Ha garantalt minoségii étrend-kiegészitot szeretne,
keresse a Biztonsdgos Etrend-kiegészitd Program védjegyét

A Biztonsagos Etrend-kiegészité Programrol

Az étrend-kiegészitok hazai forgalmazdsa az unidés csatlakozashoz kapcsolodo
jogharmonizécios kotelezettségekhez kapcesolodik. Szabalyozasuk elsddlegesen az étrend-
kiegészitkrol szolo 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletben kertilt rogzitésre.

. A 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletet megelé6z6en hazankban 1987-t61
gyogytermékeket (hivatalosan: gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatasu termékeket)
lehetett forgalmazni. Ezek természetes eredetii anyagot/anyagokat (ndvényi, allati, 4svanyi
anyagok, vitaminok) tartalmazd készitmények voltak, amelyek orvosi eldiras nélkiil is
alkalmazhatok és eldirasszerli hasznalatuk esetén egészségi artalmat nem okoznak.
Hatédsossagukat klinikai vizsgalatokkal nem kellett igazolni (szemben a gyogyszerekkel),
de bizonyitottan kedvez0 biologiai hatéssal rendelkeznek. Forgalomba hozatalukat hatosagi
engedélyhez kototték, melynek nemcsak a megfeleld és laborvizsgalatokkal igazolt
Osszetétel, hanem a garantalt (mindségbiztositott gyartastechnoldgia) és a hatdsag altal
jovahagyott cimkeszdveg (alkalmazasi eldiras, betegtajékoztatd) is feltétele volt. 2004 elott
hasonl6 eljarasrend volt hatalyban a taplalék(étrend)-kiegészitokre is.

Az uniés harmonizacids kotelezettség alapvetden ellehetetlenitette a gyogytermékek
forgalomba hozatalat, helyettiik étrend-kiegészitoket lehet forgalomba hozni. Ezek ugyan
gyogyhatdsra hivatkozassal nem forgalmazhatok (az élelmiszertorvény hatdlya ala
tartoznak), azonban Osszetételiiket illetden sok esetben azonosak vagy nagyon hasonloak a
gyogytermékekhez. Ugyanakkor forgalomba hozatalukhoz csak Un. notifik4cios eljaras
kapcsolddik, ami lényegében a hatdsagnal csupan bejelentési kotelezettséget jelent. Ez
magaval hozta a termékhamisitasokat, a kevésbé kontrollalt gyartastechnologiat és a nem
megfeleld cimkeszovegek alkalmazasat.

Az étrend-kiegészitok hasznalatara tarsadalmi igény van és a gyogyszertarakban is
forgalmazhato termékek kozé tartoznak. Ez a gydgyszertarban kockéazatot jelent egyfeldl
amiatt, mert (1) a gyogyszerész nem tud garanciat adni sem a termék Osszetételére, sem a
mindségére, sem pedig a tajékoztatas validitasara, masfeldl (2) a termékforgalmazashoz
kapcsolddo biztonsagi problémak a gydgyszertarral (€s a gyogyszertarakban forgalmazott
egyéb termékekkel kapcsolatos) bizalmi kérdéseket vethetnek fel.

Az étrend-kiegészitdk egyébként fontos szerepet tdltenek be a kiegyenstlyozott
taplalkozasban, a prevencioban €s az egészséges ¢letmoddban is.

A jelenleg hatalyos szabalyozas kezdete 6ta Magyarorszagon kb. 20 ezer kiilonb6z6 étrend-
kiegészitd notifikacidja tortént meg, az éves dsszforgalom kb. 35-40 milliard Ft.
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Az étrend-kiegészitok elnevezésiiket, kinézetiiket, kiszerelésiiket, rekldmjukat illetéen nem
(vagy alig) kiilonboztethetok meg a gyodgyszerektdl (tablettdk, kapszuldk, cseppek stb.,
gyogyszerekéhez hasonld dobozokban). Igy a velilk kapcsolatos problémak negativan
hatnak a gyogyszerek — mint klasszikus bizalmi termékek — megitélésére, a veliik szemben
tdmasztott bizalomra is. Ugyanez a bizalmatlansagi kockdzat jelenhet meg a
gyogyszerésszel €s a gyogyszertarral, valamint a teljes gyogyszerellatd rendszerrel
szemben, ha a gyogyszertarak hamis vagy rossz mindségii terméket értékesitenek.

A hamisitasokat és egyéb anomaliakat, tovabba az unios szabalyozas érdemi valtozasanak
valosziniitlenségét latva az MGYK 2010-ben kezdeményezte, hogy az étrend-kiegészitok
patikai forgalmazisa a gydgyszertaraknak az addigi kereskedelmi tevékenység helyett
egészségligyi feladataként keriiljon rogzitésre, mert ebben az esetben a gyogyszerészek az
Osszetételre és a mindségre, valamint a szakmai tdjékoztatok korrektségére vonatkozodan a
hatosagi notifikacids eljaras szabalyozasanak szigoritasat, valamint garanciakat kérhetnek
a forgalmazoktol. A gydgyszer-gazdasadgossagi torvény 2011. januar 1-jén hatalyba 1épett
modositasa ota az étrend-kiegészitok patikai forgalmazasa egészségligyi feladat.

A gyogyszer-gazdasagossagi torvény 2. § (4) bek. hatdlyos szovege értelmében: ,,A
gyogyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolodo gyogyszerek,
tapszerek, gyogyaszati segédeszkdzok és a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek
helyes alkalmazasra vonatkozé teljes korti tdjékoztatdssal torténd kiszolgaltatasa, az e
termékekkel kapcsolatos, a betegségek megeldzését szolgald, a betegekkel torténd
egylttmiikodést megvaldsito felvilagositd, tanacsado szolgaltatas, a helyes és eredményes
gyogyszeres terapia eldsegitése, kovetése, valamint a prevencidban, népegészségiigyi
programokban val6 részvétel.”

Az egészségiigyi feladat garantdlt mindségli termékek valid tdjékoztatassal torténd
értékesitését jelenti.

Az MGYK 2011-t8] elészor az OETI-vel (érdemi eredmény nélkiil), majd a piac
szerepléivel kezdett targyalasokat. Az egyiittmiikodésr6l leghamarabb az azonos célokat
megfogalmazé MEKISZ-szel sikeriilt megallapodni (mert a MEKISZ-nek is érdeke a piac
megtisztitasa a csaloktol €s a rossz mindségll termékeket gyartoktol). Késobb a Gyogyszer-
nagykereskedSk Szovetségével is sikeriilt egyezségre jutni, majd a HENT, a MEKISZ, a
MAGYOSZ, a Gyogyszer-nagykereskedok Szovetsége és az MGYK megallapodott egy
Onszabalyozd piaci egyiittmiitkddésben. Ennek lényege, hogy azok, akik ebben részt
vesznek, vallaljak, hogy az egyiittmiikodés mindségtanisitasi szabalyait betartjak, tovabba
elfogadjak a kiilsé kontrollt. Az egymasra épiild mindségtanusitasi szabalyzat alapjan
garantalt, hogy a rendszerben részt vevé gyogyszertarba csak hamisitas-mentes, mindségi
garanciaval rendelkez6 étrend-kiegészitot szallitanak, a gyogyszertar pedig vallalja, hogy
csak az egylittmiitkodésben részt vevo forgalmazotol és nagykereskeddkon keresztiil szerez
be tovabbértékesitésre szant étrend-kiegészitoket.

Az egylittmiikdési megallapodast az alapitd szervezetek 2016. majus 6-an irtak ala; 2017
novemberében — a notifikdcios eljaras modositdsa miatt — modositottak. A szabalyzatok
nyilvanosak, elérheték az MGYK és a MEKISZ honlapjan is. A programhoz csatlakozott
gyartok/forgalmazok, nagykereskedék és gyogyszertarak listdja a MEKISZ honlapjan, a
gyogyszertarak aktualizalt listaja az MGYK honlapjan nyilvanos.



11. A MEKISZ valamennyi tagvallalata (70 cég) és a Gyogyszer-nagykereskedék
Szovetségének valamennyi tagja csatlakozott az egyiittmiitkodéshez. A programba eddig
1000-nél tobb gyodgyszertar csatlakozott.

12. A programban részt vevd gyogyszertarak az MGYK-n keresztiil megkaptak a program
védjegyét, amit az officinaban kitlizhetnek.

13. A biztonsagos étrend-kiegészitd program nyitott, abba minden étrendkiegészitd-gyarto ¢és
forgalmazo bekapcsolddhat, aki vallalja a kotelezettségeket.

14. A program azt a célt szolgalja, hogy
— az étrend-kiegészitok fogyasztdi garantalt mindségli, hamisitastol mentes termékekhez
juthassanak, ezaltal megsziinjon a hamisitasbdl, rossz mindségi termék hasznalatbol
adodo egészségkarosodas kockazata,
— a gyogyszertar biztonsagi garanciat tudjon nyGjtani a betegnek, hogy amit a
gyogyszertarban vasarol, annak az dsszetétele ismert, biologiai hatdsa elére szamithato,

alkalmazasa kockéazatot nem jelent,

— agyogyszerrel, a gyogyszerésszel €és a gyogyszertarral szembeni bizalom megmaradjon,
sOt erds0djon és ezzel is segitse a gyogyulast illetve az egészségben tartast.

15. A program hivatalosan februar 1-jén indul, addigra minden programhoz csatlakozott
gyogyszertar, az officindjaban jol lathat6 helyen kiteszi a program logoéjat.

16. A program szlogenje: ,,Ha garantdlt mindségii étrend-kiegészitot szeretne, keresse a
Biztonsagos étrend-kiegészité program védjegyét!”
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Budapest, 2018. januar 22.




