógyászati készítmények és premixek,
20. emberen élősködő rovarok irtására, rovarcsípés 

megelőzésére és kezelésére szolgáló, forgalomba 
hozatali engedéllyel rendelkező külsőleges készít-
mények,

21. a kozmetikai termékek biztonságosságáról, gyár-
tási, forgalmazási feltételeiről és közegészségügyi 
ellenőrzéséről szóló 40/2001. (XI. 23.) EüM rende-
let 1. számú mellékletében felsorolt készítmények a 
parfümök, toalettvizek, kölnik, a hajkezelő és haj-
ápoló termékek főcsoportban a színezők, festékek, 
világosítók, hullámosítók, kiegyenesítők, fixálók, 
tartós hullámhoz használandó termékek, fodrászati 
termékek (lotion, lakk, brillantin) kivételével,

22. kontaktlencse tárolásához és tisztításához szüksé-
ges oldatok, folyadékok, edények,

23. nyomdai vagy elektronikus úton előállított egész-
ségügyi felvilágosító, tájékoztató, egészséges élet-
móddal, prevencióval, betegségek kezelésével kap-
csolatos, gyógyszerészi gondozást támogató köny-
vek, kiadványok, brosúrák,

24. közegészségügyi vizsgálati tartályok.”
A gyógyszertári termékek egy részénél (gyógysze-

rek,gyógyszerneknemminősülőgyógyhatásúkészít-
mények, gyógyszeranyagok, magisztrális gyógysze-
rek) a termékhez kapcsolódó tájékoztatás színvonala
megköveteli olyanalapvető ismeretekmeglétét, ame-
lyek az egyetemi curriculum részeként, illetve szerve-
zett továbbképzésekenszerezhetőkmeg.Atermékek-
kel kapcsolatos aktuális információk elérését nyilvá-
nos hatósági adatbázisok is szolgálják. 

A gyógyszertári termékek egy részénél a gyógy-

szertár tájékoztató tevékenysége nem igényli közpon-
tilag szervezett és felügyelt, tájékoztatás-hatékonysá-
got növelő intézkedések meghozatalát. A gyógysze-
részképzés során elsajátított ismeretekmegfelelő ala-
pot képezhetnek a tanácsadáshoz bizonyos termékcso-
portok esetén (pl. vegyszerek, vegyszeroldatok, 
fertőtlenítőszerek, gyógyvizek, gyógynövényteák, a
Gyógyszerkönyvben szereplő növényi drogok, vita-
min- és ásványianyag-tartalmú, valamint felső légúti
tünetekeseténajánlottgyógycukorkák,emberenélős-
ködőrovarokirtására,rovarcsípésmegelőzéséreéske-
zelésére szolgáló, forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkező külsőleges készítmények), másoknál (beteg-
éscsecsemőápolási,valamintszájápolásicikkek,cse-
csemő- és gyermektápláláshoz szükséges eszközök,
csecsemők és kisgyermekek számára készült, feldol-
gozottgabonaalapúélelmiszerek,bébiételek,szoptatá-
sikellékek,palackozott ivóvíz, intimhigiénés termé-
kek,magas vitamintartalmú zöldség- és gyümölcsle-
vek, kölnik, hajkezelő és hajápoló termékek, parfü-
mök,toalettvizek,kontaktlencsetárolásáhozéstisztí-
tásához szükséges oldatok, folyadékok, edények, 
könyvek, kiadványok, brosúrák, közegészségügyi
vizsgálati tartályok) a termékek alkalmazásának jelle-
ge miatt nincs szükség az információk nyilvántartásá-
nakéshozzáférhetőségénekközpontiszabályozására.
A felsorolt termékcsoportok közül a készítmények

nagy száma, az áttekinthetetlen és gyorsan változó vá-
laszték,valamintakészítményekalapanyagainaksok-
színűségemiattelsősorbanazétrend-kiegészítőkkelés
orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos tanácsadás 
jelentkihívástagyógyszerészésagyógyszertáriszak-
személyzet számára.

A betegtájékoztatás szabályozása

A betegek tájékoztatásával kapcsolatos alapvetést az 
egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény tartal-
mazza, amelynek 5. § (3) bekezdése szerint „minden-
kinek joga van olyan ismeretek megszerzéséhez, ame-
lyek lehetővé teszik számára az egészsége védelmével 
és fejlesztésével kapcsolatos lehetőségek megismeré-
sét, valamint megfelelő tájékoztatáson alapuló dönté-
sét az egészséggel kapcsolatos kérdésekben”.
Továbbiviszonyításipontabiztonságosésgazdasá-

gos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, va-
lamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól 
szóló 2006. évi XCVIII. törvény, amelynek ez év janu-
ártól hatályos 2. § (4) szerint „a gyógyszertár egész-
ségügyi feladata a lakosság gyógykezeléséhez kapcso-
lódó gyógyszerek, tápszerek, gyógyászati segédeszkö-
zök és a gyógyszertárban forgalmazható egyéb termé-
kek helyes alkalmazásra vonatkozó teljes körű tájé-
koztatással történő kiszolgáltatása, az e termékekkel 
kapcsolatos, a betegségek megelőzését szolgáló, a be-
tegekkel történő együttműködést megvalósító felvilá-
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gosító, tanácsadó szolgáltatás, a helyes és eredményes 
gyógyszeres terápia elősegítése, követése, valamint a 
prevencióban, népegészségügyi programokban való 
részvétel.”
A jogszabályok tehát előírják a gyógyszertárban

forgalmazott összes termékkel kapcsolatos tájékozta-
tás kötelezettségét, amely a betegek/fogyasztók szem-
pontjából joggal és méltányolható módon elvárható. 
Eztazelvárást–néhaalaptalanul–tápláljaazemberi
felhasználásra kerülő gyógyszer, illetve gyógyászati
segédeszköz ismertetésére,az ismertetői tevékenysé-
get végző személyek nyilvántartására, és a gyógy-
szerrel, gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fo-
gyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vo-
natkozó részletes szabályokról szóló 3/2009. (II. 25.) 
sz. EüM rendelet 4. § (1) bek., amely az embergyógy-
ászati célra szánt, gyógyszertárból vény nélkül is ki-
adhatóéstársadalombiztosításitámogatásbannemré-
szesülő gyógyszerek reklámozása során kötelezően
alkalmazandóvátesziakövetkezőfigyelmeztetőszö-
veget: „A kockázatokról és a mellékhatásokról olvas-
sa el a betegtájékoztatót, vagy kérdezze meg kezelő-
orvosát, gyógyszerészét!” Ezzel a mondattal a bete-
gek és fogyasztók naponta találkoznak az írott és
elektronikusmédiábanmegjelenőhirdetésekben.Mi-
vel a gyógyszertárakban forgalmazott termékcsopor-
tokazátlagosvásárlószámáranehezenelkülöníthető-
ek,a fogyasztókazösszeskészítmény–nemcsaka
gyógyszerek – esetén elvárják a kockázatok ésmel-
lékhatások, egyéb alkalmazási tudnivalók szakszerű
ismertetését. 
A jogos igénykielégítésétnehezíti, hogyagyógy-

szertári forgalmazás körébe tartozó termékcsoportok 
közül számossal kapcsolatban nem rendelkeznek nap-
rakész tudással a gyógyszerészek. Ez a képzés sajátos-
ságainkívülazzalismagyarázható,hogyatermékek
közül csak a gyógyszerekkel, gyógyszernek nem mi-
nősülő gyógyhatású készítményekkel, valamint a
gyógyászati segédeszközökkel kapcsolatos tájékozta-
tás szabályozott jogszabályi szinten.

A gyógyszerészek számára elérhető  
információforrások

Gyógyszerek, gyógyszernek nem minősülő  
gyógyhatású készítmények

A vásárlók/betegek és a szakemberek számára elérhe-
tő információk transzparenciája leginkább a gyógy-
szerek esetén biztosított. A gyógyszerek az emberi al-
kalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógy-
szerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 
2005. évi XCV. törvény által szabályozott engedélye-
zési eljárással kerülhetnek forgalomba. A törvény 
9. §-a szerint „a gyógyszerek csomagolásához beteg-
tájékoztatót kell mellékelni” , a 10. § (3) bek. szerint 

„A betegtájékoztatót úgy kell megírni és megszerkesz-
teni, hogy a beteg megfelelően tudja alkalmazni a 
gyógyszert, szükség esetén az egészségügyi szakem-
ber segítségével.” A törvény vény nélkül kapható 
gyógyszerekkel kapcsolatos 24. § (2) bek.-e szerint 
„Az orvosi rendelés nélkül a felhasználó (beteg) igé-
nye alapján beszerezhető gyógyszer kiadása során (a 
továbbiakban: öngyógyszerezés) a gyógyszerész köte-
les gondos tájékoztatást adni a) a gyógyszer terápiás 
és esetleges mellékhatásairól, b) több gyógyszer 
együttes szedése esetén a gyógyszerek kölcsönhatásá-
ról, c) az orvosi kezelés, illetve közreműködés szüksé-
gességéről, ha megítélése szerint a felhasználó (beteg) 
egészségi állapota ezt indokolja, d) a gyógyszer he-
lyettesíthetőségéről, áráról.” 

A gyógyszerekkel kapcsolatos tájékoztatásról az 
emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek forgalomba
hozataláról szóló 52/2005. (XI. 18.) EüM rendelet 33. § 
(1)bek-ben tk. akövetkezőket írjaelő:„A GYEMSZI 
honlapján közzéteszi: a) a forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkező gyógyszerek teljes körét, azok nyil-
vántartási számának, nevének, valamint a jogosult ne-
vének, a hatóanyag nevének és ATC kódjának (…) fel-
tüntetésével. Ugyanezen §. (3) bek. szerint „A 
GYEMSZI (…) honlapján közzéteszi az általa forga-
lomba hozatalra engedélyezett gyógyszerek alkalma-
zási előírásának naprakész gyűjteményét, és közzéte-
szi a centralizált eljárással forgalomba hozatalra en-
gedélyezett készítményekre vonatkozó adatok elérhe-
tőségét.” 

A gyógyszerekkel kapcsolatos autentikus informá-
ciókonkívülagyógyszerészektájékoztatásátszolgál-
ja a gyógyszercégek gyógyszerismertetőinek műkö-
dése is. A gyógyszerismertetés gyakorlatát is szabá-
lyozó, fentebb már idézett 3/2009. (II. 25.) EüM ren-
delet 6. § (2) szerint „az ismertetés keretében a 
gyógyszerre, gyógyászati segédeszközre vonatkozó 
információkat és dokumentumokat az ismertető sze-
mélynek olyan részletességben kell bemutatnia, illet-
ve átadnia, hogy azok alapján a gyógyszer, gyógy-
ászati segédeszköz rendelésére, használatának beta-
nítására és forgalmazására jogosult véleményt alkot-
hasson az ismertetett gyógyszer, gyógyászati segédesz-
köz alkalmazásáról. Az ismertetés során a gyógy szer, 
gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának 
betanítására és forgalmazására jogosultnak átadott, 
bemutatott minden információnak, illetve írásos do-
kumentációnak pontosnak, igazolhatónak és napra-
késznek kell lennie.” Újabban egyéb termékcsoportok 
készítményeit ismertető ügynökök is megjelennek a
gyógyszertárakban;aző tevékenységüket,azáltaluk
adott tájékoztatás – amelygyakran az egyetlen elér-
hetőinformációazadotttermékről–jogilagnemsza-
bályozott.

Összességében elmondható, hogy a gyógyszerekkel 
kapcsolatos betegtájékoztatáshoz szükséges tudás for-
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rásául szolgáló képzési lehetőségek, szakirodalom és
hivatalos adatbázis (http://www.ogyi.hu/gyogyszer-
adatbazis/) minden szakember számára elérhető. Az
ezzel kapcsolatos szabályozás és gyakorlat például 
szolgálhat más termékcsoportokkal kapcsolatban is. A 
gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmé-
nyekkel kapcsolatos hivatalos adatbázis (http://www.
ogyi.hu/gyogytermek_adatbazis/) a gyógyszerekhez 
hasonló részletes adatokat tartalmaz a termékekre vo-
natkozóan. Ezzel a termékcsoporttal kapcsolatban a 
szakmai információk hozzáférhetőségének korlátja,
hogy a termékek alapjául szolgáló növényi és állati ere-
detű drogok hatásával kapcsolatos ismeretek oktatása
nemrészeagyógyszerészekkötelezőalapképzésének.

Állatgyógyászati termékek

Az állatgyógyászati termékek esetén hasonló szabá-
lyozás érvényes: a forgalomba hozatali engedélyt az 
állatgyógyászati termékekről szóló 128/2009. (X. 6.) 
FVM rendelet alapján az Mezőgazdasági Szakigazga-
tási Hivatal Központja (MgSzH Központ) adja ki, és a 
rendelet 26. § (4) bek. szerint „az MgSzH Központ az 
engedélyezett készítmények forgalomba hozatali enge-
délyét, jóváhagyott SPC-jét2, használati utasítását és 
nyomdai végleg-mintáját nyilvánosan hozzáférhetővé 
teszi honlapján.”
Azállatgyógyászatikészítményekkelkapcsolatosis-

meretek átadásanem része az egyetemikötelezőkép-
zésnek, ugyanakkor tény az is, hogy ezen termékek 
gyógyszertári forgalma az utóbbi időben jelentősen
visszaesett.Apiaconlévőkészítményeklistája,leírása
nyilvánosanelérhetőazMgSzHhonlapján(http://www.
mg sz h .gov. hu /sz a k t e r u le t e k /s z a k t e r u  l e t e k /
allatgyogyaszati_igazgatosag/kozerdeku/torzs-
konyvezes/forgalmazhato/nemzeti). A termékcsoporttal 
kapcsolatos tanácsadáshoz szükséges aktuális informá-
ciókígyhozzáférhetőekagyógyszerészekszámára.

Étrend-kiegészítők

A hazai gyógyszertári vertikum egyik legdinamiku-
sabban fejlődő, növekvő termékcsoportja az étrend-ki-
egészítők. Bár hasonló termékek korábban is voltak 
forgalomban, a kategória definícióját és a lefedett ké-
szítmények jellegét, körét, a forgalomba helyezés fel-
tételeit alapvetően megváltoztatta a 46/2002/EK euró-
pai parlamenti és tanácsi irányelv megszületése és an-
nak átvétele a nemzeti szabályozásokba. Az egyik fon-
tos változás, hogy jelentősen kibővült a termékek 
előállítására felhasznált anyagok köre. Az étrend-ki-
egészítők forgalomba hozatalának alapja az ennek té-
nyét jelző bejelentés (notifikáció), a forgalomba hoza-
talt nem előzi meg engedélyezés, a termék minőségé-

2SPC(summaryofproductcharacteristics):alkalmazásielőírás

nek hatósági ellenőrzése, a piacra hozatalnak a hibát-
lan notifikációs dokumentum benyújtása a feltétele. 
Ha a bejelentés formai vagy egyéb hibákat nem tartal-
maz, a nyilvántartó intézet, az OÉTI (Országos Élel-
mezés- és Táplálkozástudományi Intézet) nem tagad-
hatja meg a forgalomba hozatalt. 
Az étrend-kiegészítőkről szóló 37/2004 (IV. 26.)

ESzCsM sz. rendelet 10. § (1) szerint „az étrend-ki-
egészítők hatékony hatósági ellenőrzése érdekében 
legkésőbb a termék első forgalomba hozatalakor a 
gyártó vagy az importőr köteles bejelenteni a készít-
ményt az Országos Élelmezés- és Táplálkozástudomá-
nyi Intézethez. Ugyanezen § (3) bek. szerint „Ha a ter-
mék az Európai Gazdasági Térség valamely tagálla-
mában (a továbbiakban: tagállam) már forgalomban 
van, a gyártónak vagy az importőrnek az első bejelen-
téskor megadott információkat magyar vagy angol 
nyelven kell benyújtania az OÉTI-nek, és meg kell ne-
veznie azt az intézményt, amelyhez az első bejelentést 
tették.” A rendelet nem szabályozza a termékekről a
széles nyilvánosságnak és a szakmai közönségnek 
biztosítandóinformációkkörét,nemírjaelőnyilváno-
sanhozzáférhetőadatbáziselkészítésétaforgalomban
lévőkészítményekről.
Azétrend-kiegészítőkalapanyagául szolgálónövé-

nyiésállatieredetűanyagokjelentősrészénekhatásá-
val kapcsolatos ismeretek oktatása nem része a gyógy-
szerészekkötelezőképzésének.AzOÉTIhonlapjána
termékekrőlnemnyerhetőrészletesinformáció,csaka
forgalmazásra bejelentett termékek listája (http://
www.oeti.hu/download/etrendabc.pdf)érhetőel.Ezaz
a termékkategória, amellyel kapcsolatban a gyógysze-
részi tanácsadás során a legégetőbb probléma a rele-
vánsinformációkhozzáférhetőségénekhiánya.

Orvostechnikai eszközök

Az orvostechnikai eszközök szintén újszerű kategóri-
aként jelentek meg a rájuk vonatkozó európai uniós 
irányelv (93/42/EGK) megszületését követően. A ko-
rábban gyógyászati segédeszközként ismert termékek 
köre jelentősen kibővült, ma már számos belsőlegesen 
alkalmazható készítmény is orvostechnikai eszköz-
ként van nyilvántartva. A forgalomba hozatal feltételei 
is alapvetően megváltoztak, az alkalmazott gyakorlat 
sok szempontból hasonló az étrend-kiegészítők notifi-
kációjához.
Agyógyszerészfelelősségealapvetőatermékekkel

kapcsolatos tanácsadásban. Ez a gyógyászati segéd-
eszközök forgalmazásának, javításának, kölcsönzésé-
nekszakmaikövetelményeirőlszóló7/2004.(XI.23.)
EüM sz. rendeletben is megfogalmazódik, amelynek 
4. § (2) bek.-e szerint „a gyógyászati segédeszközt ki-
adó személy köteles tájékoztatni az átvevőt az eszköz 
használatának módjáról, illetve köteles annak haszná-
latát betanítani.”
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Azinformációkegyikalapvetőforrásaa termékek
csomagolása. Az orvostechnikai eszközökről szóló
4/2009. (III. 17.) EüM sz. rendelet 1. mellékletének 
13.1. pontja szerint „valamennyi eszközt el kell látni a 
biztonságos használathoz és a gyártó azonosításához 
szükséges, a potenciális felhasználók képzettségét és 
tudásszintjét figyelembe vevő információval. Ez az in-
formáció a címkén és a használati útmutatóban sze-
replő adatokból áll. Az eszköz biztonságos használa-
tához szükséges tájékoztatást elsősorban magán az 
eszközön, illetve az egyedi, adott esetben a kereske-
delmi csomagoláson is fel kell tüntetni, ha ez a gya-
korlatban megvalósítható. Ha egyedi csomagolásra 
nincs mód, akkor a tájékoztatást az eszközökkel (egy 
vagy több eszközzel) szállított ismertetőben kell közöl-
ni. Minden egyes eszköznek a csomagolásban tartal-
maznia kell használati útmutatót. Nélkülözhető a 
használati útmutató az I. vagy a II.a osztályba tartozó 
eszközök esetében, ha azokat ilyen útmutatók nélkül is 
teljes biztonsággal lehet használni.”
Mindezentúl,atermékekforgalombahelyezésétfe-

lügyelőEgészségügyiEngedélyezésiésKözigazgatási
Hivatal (EEKH) nyilvántartása is az autentikus infor-
mációforrások közé tartozik. Az ezt szabályozó 
3/2010.EüMutasításmellékleténekIII/B/II.2.pontja
szerint azOrvostechnikai FőosztályRegisztrációs és
IVD-feladatkörében3 az alábbi feladatokat látja el:
„…
b)ellenőrziabeérkezőbejelentéseket,ésazokataszá-
mítógépesadatbázisbanrögzíti,(…)

j)   az EU informatikai rendszeréhez való kapcsolódás 
feltételeinek megteremtése érdekében eljár az infor-
matikai rendszerek átvételének és folyamatos alkal-
mazásának mind rendszerbeli, mind eszközfejlesz-
tési szempontból való biztosítása tekintetében, 

k)   korszerű információtechnikai bázis kiépítésével el-
látja az Orvostechnikai Főosztály ügyfélszolgálati 
feladatait, (…)

m)  ellenőrzi a beérkező bejelentéseket, és azokat a 
számítógépes adatbázisban rögzíti.”
Az orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos ismere-

tek oktatása nem része a gyógyszerészek kötelező
képzésének.AzEEKHhonlapjánnemérhetőekelin-
formációkabejelentett termékekről.Azorvostechni-
kai eszközökkel kapcsolatos autentikus információk 
hozzáférhetőségénekhiányakomolyakadályt jelenta
gyógyszerészi tanácsadásban.

Különleges táplálkozási célú élelmiszerek

A gyógyszertárban elérhető termékpaletta részét ké-
pezik a különleges táplálkozási célú élelmiszerek. A 
kategóriát szabályzó, különleges táplálkozási célú élel-

3 IVD (in vitro diagnostic device): in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszköz

miszerekről szóló 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM sz. ren-
delet 1. számú melléklete szerint a különleges táplál-
kozási célú élelmiszerek termékcsoportjai: 
1.  Anyatej-helyettesítő és anyatej-kiegészítő tápszerek
2.  Speciális gyógyászati célra szánt tápszerek
3.  Csecsemők és kisgyermekek számára készült, fel-

dolgozott gabonaalapú élelmiszerek, bébiételek
4.  Testtömeg-csökkentés céljára szolgáló csökkentett 

energiatartalmú élelmiszerek 
Afelsorolttermékcsoportokközülelsősorbanaspe-

ciális gyógyászati célra szánt tápszerekkel kapcsolat-
ban lehet szükség specifikus információkra a gyógy-
szerészi tanácsadás során. Ezek a termékek az étrend-
kiegészítőkeseténalkalmazottnotifikációhozhasonló
módon kerülnek forgalomba. A speciális gyógyászati 
célra szánt tápszerekről szóló24/2003.ESZCSMren-
delet 5. § (1) bek. szerint „a speciális tápszerek hatósá-
gi ellenőrzésének megkönnyítésére a gyártó, vagy ha a 
terméket külföldön gyártják, a Magyar Köztársaság 
területén forgalomba hozó, importőr legkésőbb a ter-
mék forgalomba hozatalának napján köteles értesíteni 
az Országos Élelmezés- és Táplálkozástudományi Inté-
zetet a termék jelölésének, grafikai tervének (egyéb 
szóróanyagainak) bemutatásával. Ha a terméket az 
Európai Gazdasági Térség valamely tagállamában 
már forgalomba hozták, erről az első forgalomba ho-
zatalról értesített tagállami hatóság megjelölésével az 
OÉTI-t tájékoztatni kell.” Arendeletnemírjaelőköz-
ponti,nyilvánosanelérhetőadatbázis,nyilvántartásel-
készítésétaforgalombanlévőtermékekről,nemszabá-
lyozza a szakemberek nyújtandó tájékoztatás módját.
A termékekkel kapcsolatos információkkal a rendelet 
2. § (1) bek. d) pontja foglalkozik: „címke: a speciális 
tápszer csomagolási egységén a termék legfontosabb 
adatait és az alkalmazás módját tartalmazó, a közvet-
len felhasználónak szóló szöveges tájékoztatás.”

A speciális gyógyászati célra szánt tápszerekkel 
kapcsolatos ismeretek átadása nem része a gyógysze-
részek alapképzésének. A forgalmazott termékek listá-
ja elérhető az OÉTI honlapján (http://www.oeti.
hu/?m1id=3&m2id=144), azonban a készítményekkel
kapcsolatos részletes információ nem áll rendelkezés-
re az internetes felületen. A termékkategóriába tartozó 
készítményekkel kapcsolatos gyógyszerészi tanács-
adáshoz nélkülözhetetlen autentikus információ nem 
áll rendelkezésre. 

Összefoglalás

A gyógyszertárban forgalmazható, gyógyszernek nem 
minősülő készítményekkel kapcsolatos szakmai infor-
mációk hiánya akadályt jelenthet a szakszerű gyógy-
szerészi tanácsadásban. Néhány, nagy forgalmú ter-
mékcsoport (étrend-kiegészítők, orvostechnikai esz-
közök) esetén a probléma megoldása különösen sürge-
tő. Ennek kulcsa a meglévő jogszabályok alkalmazása 
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és a szabályozás célszerű átalakítása, valamint a tör-
vény által előírt tájékoztatáshoz szükséges ismeret-
anyagokat magában foglaló képzés és továbbképzés. 
Célszerűfigyelembevenni, hogy azúj termékcso-

portokhoz kapcsolódó tájékoztatás igénye nemcsak a 
terméktulajdonságokkal kapcsolatos területekre terjed 
ki, hanem azoknak a fogyasztói igényeknek és életvi-
telisajátságoknakazértőismeretéreésbefolyásolásá-
ra is, amelyek megalapozzák az ezen termékekkel 
kapcsolatos fogyasztói igényeket. Mivel ezeket a ké-
szítményeket (különösen az étrend-kiegészítőket) a
páciensek nem betegség kezelésére, hanem „egészség-
vásárlás” igényével szerzik be, a gyógyszerészi gon-
dolkodásnakéstanácsadásnakennekmegfelelőenkell
változnia.Atanácsadástúlkellmutassonaterméktu-
lajdonságok ismertetésén, és gyakran nem csak a ké-
szítmény tulajdonságainak bemutatására, hanem az
alkalmazási céllal összefüggő problémákra is kon-
centrálnikell.Konkrétpéldávalélve:apotencianövelő
étrend-kiegészítőtvásárolniszándékozótnematermé-
ken feltüntetett növények sajátosságairól, hanem a po-
tenciazavar okairól, lehetséges kezeléséről, az orvosi
diagnózis nélküli önkezelés és a termékekkel kapcso-
latosveszélyekrőlkellelsősorbantájékoztatni.Ahite-
les és adekvát tanácsadás hiánya hosszú távon a
gyógyszerész hitelességét, mint a gyógyszerekkel kap-
csolatos információforrásét is alááshatja.
Szintén új probléma, hogy a korábbi helyzettel

szemben a gyógyszertári termékek jelentős hányada
úgykerülforgalomba,hogyhatásosságanembizonyí-
tott.Ez – bármilymeglepő sok fogyasztó számára –
összhangban van a hatályos jogszabályokkal. Az ob-
jektív tájékoztatás igényeennekaproblémánakake-
zelését is szükségessé teszi. A hatásosság szempontjá-
ból nem vizsgált termékek (pl. az étrend-kiegészítők
zöme) esetén a gyógyszerész feladata, hogy a vásár-
lók/betegek számára világossá tegye, mit várhat el az 
adottkészítménytől.

A liberalizálódott piacon megjelent, hatásosság és 
biztonságosságszempontjábólnemvizsgáltkészítmé-
nyekeseténnehezenkezelhetőkérdés,hogymely in-
formáció fogadható el validnak a termékekkel kapcso-
latban.Mígagyógyszereknélazadagolás,mellékha-
tások, kölcsönhatások feltüntetése vizsgálati adatokon 
alapul,azétrend-kiegészítőkzömeeseténhiányoznak
a termékspecifikus adatok. Az ebből fakadó ellent-
mondások, problémák kezelése komoly nehézséget je-
lentagyógyszerészekszámára.Amegoldásilehetősé-
gekmegfontolásamegkell előzze a készítményekkel
kapcsolatos hivatalos adatbázisok létrehozását. Bár a 
termékinformációs adatbázisok létrehozása számos 
elvi és gyakorlati problémát vet fel, tény, hogy a szak-
szerű,nyilvánosadatbázisokelkészítésenemütközik
azeurópaiuniósdirektívákszellemévelésszövegével,
sőt, alapvető feltétele az Európai Unió egyik fontos
célkitűzésének,afogyasztókbiztonságafokozásának.

Aszakszerűtanácsadásfeltételeinekmegteremtésé-
hez szükséges lenne meghatározni, hogy a gyógyszer-
tárban forgalmazható egyes termékcsoportokkal kap-
csolatos információk biztosításánakmelyek a legcél-
szerűbbmódjai.Mely esetben szükséges jogszabály-
változtatás, az egyetemi képzés, a továbbképzések te-
matikájának felülvizsgálata, mely termékeknél van 
szükség nyilvánosan hozzáférhető adatbázisok létre-
hozására. Az ugyanis nem lehet kérdéses, hogy a tör-
vényileg előírt tájékoztatási kötelezettség nemcsak a
közforgalomban dolgozókra, hanem a jogszabályalko-
tókra,agyógyszerészekképzésébenrésztvevőkreésa
termékekkelkapcsolatosinformációkatkezelőhatósá-
gokra is feladatokat ró.

Vonatkozó jogszabályok

−2/2008. (I. 8.) EüM sz. rendelet a gyógyszertárban 
forgalmazható, valamint kötelezően készletben tar-
tandó termékekről.

−3/2009. (II. 25.) EüM sz. rendelet az emberi felhasz-
nálásra kerülő gyógyszer, illetve gyógyászati segéd-
eszköz ismertetésére, az ismertetői tevékenységet 
végző személyek nyilvántartására, és a gyógyszer-
rel, gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fo-
gyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vo-
natkozó részletes szabályokról

−3/2010. (II. 26.) EüM sz. utasítás az Egészségügyi 
Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal Szervezeti 
és Működési Szabályzatáról.

−4/2009. (III. 17.) EüM sz. rendelet az orvostechnikai 
eszközökről.

−7/2004. (XI. 23.) EüM sz. rendelet a gyógyászati se-
gédeszközök forgalmazásának, javításának, köl-
csönzésének szakmai követelményeiről.

−10/1987. (VIII. 19.) EüM sz. rendelet a gyógyszernek 
nem minősülő gyógyhatású anyagok és készítmé-
nyek nyilvántartásáról és forgalomba hozataláról.

−20/2008. (V. 14.) EüM sz. rendelet az anyatej-helyet-
tesítő és anyatej-kiegészítő tápszerről.

−24/2003. (V. 9.) ESZCSM sz. rendelet a speciális 
gyógyászati célra szánt tápszerekről.

−36/2004. (IV. 26.) ESZCSM sz. rendelet a különle-
ges táplálkozási célú élelmiszerekről.

−37/2004. (IV. 26.) ESZCSM sz. rendelet az étrend-
kiegészítőkről.

−52/2005. (XI. 18.) EüM sz. rendelet az emberi alkal-
mazásra kerülő gyógyszerek forgalomba hozatalá-
ról.

−128/2009. (X. 6.) FVM sz. rendelet az állatgyógy-
ászati termékekről.

−1997. évi CLIV. sz. törvény az egészségügyről.
−2005. évi XCV. sz. törvény az emberi alkalmazásra 

kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot 
szabályozó törvények módosításáról.

−2006. évi XCVIII. sz. törvény a biztonságos és gaz-
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daságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellá-
tás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános sza-
bályairól.

−Az Európai Parlament és a Tanács 2002/46/EK 
irányelve (2002. június 10.) az étrend-kiegészítőkre 

vonatkozó tagállami jogszabályok közelítéséről.
−A Tanács 93/42/EGK irányelve (1993. június 14.) az 

orvostechnikai eszközökről.

C s u p o r ,  D .: Who advises the pharmacist? 

Szegedi Tudományegyetem, Gyógyszerésztudományi Kar, Farmakognóziai Intézet, 
Szeged, Eötvös u. 6. – 6720

Pharma és Flóra  
– fitoterápiás továbbképző folyóirat gyógyszerészeknek is

Az elmúlt bő két évtizedben a növényi alapú gyógyszerek és gyógytermékek egyre nagyobb súllyal szerepelnek a betegségek gyógyításában és 
megelőzésében. A racionális fitoterápia megvalósulását nehezíti, hogy a termékkategóriák és a terápia résztvevői erősen polarizáltak. A több ezer 
készítmény áttekintése, beillesztése a terápiába, a prevencióba vagy az egészségmegőrzésbe nehezen teljesíthető feladat. A fitoterapeutikumokat 
alkalmazók köre pedig a szakorvosoktól a természetgyógyászokon át az öngyógyítást végzőkig terjed, akiknek orvosi, fitoterápiás ismereteinek mélysége 
nyilvánvalóan egészen eltérő.

Mivel a fitoterápia a gyógyászat része, a kezelés meghatározása és felügyelete jelentős részben az orvosok kompetenciája. Ezt felismerve indítottuk 
útjára 2010-ben a Pharma és Flóra című, háziorvosoknak szóló fitoterápiás folyóiratot. A lap ma már 6800 példányban jelenik meg, és az alapellátásban 
dolgozók zöméhez eljut. A folyóirat a jó értelemben vett egységes orvoslást szem előtt tartva arra törekszik, hogy bemutassa azokat a gyógynövényeket, 
fitoterapeutikumokat, amelyek a velük kapcsolatos humán bizonyítékok révén joggal tekinthetők a modern, bizonyítékokon alapuló orvoslás részének 
vagy jelentős szerepet játszhatnak a betegségek megelőzésében, az egészség megőrzésében. Célja, hogy szakszerű, a gyakorlatban is alkalmazható 
ismereteket közvetítsen, bepillantást nyújtson a legújabb kutatási eredményekbe, a nemzetközi trendekbe. 

A Pharma és Flóra szerkesztőbizottságának (prof. Hohmann Judit, prof. Kéry Ágnes, prof. Szabó László Gy., prof. Szendrei Kálmán, prof. Kalabay László, 
prof. Gyurkovits Kálmán, Zupkó István és Eőry Ajándék; főszerkesztő Csupor Dezső) törekvése, hogy a racionális fitoterápia hazánkban is a jelentőségének 
megfelelő szerepet kapjon a gyógyításban. Az évente négyszer megjelenő lap bővülő szerzőgárdájával ennek megfelelően az objektív és a napi 
gyakorlatban is hasznosítható ismeretterjesztést szolgálja. 

Mivel a fitoterapeutikumokkal kapcsolatos tanácsadás javarészt gyógyszerészi feladat, célunk volt, hogy az egy éve fennálló Pharma és Flóra 
a gyógyszerészkollégák számára is elérhetővé váljon. Ezt, a lapot ismerő kollégák részéről is felmerült igényt igyekszünk kielégíteni azzal, hogy 
megrendelési lehetőséget biztosítunk a folyóirat iránt érdeklődők számára. Bízunk abban, hogy a Pharma és Flóra hasznos segítséget nyújt a 
bizonyítékokon alapuló fitoterápia iránt érdeklődők számára.

Csupor Dezső – főszerkesztő
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