AZ OGYEI
NEPEGESZSEGUGY]
CELOKAT
SZOLGALO
FEJLESZTESEI

KOMPLEX EGESZSEGVEDELEM ES SZEMLELET-
FEJLESZTES A TAPLALKOZAS ES GYOGYSZER-
FOGYASZTAS TERULETEN -

KIEMELT PROJEKT

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001

SZECHENY!I @

Eurdpai Unioé
Eurdpai Szocialis
Alap

MAGYARORSZAG . —
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE







4

TARTALOMJEGYZEK

UJ INFORMACIOKKAL, KORSZERU ADATBAZISSAL

SZOLGALJUK A TUDATOS VASARLOKAT

Fokuszban az étrend-kiegészitok és a specialis gydgyaszati célra szant tapszerek

FONTOS A KOCKAZATI TENYEZOK AZONOSITASA

Taplalkozasi ajanlas késziil az idés korosztaly részére

A MAGYAR BETEGEK SZAMARA IS ERTHETO
ES KERESHETO ADATBAZISOK SEGITIK MAJD A TAJEKOZODAST
Klinikai vizsgalatok és beavatkozassal nem jaré vizsgalatok

- toreksziink az atlathatésag novelésére

A MELLEKHATAS-JELENTESEK A BETEGEK
ES EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK ELVARASAINAK TUKREBEN

Csokkenthet6 a gyogyszeres kezelések kockazata

A BETEGBIZTONSAGOT EROSITO, A BIZTONSAGOS
GYOGYSZERALKALMAZAST ELOSEGITO INTEZKEDESEK

Gyogyszer-interakcids adatbazis kiépitése

AZ E-CIGARETTA HASZNALATAHOZ KAPCSOLODO FEJLESZTESEK

A dohanyzas és az elektronikus cigaretta hasznalatanak népegészségiigyi jelentésége

CEL A GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK FELHASZNALASAVAL
KAPCSOLATOS ISMERETEK BOVITESE

A gyart6tol a betegig: nyomon kovethetd lesz az eszkozok utja

AKULSO CSOMAGOLAS A BETEGBIZTONSAG FONTOS ESZKOZE

18

22

Minden gydgyszerrel kapcsolatos biztonsagi informacio kozvetleniil és gyorsan elérheté lesz 24

Impresszum

GYOGYSZEREINK

a magyarorszagi gyogyszeriigyi hatésag folyéiratanak melléklete,

68. évfolyam 1. szam - 2018. marcius

Kiadé: Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Cim: 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.

Fészerkesztd

DR. POZSGAY CSILLA

Szerkesztoség:

OGYEI Kommunikaciés Iroda

Lapigazgato:
TINNYEI MARIA

Korrektor: Budainé Nagy Katalin
Layoutterv: Korémi Csenge

Tordelés: Horvath Tamas

Telefon: +36 1 886 9300 / 289-es mellék
Fax: +36 1 886 9460

Levelezési cim: 1372 Pf. 450.

E-mail: ogyei.kommunikacio@ogyei.gov.hu

Nyomdai munkak: EPC nyomda



EFOP

Kedves Olvaso!

Az Eurdpai Uni6 tdrsfinanszirozdsival megvaldsuld ki-
emelt projektnek koszonhetéen 2 millidrd forintot for-
dithat az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségiigyi Intézet (OGYEI) olyan szakmai fejlesztésekre,
amelyeket korszert informatikai megolddsok is tdmo-
gatnak. A fejlesztések nyomdn létrejové adatbdzisok,
ajanldsok jelent6s zome a lakossdg és a szakemberek
informaltsdgat, ezen keresztil pedig a betegbiztonsa-
got szolgdljak. A 2017. junius 16-dn aldirt, 48 hénapra
52016 ,Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés
a tdplalkozds és a gydgyszerfogyasztds teriiletén” cimi,
EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 szamu projekt.

Az Emmi Eurdépai Uniods Fejlesztéspolitikaért Felel6s
Allamtitkdrsaga dltal tdmogatott projekt kiemelt célja a
fogyasztok taplalkozassal, gyogyszerekkel, gydgyszerbiz-
tonsaggal kapcsolatos ismeretekhez valé hozzdférésének
bévitése. A projekt tdmogatdsi osszege kétmillidrd forint.
A palyazat tobb fontos, a kormdny népegészségiigyi célja-
inak megvaldsitdsdt tamogato elembdl all.

A taplalkozastudomadny, élelmezés-egészségiigy teriletén
két jelentds teriiletre fokuszalunk. Egyrészt megujul az ét-
rend-kiegészitd és specialis gydgydszati célra szant tapsze-
rek adatbdzisa, a bévitett adattartalom olyan informacio-
kat biztosit majd, mely a vasarlok tudatos dontéshozataldt
segitik eld, az egészségiigyi szakemberek szdmdra pedig
tampontul szolgdlnak majd javaslataik megfogalmazdsa-
kor. Megkezdjiik az étrend-kiegészitdk mindségértékelési
rendszerének tovdbbfejlesztését. A masik fokuszteriilet az
idéskoruak tépldlkozdsi szokdsainak felmérése, monitoro-
zdsa és egy ajanlds elkészitése.

Megtjul és a betegek szamdra ,értelmezhet6bbé”, kereshe-
t6vé valik a klinikai és a beavatkozassal nem jaro vizsga-
latok adatbdzisa. A transzparens, magyar nyelven elérhet
adatok nyomdn a betegek is ellendrizhetik, van-e olyan
vizsgalat, melyhez csatlakozva esetleg remélhetik allapo-
tuk javuldsat.

A projektben jelentds hangsulyt kap a gyogyszerek mel-
lékhatdsainak jelentését 6sztonzé rendszer fejlesztése is,
ugyanis a betegekt6l szarmazo informaciok nélkiloz-
hetetlenek a gydgyszerfejlesztések folyamataban. Késziil
egy specidlis gydgyszer-interakcios adatbdzis is, emellett
pedig a betegbiztonsdgot novel6, hamisitds elleni fejlesz-
tésekre is jut forrds a timogatdsbol. A pélydzat lehetdséget

teremt arra, hogy a gyogydszati segédeszkozok felhaszna-
lasaval kapcsolatos lakossagi ismeretek béviiljenek.
A projekt keretében alakuld kutatdsi munkacsoport vég-
zi a fejlesztésekhez szitkséges valamennyi felmérést, a mdr
emlitett idoskoruak taplalkozdsi ajanlasat és az e-cigaretta
egészségre gyakorolt hatdsait megalapozo kutatdsokat is,
valamint a Népegészségiigyi Termékadd hatdsvizsgdlatat
is - mindezek pedig hozzdjdrulhatnak ahhoz, hogy a folya-
matosan formalodé és tjrapozicionalandé népegészségiigyi
program szempontjabol megalapozott dontést hozhassanak
az egészségpolitikusok (ldsd keretes {rasunkat).
Az EFOP projekt keretében elkésziild fejlesztésekre ta-
maszkodva az OGYEI képes lesz a tdrsadalom egészség-
védelmét és egészségfejlesztését hatékonyabban és ered-
ményesebben elldtni. A fejlesztések Osszességében a fo-
gyasztdk, betegek és a szakmai szerepldk dontéshozataldt
segitik elé olyan médon, hogy az egészségérték védelmét
tamogat6 dontési preferencidk alakuljanak ki:

a fogyasztoi magatartds és dontéshozatal fontos elemé-

vé valik a tdjékozottsig, a fogyasztdk az egészségszem-

pontokat tényekre, hiteles ismeretekre alapozzdk

a szakmai és fogyasztoi hiteles ismeret forrdsa azonos,

ami javitja a fogyaszto/beteg egytittmikodését

a szakmai dontések betegbiztonsagi szempontbol hite-

les informdcidra tdmaszkodva jonnek létre
A leirt valtozdsok alapvetéen egy egészségtudatosabb
fogyaszt6i, beteg- és szakmai magatartds irdnydba mu-
tatnak, melynek széles értelemben vett alapveté célja az
egészségben toltott életévek novelése. A projekt céljainak
megvaldsitasat 8 szakmai munkacsoport végzi, valamint
a szakmai munka tdmogatdsdt 3 horizontalis — az infor-
matikai, a képzési és a kommunikaciés — munkacsoport
latja el.
A tervezett célrendszer és az elképzelt fejlesztések hosz-
sz tdvon megkivanjdk egy olyan folyamatszabdlyozdsi
és irdnyitdsi, valamint modszertani és miikodési rendszer
kialakitdsat, melyek lehet6vé teszik a folyamatok egysége-
sitését, észszerlsitését, gyorsitasat és az elvégzett feladatok
tényszerl értékelését, valamint a tudomdnyos és szak-
mai feladatok kivitelezésének tovabbi mindségi javitdsat.
A kovetkez6 oldalakon (46-48-ig ) olvashat6 osszedllitds
a nyolc szakmai munkacsoport céljat ismerteti, reméljiik,

haszonnal forgatjdk majd ezt a lapszdimunkat!



Bevezetd

A NEPEGESZSEGUGYI TERMEKADO (NETA) HATASVIZSGALATA

Tudomdnyos bizonyitékok sora igazolja, hogy a kro-
nikus, nem fert6z6 betegségek kialakuldsiban az el-
fogyasztott élelmiszerek jelentls szerepet jdtszanak.
Jol ismert, hogy a magas cukor- és sétartalmii vagy a
tobbszorosen telitett zsirokat és transzzsirsavakat tar-
talmazo ételek, italok fogyasztisa egészségkockdzatot
jelent, ezzel szemben a zoldségek és gyiimolcsik gyako-
ri fogyasztdsa igazolhatéan védbhatdst fejt ki az egész-
ségre. A legnagyobb egészségveszteséget okozo sziv- és
érrendszeri, valamint a daganatos betegségek kialaku-
lasdban a taplalkozds szerepe — mds életmédtényezik,
mint a fizikai aktivitds mellett — meghatdrozé, emiatt
a lakossdg étkezési szokdsainak kedvezd irdnyi befo-
lydsoldsa komoly egészségnyereséggel jdr egyiitt.

A népegészségiigyi termékaddé (NETA) a népegészség-
iigyi szempontbol fontos megbetegedések visszaszori-
tdsdnak egy uj innovativ technikdjdt jelenti. Szakmai
korokben komoly tudomdnyos elismerést szerzett a
jogszabdly és annak hatdsai. A torvény 3 cél megvalo-
suldsdt kivanta szolgdlni:

A termeld reformuldlja a torvény dltal érintett teriileteket;

A fogyaszto kapjon informdciot, hogy a torvényben

meghatdrozott termékkor egészségre kdros és csokkent-

se annak fogyasztdsat;

Additiv egészségiigyi forrdsok keletkezzenek kiilonbozo

egészségpolitikai célok megvalébsitdsdra.

Hazdinkban 2011 szeptemberében lépett hatdlyba a
NETA, melynek hatdsa hosszabb tdavon is kimutathato
volt, a fogyasztok egészségtudatossdga tovdbb javult, a
taplaltsagi allapot és a tarsadalmi-gazdasdgi helyzet je-
lentésen befolydsolta a fogyasztds viltozdsit. A NETA
nemzetkozileg a tudomdnyos érdeklédés fokuszdba ke-
riilt, hiszen ez az innovativ és a vildgon elséként ilyen
komplexitdsban alkalmazott szabdlyozds a WHO
ajdnldsdba is bekeriilt, ugyanis a magyar tapasztala-
tok értékelése utdn javaslatot fogalmaztak meg a cuk-
ros iiditék fogyasztdsanak visszaszoritdsdra. A cukros

iiditékre 20%-os fogyasztdsi tipusii ado alkalmazdsdit

javasoljdk, amely megldtdsuk szerint kozgazdasdgilag
hatékony eszkoz a fogyasztds csokkentésére.

A projekt keretében kidolgozandé NETA nemzetkizi
monitorozdsi modell kidolgozdsa és hatdsvizsgalat elké-
szitése nagyon komoly segitséget nyiijt a tudomdnyos cé-
lok elérésén tul ahhoz, hogy nagy megbizhatdsdgii becs-
léseket készitstink a magas so- és cukorbevitelbdl eredd
megbetegedések tdrsadalmi terheinek vizsgdlatihoz.

Az egészséges tdapldlkozdssal kapcsolatos ismeretek
széles korii elterjesztése, az egészségkultiira fejleszté-
se révén az egész tarsadalom, de kiemelten a fiatalok,
illetve iddsek egészségben toltott életéveinek szdma
emelkedni fog, egyidejiileg az egészségiigyi rendszerre
nehezedd nyomds csokkenni fog.

Az dltalunk kifejlesztett monitorozdsi modell segitsé-
gével elvégezziik a NETA hatdsvizsgdlatdt, melynek
részét képezi a lakossdgi felmérés, a gydrtoi felmérés és
a gazdasdgi hatdsvizsgdlat elemei. Eredményérdl Osz-
szefoglalo tanulmdny késziil a dontéshozdk szdmdra.

A NETA elméleti tovdbbfejlesztését a hatdsvizsgdlat-
bol nyert empirikus eredményekkel kivinjuk megala-
pozottabbd tenni a lakossdg és az egészségpolitikai
dontéshozok szdmdra.
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Fokuszban az étrend-kiegészitdk és
a specialis gydogyaszati célra szant tapszerek

A lakossag, az orvosok, a gyogyszerészek és a taplalkozastudomannyal foglalkozé szakem-
berek szamara jelent majd Ujdonsagot az az online, naprakész adatokat tartalmazo adatbazis,
mely az étrend-kiegészitékkel és specialis gydgyaszati célra szant tapszerekkel kapcsolatban
a legfontosabb kozérdek( adatokat tartalmaza. Az EFOP program keretében zajl6 fejlesztés
nyoman bdvitjik a jelenleg elérhetd adatok korét: termékre, aktiv 0sszetevbkre és a termékek
élelmezés-egészségligyi megfelelésére is keresheté adatbazist alakitunk ki.

BATORNE Siit6 Timea

munkacsomagvezetd
OGYEI

Az étrend-kiegészit6k és tapszerek egyre népszeriibbek a la-
kosok korében, az tizletek polcain elérhet6 termékek szama
folyamatosan né. Mig 2004-ben mindosszesen 149 termék
forgalmazasat jelentették be a gydrtok Magyarorszdgon,
hat évvel késbb, 2010-ben mar 1468 uj készitmény kerult
a boltokba, patikdkba. Ugy tinik, mostanra stabilizdlodik
a notifikdciora benyujtott készitmények szdma, a rendelke-
zéstinkre 4l16 legutdbbi 6t év adatai szerint évente dtlagosan
kortlbeltl 1500 6j termék forgalmazdsat jelentik be a gyar-
tok az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetnél.

Magyarorszagon az IQVia adatai szerint 2012-2016 kozott
atlagosan 15 szazalékkal emelkedett az étrend-kiegészitdk
patikai dobozforgalma; 2016-ban az étrend-kiegészitokbdl
a gyogyszertarak 50 millidrd forintnyi bevételre tettek szert,
ez az 9sszeg 12 szdzalékkal tobb, mint el6z6 évben. A fejlédés
motorja az uj termékek piacra lépése, illetve meglévé termék-
vonalak bévitése. A gyogyszertdri forgalommal rendelkezd
brandek szima is folyamatosan né, 2016-ban 5807 kiilonbéz6
brand kiszereléseibél vdlogattak a fogyasztok a hazai kozfor-
galmu patikdkban.

Bejelentett étrend-kiegésziték szama

Ev 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Az Egyesiilt Allamokban 1994 és 2012 kozott kozel 14-szere-
sére nétt a piaci kindlat, igy nagysdgrendileg 40 000 helyett
tobb mint 55 000 készitmény dll rendelkezésre. A jelek szerint
igény is van a termékpaletta folyamatos bévitésére: egy 10
évvel ezeldtti felmérés arrdl tandskodik, hogy az USA feln6tt
lakossdgdnak mintegy fele legalabb egyféle étrend-kiegészitot
szed, és az amerikaiak étrend-kiegészit6kre forditott kiaddsa
mar 2007-ben a vénykoteles gydgyszerekre forditott osszeg
egyharmadara ragott, megkozelitve a 15 millidrd dollart! Az
Orszdgos Téplalkozasi és Taplaltsagi Allapot (OTAP) 2014- es
adatai alapjdn a magyar lakossag 54%-a szedett étrend-kie-
gészitt. A készitményeket elsésorban a vitamin- és dsvanyi-
anyag-potlds, az egészségmeg6rzés, valamint immunerdsités
céljabdl szedik a fogyasztok, a vélaszadok 78%-a gydgyszer-
tarban vésdrolta a készitményeket.

OKOK ES TRENDEK

Az étrendkiegészitd-piac forgalmdnak kedvez az a tény, hogy
egyre tobb kutatasi eredmény lat napvildgot, mely igazolja: a

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

db 149 390 778 836 1275 1605

1468 1586 1478 1687 1742 1630 1371
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taplalkozas erételjes hatdssal van az emberek egészségi dllapo-
tdra. Ennek ma madr a fejlett orszagok fogyasztéi is tudatdban
vannak, és egyre nagyobb figyelmet forditanak egészségiik
megdrzésére, az egészséges életmodra és ez természetesen a
taplalkozdssal, vitaminszedéssel kapcsolatos vasdrldsi maga-
tartdsukat is befolydsolja.

A forgalom szempontjabdl van még egy tényezd, mely hatdssal
van az értékesitésre. Hazai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a
fogyasztok zome nem ismeri ezen termékkor definicidjat, a
Hlatszélag gyogyszeresdobozba” csomagolt készitményeket
gyakran osszetévesztik vény nélkiil kaphat6 gydgyszerekkel.
Holott az étrend-kiegésziték olyan élelmiszerek, amelyek a
hagyomadnyos étrend kiegészitését szolgaljak, koncentrélt for-
maban tartalmaznak tdpanyagokat vagy egyéb taplalkozdsi
vagy élettani hatdssal rendelkezé anyagokat, egyenként vagy
kombindltan.

A folyamatosan novekvé forgalomhoz hozzdjérul az a tény is,
hogy a forgalmaz6 cégek egy része figyelmen kivill hagyja a
jelenleg hatélyos, az étrend-kiegészitdkkel kapcsolatos kom-
munikdciora vonatkozd szabdlyozdst, mely nagyon szigo-
1t és sziik keretet szab a reklamipari szakemberek szaméra.
Annak ellenére, hogy az étrend-kiegészitdk élelmiszereknek
mindsiilnek, és bar kedvezd élettani hatdssal rendelkezhet-
nek, jelolésiik, megjelenitésiik, illetve reklimozasuk soran
tilos betegséget megel6z6 vagy gyogyitd hatdst tulajdonitani
nekik, illetve ilyen tulajdonsagra utalni. A reklamfeliigyeleti
eljarasok azt igazoljdk, gyakoriak a félrevezet$ hirdetések, a
hirdeték gyakran tudomdnyosan nem megalapozott hataso-
kat tulajdonitanak a terméknek, gyors fogyast igérnek, terdpi-
as, betegségmegel6z6 hatast dllitanak, sugallanak.

Az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet szakembereinek tapasztalata szerint a vasdrlokon,

fogyasztokon kivill az egészségiigyi szakemberek, illetve a
piacfeliigyeletet ellaté hatésdgok munkatdrsainak ismerete
sem teljes kort ezen készitmények osszetételére vonatkozoan,
kulonosen igaz ez a készitményekben egyre nagyobb szdm-
ban megjelené novényi dsszetevokre/hatéanyagokra.

A PROBLEMA NAGYSAGA

A kilonféle étrend-kiegészitok elterjedt alkalmazdsa és jelen-
t6s piaci forgalma ellenére keveset tudunk arrol, milyen veszé-
lyeket hordozhatnak az ilyen tipusu készitmények, ha nem a
megfeleld egyén veszi be vagy nem a megfelel$ termékre esik
avalasztds.

Egy 2017-ben a The New England Journal of Medicine orvosi
szaklapban megjelent! elemzés szerint az Egyesiilt Allamok-
ban évente tobb mint 23 000 beteg igényel stirgésségi elld-
tast étrend-kiegészitok okozta nemkivdnatos hatasok miatt.
A fiatal felnéttek leggyakrabban a testtomegesokkentok és
az energiatermelést fokozd készitmények sziv-ér rendszeri
mellékhatdsai okdn, az idések pedig a nagyméreta tablettdk
lenyelésének nehézségébdl adodd panaszokkal folyamodnak
azonnali elldtdsért, mig a kisgyermekek a nem megfeleléen
tarolt étrend-kiegészit$ termékek elfogyasztisa miatt keriil-
nek a siirgosségi osztdlyokra. (Errél cikkiinket lisd bévebben
a Gydgyszereink 2018. mdrciusi szamdnak 25-27. oldalan.)

AZ EU-S SZABALYOZASROL

AzEurdpaiUni6étrend-kiegészitékrevonatkozoiranyelve
alapjan csak egy egyszertinotifikdcios eljards el6zheti meg
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az étrend-kiegészit6k forgalomba kertlését, human biz-
tonsagossagivizsgalatokelvégzésenemfeltételeatermékek
piacra jutdsinak. A hatékony hatdsigi ellendrzés érde-
kében legkésdbb a termék elsé forgalomba hozatalakor a
gyarto vagy az importdr koteles bejelenteni a készitményt
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet felé. Mivel a forgalmazas nem engedélyhez kotott,
a gyartok és forgalmazok felel6sek a termékek megfele-
loségéért.

A piacfeltgyeleti tevékenység hatékonysdganak biztositdsa
és a fogyasztok védelme érdekében az OGYEI a bejelentés-
kor bekuldott adatok alapjdn kockdzatbecslési tevékeny-
séget végez. Az értékelés sordn azoknak a termékeknek a
kisztirése a cél, amelyek osszetételiik vagy jelolésiik alapjan
kozegészséguigyi kockdzatot jelenthetnek. A piacfelugyele-
ti tevékenység erdsitése, elosegitése érdekében az OGYEI
a kozegészségiigyi kockazatot hordozé termékekrol készi-
tett értékelését megkildi a piacfeliigyeleti hatosag szdma-
ra. Ezzel pdrhuzamosan a notifikdciot kezdeményezd cég
is tajékoztatast kap az értékelés és a piacfeliigyeleti hatdsag
értesitésének tényérol.

MI LESZ A FEJLESZTES EREDMENYE?

A projektnek koszonheto fejlesztés egyik célja az étrend-ki-
egészitGk és a specidlis gyogydszati célra szant tapszerek/
minéségértékelési rendszerének fejlesztése, illetve annak
frissitéséhez szitkséges mddszertan kidolgozasa. A projekt
keretében egy tudomdnyos szakértdi testiilet szakirodalmi
adatokra alapozva meghatdrozza az étrend-kiegészitok-
ben alkalmazdsra nem javasolt novények korét. A frissitett
»negativ novényi lista” tartalmazza majd a tiltott vagy csak

korlatozdssal felhasznalhaté gyogynovények adatait — igy a
termékforgalmazé cégek szamdra egyértelmd lesz, hogy a
kilonféle paraméterek figyelembe vételével mely termékek
esetében meriilhet fel kozegészségiigyi kockdzat.
A fogyasztok és az egészségiigyi szakemberek szdmara el-
készul egy intelligens, felhaszndlobarat keresofeliileten ke-
resztill elérhet6 online adatokat tartalmazd adatbazis, mely
tartalmazza majd az étrend-kiegészitok és specidlis gyogyd-
szati célra szdnt tapszerekkel kapcsolatos informdciokat.
Bévitjiik a jelenleg elérheté adatok tartalmat/korét: termék-
re, aktiv osszetevokre is kereshetd adatbazist alakitunk ki.
Ezaltal:
a vasarlok és az egészségligyi szakemberek is pontos in-
formdcioval rendelkeznek majd arrol, hogy egy adott
étrend-kiegészité — a gydrtd dllitdsa szerint — milyen td-
panyagokat vagy egyéb tdplalkozasi vagy élettani hatassal
rendelkez6 anyagokat tartalmaz,
a termékek adatlapjan megjelend informacioknak ko-
szonheten az orvosok, gyogyszerészek megalapozott
adatok alapjan nyujthatnak tandcsot a hozzdjuk fordulé
laikusoknak,
a fogyasztok biztosabban valogathatnak a termékek ko-
z6tt, nehezebb lesz megtéveszteni a vasarlokat, ezaltal
pedig csokkenhet a bejelentés nélkiili termékek forgalma,
mérséklédhet a feketekereskedelem.
az adatbdzis segiti a piacfeliigyeleti hatosagok munkdjat,
mely alapvetden a betegbiztonsagot, fogyasztovédelmet
szolgdlja.

Hivatkozas:

1. Geller Al et al: Emergency Department Visits for Adver-

se Events Related to Dietary Supplements. N Engl J Med
2015;373:1531-1540.
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Fontos a kockazati tényez6k azonositasa
Taplalkozasi ajanlas keésziil
az idos korosztaly részére

Magyarorszagon jelenleg kevés figyelem iranyul a 60 év feletti, id6s korosztaly taplalkozasi
szokasaira, ajanlas sem készllt részlkre, pedig tapanyagigényiik jelentésen eltér a fiatal és
kdzépkoru felnéttekétél. Mindez indokoltta teszi, hogy az EFOP program keretében az OGYEI
azonositsa azokat a beavatkozasi pontokat, melyek segithetnek abban, hogy hosszu és teljes,
egészségben eltoltott éveket élhessenek sziileink, nagyszileink.

ZENTAI Andrea

munkacsomagvezetd
OGYEI

Az Eurdpai Unio és Magyarorszag is az eloreged6 tdrsadalom
demogratiai kihivasaval all szemben. Hazdnkban jelenleg a
lakossdag mintegy 18%-a 65 évnél iddsebb és ardnyuk csupan
avarhatd élettartam emelkedésével is n6het. A magyar férfiak
sziiletéskor varhato élettartama 72,1 év, a noké 78,9 év, mely-
bél az egészségben virhato élettartam néknél 60,8, férfiaknal
58,9 év volt. Ez azt jelenti, hogy tobb mint 10 évet az egészség-
tgyi ellitorendszerre nagy terhet réva kiilonb6z6 betegségek-
kel, megromlott életmindségben toltenek.

A 2009-es Orszagos Tépldlkozds és Taplaltsagi Allapot Vizsgdlat
(OTAP 2009) adatai szerint e populdcio 95%-a egy vagy tobb kro-
nikus betegséggel kiizd. A leggyakoribb iddskori betegségek, a ma-
gas vérnyomds, csontritkulds, cukorbetegség, sziv- és érrendszeri,
daganatos betegségek kialakuldsa és progresszidja nagymértékben
tuge a tapldlkozastol. Az idéskorral egyiitt jaro izomtomeg-csok-
kenés (szarkopénia), ami a mindennapi tevékenységek végrehajta-
sdt gétolja, megfelel6 tapldlkozdassal jelentGsen javithato.

Az id6sek taplalkozasi szokdsai és tipanyagigénye is jelentdsen
eltér a fiatal és kozépkor feln6ttekétol. Az izérzetcsokkenés, az
esetleges ragasi nehézségek miatt e korcsoport specialis igények-
kel rendelkezik az étel texturajaval, izintenzitisaval szemben. Az
élettani nehézségeken tul, a gazdasdgi aktivitds megsztinése és
az ezzel jaro jovedelemesokkenés is hozzdjarulhat az egészséges
tapldlkozds hattérbe keriiléséhez.

Magyarorszdgon jelenleg kevés beavatkozas célozza a 60 év
feletti — az Egészséguigyi Vilagszervezet definicidja szerinti —
idds korosztalyt, valamint élelmiszer-alapu téplélkozasi ajan-

lasok sincsenek kidolgozva szamukra. Mindezek indokoltta



10

KUTATASI MUNKACSOPORT TEVEKENYSEGE

A TAPLALKOZAS TERULETEN

Az EFOP projektiink keretében tevékenykedd kutatdsi mun-
kacsoportunk az OTAP eredményei alapjén azonositja a tdp-
ldalkozdsi kockdzatokat és a beavatkozdsi pontokat azonosit és
a népegészségiigyi célok megvalésitdsat elbsegitd elképzelések-

re tesz javaslatot a szakpolitikai dontéshozék szdmdra.

teszik a specidlisan idések szamdra tervezett, tobbkompo-
nensti beavatkozds sziikségességét.

A munkacsomag keretében megvalosuld fejlesztések célja az
egészséges taplalkozds eldmozditdsa, a tapldlkozdsi kockazati
tényezok csokkentése az idds6dé népességben, az iddsek és az
elldtdsukban részt vevé szakemberek egészséges tapldlkozas-
sal kapcsolatos ismeretekhez val6 hozzéférésének novelésével.
Az iddsek egészségben toltott életéveinek novelésével az elld-
tds igénybevétele, valamint az elldtds koltségei és tdrsadalmi
terhei csokkennek.

A FEJLESZTES SORAN MEGVALOSULO

FOBB TEVEKENYSEGEK:

1. A felnétt lakossdg, kiemelten az idések taplalkozdsi szo-
kdsainak elemzését és nyomon kovetését végezziik el az
orszagos taplalkozdsi felmérés keretében.

1. abra A népesséq létszama és az idések aranya, 2012-2026 (forras: KSH)
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2. Az egészséges id6sodést tamogatd, korcsoport-spe-

cifikus taplalkozasi ajanlds kidolgozdsa nemzetkozi és
hazai j6 gyakorlatok, a tapldlkozasi vizsgdlatokban és
a vasarlasi szokdsok felmérése sordn gy(ijtott informd-
ciok figyelembevételével.

Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatdsag (EFSA)
Taplalkozasi Ajanlasokra vonatkozo tudomdnyos vé-
leménye alapjan a taplalkozasi ajinlasok kidolgozasa a
tdpanyagalapu ajanldsok élelmiszer-alapa ajanldsokkd
torténd dtalakitasaval valosuljon meg, amely a lakossag
optimdlis egészségének fenntartdsahoz jarul hozzd. En-
nek kifejlesztése kiilonboz6 népességesoportok szamd-
ra egy tobblépcsds folyamat, amely magaban foglalja a
taplalkozds és egészség kapcsolatanak feltarasat (taplal-
kozasi kockazati tényez6k azonositdsit), a taplalkozas
eredetli megbetegedések meghatdrozdsit (e betegsé-
gek eléforduldsdnak meghatdrozdsat a magyar lakos-
sag korében), a népegészségiigyi szempontbol jelentés
tdpanyagok azonositdsit, az ajanlasok alapjdul szolgalé
élelmiszercsoportok meghatdrozdsit, az élelmiszer-fo-
gyasztasi mintdzatok ismeretét, az ajanldsok optimali-
zaldsdt és végil grafikai megjelenitését.

Ezek alapjdn a fejlesztés elozményének tekintheték az
eddig lefolytatott orszagos reprezentativ tdplalkozasi
vizsgdlatok, killonosen a két utolsé Orszdgos Taplal-
kozas és Tapléltsdgi Allapot Vizsgélat (OTAP2009 és
OTAP2014). A felmérések eredményei lehetévé teszik
a tapldlkozdsi kockazati tényez6k azonositdsat a felnétt

— 0,26

2022 2023 2024 2025 2026



Fontos a kockazati tényez6ék azonositasa

milis) élelmiszerkosdr és receptgytjtemény kifejlesz-
tése, figyelembe véve a vdsdrl6i szokdsokat az iddsek
egészséges élelmiszer-vilasztasanak elosegitésére.

Az élelmiszerkosdr egy élelmiszercsoportokat maga-
ban foglalo, azok tomegét heti bontdsban megado lista,
amelyen szerepl6 élelmiszerek energia- és tapanyag-
tartalma kozepes fizikai igénybevétel esetén fedezi
az egyén korcsoport-specifikus, egészségi dllapothoz
igazodo és a tapldlkozasi ajanldsoknak megfelel$ tap-
anyag-, vitamin- és dsvanyianyag-sziikségletét. A
munkacsomagban zajlé fejlesztés célja, hogy a mak-
ro- és mikrotdpanyagok atlagos mennyisége, illetve az
élelmiszercsoportok fogyasztdsi gyakorisaga, a hazai
élelmiszer-vélasztékot figyelembe véve, kozelitsen az
idések szamara ajanlott értékekhez. A kosarak harom
drkategoridaban (takarékos, normdl, optimalis) kertilnek

kifejlesztésre.

2. abra Sziiletéskor varhat6 egészséges életévek Magyarorszagon és az Eurépai Unidban, 2005-2014
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lakossdg és ezen beliil az otthon €16 id6s populdcid tdp- A kosdr kialakitdsanak menete:
lalkozasaban és adatokat szolgdltat e populdcié élelmi- Egy Oszi-nydri és egy téli-tavaszi idényre, a fent
szer-fogyasztasardl, tapanyagbevitelérél. Az egészség- ismertetett szempontok szerint 2x14 napos étrend
mutaték és betegségprevalencia-adatok hazai (KSH) osszedllitdsa és az étrendek energia- és tapanyag-
és nemzetkozi adatbdzisokbol (WHO - Health for all szamitdsa.
database, Eurostat) elérhetéek. Az ajanlds elkészitése Az étrendekben szerepld élelmiszerek, élelmiszer-
sordn kiemelten fontosnak tartjuk a szakmai szerveze- csoportok eléforduldsi gyakorisdgdnak ellenérzése
tekkel valo egyeztetéseket. a kozétkeztetési rendelet szempontrendszere sze-

3. Hérom kiilonb6z6 koéltségu (takarékos, normal, opti- rint.

Az étrendek élelmiszer-nyersanyag sziikségletének
oOsszesitése.
Az élelmiszer-nyersanyagok heti sziikségletének
szamitdsa a tisztitott és tisztitatlan (nett6 és brutto)
mennyiségek megaddsaval, az élelmiszerek, élelmi-
szer-nyersanyagok csoportokba rendezésével.
Célcsoport-specifikus oktatdsi anyagok kifejlesztése az
iddseket gondozo, a betegutak soran érintett szakem-
berek tuddsinak fejlesztésére az egészséges dregedést
tamogatd taplalkozasrol.
Célesoport-specifikus lakossagi tdjékoztatéanyagok ki-
fejlesztése az idGsek egészséges taplalkozdssal kapcsola-
tos motivacidjdnak elémozditasa érdekében.
Az iddsek taplalkozdsi szokdsainak, a tiplalkozasi ajinla-
sok, oktatdsi és lakossagi tajékoztatd anyagok, receptgy tij-
temények kommunikacioja az idds célcsoport és az Gket

gondozo, a betegutak sordn érintett szakemberek felé.

11
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A magyar betegek szamara is érthetd és kereshetd adatbazisok segitik majd a tajékozodast

Klinikai vizsgalatok és beavatkozassal nem
jard vizsgalatok — toreksziink az atlathatosag

noveléseére

Az EFOP-finanszirozasbdl megvaldsulo fejlesztésnek koszonhetéen hamarosan két naprakész, a Magyar-
orszagon engedélyezett gyogyszeres klinikai vizsgalatok és a beavatkozassal nem jar¢ vizsgalatok ada-
tait tartalmazo adatbazist tesz elérhetévé honlapjan az OGYEL. A kdnnyen kereshetd adatbazis lehetévé
teszi, hogy a bevalasztott betegek megismerhessék az adott vizsgalattal kapcsolatos informaciokat, illetve
a betegek és az orvosok tajékozodjanak a szamukra esetleges elénnyel jaro vizsgalati lehetéségekrdl.

TAMASNE dr. Németh Agnes

munkacsomagvezetd
OGYEI

Az internet hasznalataval egyre tobb informacid jelenik meg be-
tegségekrol és gyogyszerekrdl, ezért kiilonésen fontos, hogy hi-
teles adatok jelenjenek meg a kilonféle vizsgalatokrdl, melyek a
betegek szdmara is érthetd, korrekt informédciokat tartalmaznak.

A KLINIKAI VIZSGALATOKROL..

A klinikai vizsgélatok szimdnak novelése nemzetgazdasagi ér-
dek, mivel a vizsgdlatok szimos szempontbdl jelentds haszonnal
jarnak. A vizsgalati készitményeket és a referenciatermékeket

a szponzorok ingyen biztositjak a betegek szamdra, valamint a

1. abra Evente 320-360 klinikai vizsgélatot engedélyez az OGYEI

vizsgilat egyéb koltségeit (intézményi: labor-, EKG-, MR-vizs-
galatok és vizsgalo személyzet: orvosok, asszisztensek) is fizetik.
Egy dtlathato publikus adatbazis novelheti az orvosok és a bete-
gek bizalmat a vizsgdlatban valo részvétel sordn.

Jelenleg az Eurdpai Gyogyszertigynokség (European Medici-
ne Agency, EMA) altal mikodtetett, in. EudraCT adatbdzis-
ban (eudract.eudra.org) tartjik nyilvan az Eurépai Uniéban
végzett klinikai vizsgalatokat. Ebbe az adatbankba toltik fel
az Eurdpai Unio gyogyszerhatdsdgai az dltaluk engedélyezett
klinikai vizsgalatok legfontosabb adatait a kérelmez¢ altal be-

nyujtott formanyomtatvanyban megadott informécidk alap-
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A magyar betegek szdmara is értheté és keresheté adatbazisok segitik majd a tajékozodast

jan. Ezekhez az adatokhoz azonban csak a gydgyszerhatosa-
gok szakemberei férhetnek hozzd. A tagallamok hatésagai az
engedélyezési eljdras sordn kiegészitik az adatokat a hatosagi
dontéssel és az érintett etikai bizottsag véleményével.

Az Eurépai Uni6 nyilvanos adatbdzisaba — a Clinical Trials Re-
gisterbe (https://www.clinicaltrialsregister.eu) — csak azok a vizs-
galatok kertilnek, amelyeket a gyogyszerhatdsag engedélyezett és
az illetékes etikai bizottsag jovahagyott. Am ez az adatbézis nem
tudja megfelelden segiteni a betegeket a Magyarorszagon futo
vizsgalatokrdl valo tajékozoddsban. A honlap keresé feliilete és a
megjelend adatok is angol nyelviiek. Két ponton, a vizsgilat ci-
mének és a terapids teriilet megjelolésének helyén van lehetosége
avizsgalat kérelmezdjének a laikusok szimdra is érthetd szohasz-
nélattal és magyar nyelven megfogalmazni a cimet és a vizsgalni
kivant indikdciot, de ezt gyakran nem teszik meg.

Az adatbézisban val6 keresés nehézkes, az angol nyelv és
sokszor orvosi széhasznalat ismerete is sziikséges. Bar a ha-
tosagok szamara benyujtott formanyomtatvany tartalmazza
azokat a vizsgalohelyeket, ahol a vizsgalat elvégzését tervezik,
anyilvanos adatbazisba a vizsgalatvezet6rol és a vizsgalohely-
16l semmilyen informdcié nem kertl 4t a publikus adatbdzis-
ba. Amennyiben valaki szeretne résztvevéként jelentkezni,
a vizsgalohelyekrdl nem talal informaciot. A betegek, beteg-
szervezetek, orvosok, szponzorok és a vizsgdlatokat szervezék
részérdl is felmertilt egy jobban haszndlhaté adatbazis igénye,
amiben a magyarorszagi vizsgalohelyek is megtaldlhatoak.
Az EFOP program keretében megvalosulo fejlesztés a hatdsdg
szolgdltato szemléletd miikodésére alapoz, a publikus adatbd-
zisok segitik a fogyasztokat abban, hogy tdjékozottak legye-
nek és boviuljon tudasuk a gydgyszerek hozzatérhet6ségével
kapcsolatban. Szeretnénk segitséget nyujtani ahhoz, hogy in-
forméltabbak legyenek a biztonsdgos és a kivant terapids hatds
eredményességét biztosito gydgyszerhasznalat teriiletén.
Aklinikai vizsgdlatok transzparens adatbdzisa lehetGséget biz-
tosit a betegeknek, illetve az orvosoknak, hogy talalhassanak
olyan esetben is terdpids lehetdséget, ha forgalomban 1évé ké-
szitménnyel kezeléstik/betegeik kezelése nem megoldott, de az
adott indikacioban van olyan vizsgalat, amihez lehetne csat-
lakozni. Ennek igénye legerésebben az onkologia teriiletén je-
lentkezik, itt a legintenzivebb a gyogyszerfejlesztés, és szamos
teriilet terdpidja nem megoldott.

A BEAVATKOZASSAL

NEM JARO VIZSGALATOKROL..

A beavatkozdssal nem jiré vizsgalatok alkalméval a forga-
lomban 1évé gyogyszereket az orvosok az alkalmazasi el6iras
szerint rendelik a betegeiknek. A vizsgélatok célja tovabbi

Benydjtott kérelmek szama

2014 2015 2016 2017
4j BNV 60 42 44 36
BNV médositasa 98 17 114 131

adatok gyujtése, mely sok esetben elsddlegesen a gydgyszer
biztonsagossdgdnak vizsgélatdra iranyul, évente 30-50 ilyen
tipust engedélyt 4llit ki az OGYEL A klinikai vizsgalatok
szirt betegcsoporton torténnek, mig a beavatkozdssal nem
jaré vizsgalatok a valés gyogyszerhasznalatrol nydjtanak to-
vabbi adatokat. Engedélyezésiitkre mds szabdlyok vonatkoz-
nak, nincs egységes unios nyilvdntartasuk.

Hazankban a vizsgélatokkal kapcsolatos adatok megjelenitésé-
nek kotelezettségét a 23/2002 (V. 9.) EaM rendelet 20/S. §-a irja
el6, mely az engedélyezését kovetGen a vizsgélatba bevont bete-
gek korére vonatkozo informdciokat nyilvinossagra kell hozni.
A vizsgalat lezdrultakor béviteni kell az informdciokat, neve-
zetesen a vizsgdlat célkitizésére adott vélaszt is elérhetvé kell
tenni. Vagyis a naprakész adatok publikus megjelenéséhez egy
folyamatos frissitési lehetdséget kindlo adatbdzist kell fejleszte-
ni, mely az engedélyezés pillanatdtol automatikusan megjeleniti
avizsgélatra vonatkozo legfontosabb adatokat.

Mivel - eltéréen a klinikai vizsgdlattdl — a betegnek nem szér-
mazik kozvetlen el6nye a beavatkozassal nem jaro vizsgdlat-
ban valo részvételbdl, az OGYEI azt szeretné elérni, hogy a
mostani fejlesztést kovetden tovabb béviljon az adattartalom
és az adott gyogyszerre vonatkozé vizsgdlati eredmények is
elérhetové valjanak barki szamara.

2. tablazat Klinikai kontra beavatkozassal nem jaro vizsgalat

Vizsgalati szabalyok “." faz'|su BNV
vizsgalat
Forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé
gyogyszerrel, az alkalma- igen igen
zasi eloirasban megadott
indikacioban
A vizsgalati gyogyszer
koltségtéritése szponzor beteg/OEP
A betega v,'z.s.galat ne'lkul nem feltétlendl igen
is ezt a terapiat kapna
Betegbiztositas kotelez6 nem szikséges
Torténhet egyéb vizsgalat
(pl. plusz vérvétel) ami a .
S igen nem
napi rutinterapiaban nem
torténne
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A mellékhatas-jelentések a betegek és egészségiligyi szakemberek elvarasainak tiikrében

Csokkenthet6 a gyogyszeres
kezelések kockazata

Minél tobb informacidval rendelkeznek az egészséqgligyi szakemberek a gydgyszerek hatasairdl
és mellékhatasairdl, annal biztonsagosabban alkalmazhatjak azokat a betegek kezelésében.

A mellékhatas-jelentésbdl szarmazo ismeretek, valamint az azokon alapuld, a mellékhatasok
megeldzésére hozott kockazatcsokkents intézkedések ndvelik a betegbiztonsagot. Az OGYE! &l-
tal elinditott, a mellékhatasok jelentését 6sztonzé fejlesztés eredményének elsédleges haszon-
élvezdi a betegek, hozzatartozoik, apoloik és az egészségligyi szakemberek, de végsé soron az
egész tarsadalom nyer azon, ha a gyogyszeres kezeléssel kapcsolatos kockazatok csokkenthe-

tok, illetve a kockazatok egy részét meg lehet elézni.

DR. PALLOS Julia

munkacsomagvezetd
OGYEI

A gyogyszerek mellékhatdsaival kapcsolatos adatok rendszeres
gyujtése 1997 6ta folyik Magyarorszagon. A beérkezé feltéte-
lezett mellékhatds-bejelentések szakmai értékelése soran addig
nem ismert mellékhatasok deritheték fel. Ez kiilonosen fontos,
hiszen megfelel6 kockdzatcsokkento intézkedések alkalmaza-
saval csokkenthet6 a mellékhatdsok terhe, amelyet az egyénre,
valamint az egész egészségiigyi elldtorendszerre rénak.

A WHO 300-350 mellékhatds-bejelentést tart kivanatosnak
egymilli6 lakosra szdmitva, ennek megfelel6en Magyarorszé-
gon évente 3000-3500 bejelentést kellene regisztralni.

1. abra Mellékhatas-bejelentések szama 2008—2017

Az évente jelentett esetek szamat tekintve jelenleg az EU-tag-
dllamok kozott az utols6 20%-ban vagyunk. Ez nemcsak azért
gond, mert kevesebb informdciéval rendelkeziink a hazai
adatokat illetéen, hanem a jelentési hajlanddsag a lakossdg
egészségtudatossdganak is indikdtora.

Az OGYEI munkatdrsai hosszii évek o6ta elkotelezettek,
szeretnék elérni, hogy a lakossdg és a szakma képviseldi is a
jelenleginél tobb energidt forditsanak a gyogyszerek bizton-
sagosabb alkalmazdsat lehetové tevd mellékhatds-jelentések
vonatkozasaban. Ennek eredményeként 6t év alatt a mellék-

hatds-jelentések szama 50%-kal n6tt.

A FEJLESZTES FOKUSZA

Az EFOP projektben valo részvétel a megkezdett at egy
ujabb jelent6s dllomdsa. Céljainak megvaldsuldsa esetén
hozzdjérulhatunk ahhoz, hogy a tdrsadalom egészség-
tgyi ismeretei és egészségtudatossaga ndjon, és ezzel par-
huzamosan a gyogyszerek alkalmazasdval jard kockdzat
csokkenjen. Célunk egyrészt a mellékhatds-bejelentési
lehetéségek bévitése, a bejelentés technikajanak egysze-
riisitése. Ezaltal tobb visszajelzés varhaté a Magyaror-

szdgon engedélyezett és a hazai klinikai gyakorlatban
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HOGY LESZ AZ ADATOKBOL GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO?
JELENTSE ON IS A GYOGYSZERMELLEKHATASOKAT!

BETEG Orvosi értékelés

OGYE
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ORVOS
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Egyetlen bejelentésbdl is lehet
kovetkeztetést levonni.

Eurépai
Gydgyszeriigynokség
EudraVigilance
adatbazis (2016 év végéig)
Hasonl6 bejelentések halmozodasa

hivja fel a figyelmet, illetve elegendé
bizonyitékot ad egy-egy kockazat
beazonositasahoz!
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3 794 143 tagallamokbdl érkezett
mellékhatas EEU és nem-EEU
orszagokbol 6sszesen
10 888 388 mellékhatas
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Ha az ad’atelemzés alapjan
igazolhato az ok-okozati
Osszefiiggés, az Uj adatok szerint
modositjak a gyégyszer
alkalmazasi el6irasat

és a betegtajékoztatot!

Vannak foko!ott feliigyelet alatt allé
készitmények: egyrészt azok a gyégyszerek,
melyek még ujak, igy nincs elegend6
informacio az esetleges mellékhatasukrél.
Masrészt azok a készitmények,
melyek hosszu tava hasznalatarol korlatozott
ismereteink vannak. Ezek jelolése: ¥

b

.
....-........)

A beérkezett bejelentések elemzése statisztikai modszerekkel
: : »

GYOGYSZERGYARTOK

SZERVEZETT
ADATGYUJTES

2016-ban 1238 178
mellékhatasbejelentés

érkezett a vilag valamennyi
allamabal, az EU-tagallamok

tertletérél 339 544.

Az unids allampolgarok 47 238
esetben fordultak a tagallami

hatésagokhoz.

(ﬁﬁ)

Yy % N
9
Ha az adatbazis elemzése
alapjan nem nyert bizonyitast
a mellékhatas ok-okozati
Osszefliggése a gyogyszerrel,
ugy valtozatlanul alkalmaz-
hato tovabb a gydgyszer.
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haszndlt készitményekrél. A mellékhatds-jelentések sza-
manak novekedése a gydgyszeralkalmazdssal 6sszefiggd
kockazatok, elsésorban az 0j mellékhatdsok minél korab-
bi felismeréséhez vezet, hozzdsegitve, hogy a kockazat
csokkentésére irdnyulo intézkedések is minél hamarabb

AMIN MINDENKI NYER!

A projekt megvaldsitdsa hozzdsegit a kedvezobb eldny-koc-
kdzat ardny elérésén keresztiil a gyogyszeres kezelés ered-
ményességének novekedéséhez, ami egyik eleme az egész-
ségiigyi dgazat stratégidjanak. A munka elsédleges haszon-
élvezdi a betegek, hozzdtartozoik, dpoloik és az egészség-
iigyi szakemberek, de végsé soron az egész tarsadalom nyer
azon, ha a gyogyszeres kezeléssel kapcsolatos kockdzatok
csokkenthetdk, illetve a kockdzatok megel6zhetdk.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség adatbdzisdba 2016-ban
dsszesen 1 millio 250 ezer mellékhatds-bejelentés érkezett.
Az Eurépai Uniéban él6 betegek csak abban az évben
kozel 50 ezer alkalommal jelentettek nem vdrt tiineteket.
Evrél évre folyamatosan né a biztonsdgos gydgyszeralkal-
mazdshoz nélkiilozhetetlen mellékhatds-jelentések szdma.
Mara az adatbdzisban 7 milliondl tobb bejelentés taldlha-
t6, ami tobb mint 11 millié mellékhatdst jelent, mivel egy

jelentés tobb mellékhatdst is tartalmazhat.

meghozhatdk és végrehajthatok legyenek. Végso soron ez

a gyogyszeres kezeléssel osszefiiggd mellékhatdsok ab-
szolat szdmdnak csokkenésével jar, ami a betegek és az
ellitérendszer, végeredményben a tarsadalom ez irdnyu
terheit csokkenti.

A fejlesztés elofeltételeként a hatdsdg tulajdonaban 1évé nem-
zeti mellékhatas-adatbdzisnak kompatibilisnek kell lennie
az europai mellékhatds-adatbdzissal (EudraVigilance), va-
lamint alkalmasnak kell lennie kiillonféle listdk és aggregélt
adatok el6allitdsdra. Ez a funkcio szintén a lakossag érdeke-
it szolgalja, mivel lehetévé teszi a hazai mellékhatdsadatok
publikussa tételét anélkil, hogy sériilnének az adatkezelési
szabdlyok.

Vildgos azonban, hogy a mellékhatdsok bejelentésének meg-
konnyitése, a bejelentési lehetGségek kiterjesztése nem éri el
a vart hatdst, azaz a bejelentések szamanak novekedését, ha
a betegek, a hozzatartozok, a gondozak, illetve az egészség-
ugyi szakemberek nincsenek tudatdban a mellékhatds-be-
jelentések fontossagdnak. Eppen ezért kiemelt figyelmet
forditunk a projekt keretében a mellékhatas-jelentések el6-
segitését szolgdlé kommunikdcios Gizenetek azonositdsdra,
melyeket mindig az adott célcsoport igényeihez igazitunk.
A gyogyszerbiztonsagi kommunikdciora dltalinosan az
OGYEI honlapjat hasznaljuk.
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A betegbiztonsagot erdsitd, a biztonsagos gyogyszeralkalmazast elésegit6 intézkedések

Gyogyszer-interakcios adatbazis kiépitése

Az EFOP projekt keretében egy specialis, a biztonsagos gyogyszeralkalmazast segité informa-
ciok elérhetévé tételére vallalkozott az OGYEL A gydgyszer-interakcids adatbazis tAmogatéast
nyujt a gyogyszerkolcsonhatasok okozta egészségkarosodasok megel6zésében, valamint az

eléforduld problémak gyors és hatékony felismerésében.

. m{‘ﬂ

DR. HARMOS Miklos

T
—
h munkacsomagvezeté
h OGYEI

A gyogyszerkolesonhatasok (gyogyszer-interakciok) ered-
ményeként bekovetkezo egészségkdrosodas és ezek koltsége
jelentds problémadt okoz vilagszerte. Az USA-ban a korhazi
kezelések 4,2%-a, Ausztralidban 5,7%-a szdrmazik gydgy-
szer-interakciok okozta problémdkbol. Eurdpdban 2,5% és
10,6% kozotti értékre teszik a gyodgyszerkolesonhatdsokbdl
ered6 korhazi kezelések mértékét az dsszes korhazi kezelés
ardnydban. A becstilt koltségek ennek kovetkeztében nagyon
magasak, az Egyesiilt Allamokbdl szarmaz6 becslések alap-
jan akdr 30,1 millidrd USD-t is elérhet az elkertilheté mellék-
hatdsok okozta koltségteher.

Hazai szinten nincsenek pontos adataink, nem sziiletett ez-
zel kapcsolatban felmérés. A nemzetkozi adatok ismereté-
ben, valamint a megjelend hatalmas szakmai igény alapjdn
megfogalmazddott egy olyan adatbazis és felhaszndlobarat
rendszer fejlesztése, mely tdmogatdst nyujt a gyogyszerkol-
csonhatdsok okozta egészségkarosodasok megeldzésében,
valamint az el6forduld problémak gyors és hatékony felisme-
résében.

AzOGYEI - EFOP program keretében megvalosul6 - fejlesz-
tésének célja az orvosok, gyogyszerészek és betegek szamdra
konnyen hasznalhato adatbazis kiépitése, ami lathatova teszi
az adott gyogyszer esetében jelentkezé gyogyszer-interakei-
ok meglétét. Ily modon a gyogyszerbiztonsagra vonatkozo,
a biztonsdgos gyogyszeralkalmazdst el6segité informaciokat
konnyen hozzaférheté médon, egy helyen kapja meg mind a
szakmai, mind a laikus felhasznalo.

A fejlesztés eredményeként a jelenleg Word dokumentum

formdtumban elérhetd kiséréiratok — melyek tartalmazzdk

kulon-kilon a gydgyszer-interakciokra vonatkozo informa-
ciokat — konnyen keresheté formdban lesznek elérhetdek.
A gyogyszer-interakcios adatbdzis pedig kiemelt, kivélasztott
gyogyszercsoportok esetén egy tovdbbi feliilleten megjelenit-
het6, gyorsan attekinthet6 informéci6t biztositson az interak-
ciokrol.

A mellékhatds és interakcids profil ismeretanyaga, 6sszefog-
lalé modon, jél hasznalhaté formdban az orvosszakmai don-
téshozatalt nagymértékben timogato eszkéz. A gydgyszeres
terapidn [évo betegek tdjékoztatdsa, az ellendrzott, minéségi
ismeretek biztositdsa rendkivil fontos. Kiilonosen elényos,
ha az orvos és a beteg egyazon forrdst hasznalva alakitja ko-
z6sen a gyogyitas/gyogyulds utvonalat.

A munkacsomag megvaldsitdsa sordn a gyogyszer-interak-
ciés adatbdzis alapjainak kiépitése megtorténik, és két ter-
mékcsoport adatai keriilnek feltoltésre (fogamzasgatlok, nem
szteroid alapu gyulladascsokkent6k), mely a késébbiekben
természetesen bovithetd.

SZAKMAI ELVARASOK

Az egészségiigyi szakemberek szdmdra rendkiviil fontos,
hogy a gyogyszer-interakcios adatbdzisok tartalmukat
tekintve teljesek és hitelesek legyenek, és folyamatosan
frissiilienek. Altaldnos, gyakran megfogalmazott elvdrds
a gyogyszergydartoktol valo fiiggetlenség és a szakmai tar-
talomért valé gyogyszerhatosagi felel6sségvallalds is. Ez a

fejlesztés mindezen szakmai kritériumoknak megfelel.
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Az e-cigaretta hasznalatahoz kapcsolodo fejlesztések

A dohanyzas és az elektronikus cigaretta
hasznalatanak népegészseégiigyi jelentdésege
Vilagszerte évente kordlbelll 6tmillio, tehat egy fél Magyarorszagnyi ember hal meg valamilyen

dohanyzas okozta megbetegedésben. Az Egészséqligyi Vilagszervezet (WHO) adatai szerint
2015-ben 1,1 milliard ember dohanyzott vilagszerte, az elérejelzések szerint 2025-2050 kozotti

id6szak alatt megduplazodik majd a szamuk.

DR. CSERHATI ZOLTAN

munkacsomagvezet$
OGYEI

A Nemzeti Egészségfejlesztési Intézet dltal kiadott , Egész-
ségjelentés 2016” alapjan az elmult évtizedben a dohdny-
zassal 9sszefiiggo halalozds az eurdpai trendeknek megfe-
leléen Magyarorszagon is csokkend tendencidt mutatott.
A 2005 és 2014 kozott becsilt értékek alapjan Magyaror-
szagon a dohdnyzdssal osszefiiggd haldlozds ardnya — az
eurdpai trendeknek megfeleléen — csokkend tendencidt
mutatott: 2014-re a 2005-6s érték 81%-dara csokkent a nok,
78%-dra a férfiak esetében. A magyar értékek azonban az
EUl5-orszdgokban becsult értéknek még igy is tobb mint
két és félszerese.

Az egészségveszteségek szempontjdbdl a dohdnyzds a mé-
sodik legnagyobb viselkedési eredett kockdzatot jelenti, az
egészségveszteségek 14%-a hozhaté a dohdnyzassal Gssze-
fuggésbe. A dohanytermékek mellett egyre elterjedtebbek a
nikotintartalma pdra fogyasztdsat lehetévé tevé eszkozok,
az elektronikus cigarettak is. Emellett forgalomban vannak
olyan, elektronikus cigarettahoz hasonlo, dohdnyzdst imitalo,
egyszer hasznalatos eszkozok is, amelyek nem nikotintartal-
mu folyadékot tartalmaznak.

Az e-cigarettdval, utdntolté folyadékokkal és a dohdnyzdst
imitdl6 elektronikus eszkozokkel kapcsolatosan dtfogd fel-
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mérések a hazai piacon ez iddig nem torténtek, azonban a
nemzetkozi felmérésekbdl, adatokbdl kiolvashaté tendencia,
hogy az e-cigaretta haszndlata jelent6s mértékben novekszik,
mind a fiatalkordak, mind a dohdnyzdsrol leszokni vagyé
felnéttkoru lakossag korében, ugyanakkor egészségkarositd
hatdsairél megoszlanak a vélemények.

Amiga dohdnyzds egészségre gyakorolt hatdsdrdl széles koru
tudomanyos bizonyitékok dllnak rendelkezésre, a dohanyzas
Osszefuiggése a szdjlireg, alégzdrendszer és a gyomor rosszin-
dulatt daganataival, a kronikus obstruktiv tiid6betegségek-
kel és az ischaemids szivbetegséggel igazolt, az elektronikus
cigaretta egészségkarosito hatdsaval kapcsolatban kevesebb,
nem egységes képet mutatd adatok érhetéek el. Az elektroni-
kus cigaretta hasznalataval és az ezzel kapcsolatos lakossagi
attittiddel kapcsolatban szintén kevesebb a rendelkezésre
4ll6 informdcid, és a szakemberek és a lakossdg részére sem
késziiltek széles korben elérheté tdjékoztato, illetve preven-
cids anyagok. A fenti informéciok hazai vonatkozasti meg-
ismerése és széles kort elterjesztése érdekében a projekt az
elektronikus cigarettaval kapcsolatban tobb célcsoport ko-
rében végez kutatasi tevékenységet, majd ennek eredményeit
bemutatandé a munkacsomag tajékoztat6 anyagokat és pre-
vencids programot dolgoz ki az elektronikus cigarettaval ésa
dohdnyzdst imitalo eszkozokkel kapcesolatban.

A NYILVANTARTASHOZ

KAPCSOLODO FEJLESZTESEK

A munkacsomag tevékenységének jelentés eredményterméke
az e-cigarettdk naprakész nyilvantartdsit tartalmazo adatbd-
zis is, amely amellett, hogy jelentdsen tdmogatja az OGYEI
e-cigarettak bejelentésével kapcsolatos tevékenységét, mas
szervezetek és a lakossdg szdmdra is naprakész, hiteles infor-
midciot szolgaltat.

A magyar piacon az elektronikus cigaretta, a dohdnyzdst imi-
tdlo elektronikus eszkoz, illetve az elektronikus cigarettak
feltoltését lehetévé tevé utantolts folyadékok 2008 ota elér-
het6ek, melyeket az tizletek mellett féleg interneten lehetett
megvasdrolni. Az e-cigaretta, a dohanyzdst imitalo elektroni-
kus eszkozok, utantolts folyadékok forgalmazasat szabalyzé
2014/40/EU iranyelv2014. mdjus 19-énlépett hatalyba és 2016.
majus 20. 6ta kotelezéen alkalmazandé az EU orszdgaiban.
A direktiva alapjdn a tagorszagok feladata, hogy figyelemmel
kisérjék az elektronikus cigarettdk és az utdntolté flakonok
piacanak alakuldsat, illetve tobbek kozott az arra vonatkozé
adatokat is, hogy azok hasznalata nikotinfiigg6séghez vezet-e
vagy a hagyomdnyos dohdnytermékek fogyasztasira 9szto-
nozi-e a fiatalokat és a nemdohdnyzokat.

AZ ELEKTRONIKUS CIGARETTAVAL KAPCSOLATOS
SZAKMAI ES LAKOSSAGI TAJEKOZTATAS

Az elektronikus cigarettik haszndlatdval, hatdsdval
kapcsolatos szakirodalmi adatok, valamint a kutatdsi
eredmények alapjdn késziil néhdny ismeretterjeszto
anyag. Kommunikdcios szempontbol, a megbetegedések
megeldzése érdekében kiemelt célcsoportnak tekintjiik a
dohdnyos és/vagy elektronikus cigarettdt, utdntolto fo-
lyadékot haszndldkat, az iskoldsokat, pedagégusokat és a
sziiloket. Emellett az egészségiigyben dolgozok informd-
lasa is kiemelt célkitiizés. Reményeink szerint a kutatd-
sainkat, elemzéseinket a hdziorvosok, pulmonolégusok, a
tiidégondozok munkatdrsai, klinikai szakpszicholégusok,
egészségfejlesztési szakemberek, egészségiigyi szakdol-
gozok, valamint a népegészségiigyi és piacfeliigyeleti
feladatokat elldté hatdsdgok munkatdrsai is haszonnal
forgathatjdk. Az egészségiigyben dolgozok részére akkre-
ditalt szakmai tovabbképzési anyagokat dolgozunk ki és
képzéseket tartunk.

Az elektronikus cigarettikkal és a nikotint nem tar-
talmazoé dohdnyzdst imitdlo elektronikus eszkozokkel
kapcsolatban olyan lakossdgi tdjékoztato anyag is késziil,
amely a nyelvi, megértési nehézséggel kiizdd, szocidlisan
hdtrdanyos helyzetii lakossag szdmdra is konnyen értheté
formdban adja dt az ismereteket.

A fejlesztés kozponti elemét képezi tovibba egy iskolai
prevencids program kidolgozdsa, amely az elektronikus
cigarettdk haszndlatdnak veszélyeihez kapcsolodoan a
dohdnyzasrdl és a fiiggdségekril is kozvetit ismereteket.
A prevenciés program megvaldsitasanak helyszinéiil szol-
gdlé oktatdsi intézmények kozott olyan is kivilasztdsra
keriil, amely kedvezményezett jardsban helyezkedik el és

legaldbb 250 iskolds részesiil a prevencids programban.

Az irdnyelv folyomdnyaként, az egységes nyilvantartast ta-
mogatando, az Eurdpai Bizottsag létrehozott egy kozos adat-
beviteli kaput (EU CEG), amely 6sszegytjti az Eurépaban
forgalmazott, elsésorban nikotint tartalmazdé termékeket.
Magyarorszdgon az elektronikus cigarettik és utantolté fla-
konok bejelentéséhez kapcsolodo feladatok az OGYEI hatds-
korébe tartoznak, a termékek bejelentését az intézet fogadja az
elektronikus bejelentési kapun és igazolja vissza. A népegész-
ségligyi szempontbdl hatékony intézkedések és a prevencios
programok kidolgozdsdhoz, tovdbbd a betegbiztonsdg szem
el6tt tartasa érdekében valds képet sziikséges kapnunk a pi-
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acon jelenleg elérheté gydrtokrol, forgalmazokrol és termé-

kekrél. Vizsgalni sziikséges a termékeket mind az esetleges
egészségkarosito hatasuk, mind szerkezeti, miiszaki biztonsa-
gossaguk szempontjabdl is.

A hazai forgalomban 1évé e-cigarettak nyilvantartasihoz,
illetve a gyorsan és folyamatosan valtozé piaci tendencidk
mellett a nyilvantartds naprakészen tartdsdhoz, valamint

a laikus felhaszndlok és a tdrshatosagok informdldsahoz
sziikséges egy, a folyamatokat kell6képpen lekovet és az
elektronikus cigarettakkal, utantolté folyadékokkal és do-
hanyzdst imitdlo elektronikus eszkozokkel kapcsolatos 1é-
nyegi informdciok taroldsdra alkalmas adatbdzis. A projekt
keretében megvaldsulo e-cigaretta adatbazis fejlesztésével
lehet6vé valik az EU CEG felulettel valo 6sszekapcsold-
das, a kozos adatbeviteli kapun keresztill beérkezé adatok
feldolgozasanak, valamint a bejelentési, értékelési és visz-
szaigazoldsi folyamatnak a tdmogatasa. Cél, hogy a rend-
szer kialakitdsdval és az adatok strukturdlt feldolgozdsaval
naprakész, hiteles informacié alljon rendelkezésre a Ma-
gyarorszagon tevékenykedd gyartékrol és importérokrol,
a forgalomba hozott eszkozokrél, valamint a fogyasztdsi
szokasokrol, trendekrdl is.

KUTATASI MUNKACSOMAG KERETEBEN
KESZULO KUTATASOK, ELEMZESEK

E-cigaretta — fogyasztéi szokasok

Két lakossdgi felmérést végziink el, a dohanyosok mintdjan és
a vélelmezhetden legmagasabb prevalencianovekedést muta-
to egyetemistdk korében.

E-cigaretta — gazdasagihatas-vizsgalat

Jelenleg nem all rendelkezésre megbizhat adat az e-cigaretta
forgalmat és gazdasagi hatdsdt illetden. Mivel 2017. januar 1-je
Ota az e-cigaretta jovedékiado-koteles termék, ezért fontosnak
tartjuk ezen fogyasztasi teriilletnek a nemzetgazdasdgra gya-
korolt hatdsdnak vizsgalatdt.

A dohanyzas tarsadalmi hatasainak vizsgalata

A dohdnyzas tarsadalmi hatdsainak 4j mdédszertannal torténd
elemzését végezziik el. A nemzetkozi standardok szerint a do-
hanyzas 15 diagnoziscsoportban okoz bizonyitottan betegsé-
geket. A dohdnyzds kovetkeztében fellépd terhek becsléséheze
betegségekre vonatkozoan elemezziik az egészségiigyi elldtds
igénybevételét adott évre az ezekhez kapcsolodo koltségekkel
egyiitt. A terhek dohdnyzasnak tulajdonithato részaranydnak
kiszdmitasahoz figyelembe vessziik a dohdnyzdsi szokdsokra
vonatkozo legfrissebb felmérés eredményeit, tovibba a nem-
zetkozi gyakorlatban haszndlt kockdzati értékeket, amelyek
megmutatjik, hogy a dohdnyzds mennyivel néveli meg egy
betegség kialakuldsdnak valoszintségét. A koltségelemzés a
dohdnyzds direkt és indirekt koltségeinek, valamint az dllami
bevételeknek a becslésére iranyul. Mivel 2017. janudr 1-jétél az
e-cigaretta is jovedékiado-koteles termék, ezért eladdsa utan
adobevétele keletkezik az dllamnak.



Az e-cigaretta hasznalatahoz kapcsolddo fejlesztések

1. abra Rendszeres dohanyzok szama Eurdpaban 2014-ben (lakossag %-a) Forras: GEOstata.com
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2. abra Napi 20 vagy tobb cigarettat elszivok szama 2014-ben (lakossag %-a) Forras: GEOstata.com
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Cél a gyogyaszati segédeszkozok felhasznalasaval kapcsolatos ismeretek bévitése

A gyartotol a betegig:
nyomon kovetheto lesz az eszkozok utja

Becslések szerint 2060-ra megduplazodik a 65 éves vagy annal idésebb eurdpaiak szama, igy
néni fog az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok jelentésége a koz-
egészségigyben és az orvosi ellatasban. Az Eurdpai Unid valamennyi tagallam szamara kote-
lez6 rendeletet alkotott, mely orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagat és minéségét kivanja

garantalni. Az OGYEI az EFOP projekt keretében késziil§ fejlesztései is ezt a célt szolgaljak.

BAISANSZKI| Andrea

munkacsomagvezetd
OGYEI

Az elmult években az egészségpolitika nagy hangsulyt fek-
tetett az egészségiigyi szolgaltatasok terén a betegbiztonsag
garantdldsara, éppen ezért tavaly az Eurdpai Unid egy uj, va-
lamennyi tagdllam szdmdra kételez6 rendeletet alkotott: 2017.
mdjus 5-én jelent meg az Eurdpai Unid hivatalos lapjaban az
az 1j orvostechnikai (MDR), illetve 4j IVD orvostechnikai
(IVDR) rendelet, mely alapjaiban megviltoztatja az orvos-
technikai eszkdzok piacdn tevékenykedo cégek mikodésének
feltételeit. A két rendelet dtmeneti iddszaka eltér egymastdl, az
MDR hatilya ald esé eszkozok esetében 3, az IVDR hatélya
ald es6 eszkozok esetében 5 évet biztosit a jogszabély a gyartok

szamara az attérésre.

OKOK ES MIERTEK

Az Eurdpai Bizottsag mdr 2012-ben elkezdte ezen a teriile-
ten a jogalkotéi munkdt, ugyanis az akkor hatalyban 1évé
jogi szabdlyozds az 1990-es években sziiletett és nem tudott
lépést tartani az ipardg fejlédésével. Napjaink orvostechni-
kai eszkozei és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkd-
zei egyre kifinomultabbak és innovativabbak, éppen ezért
két javaslatot tartalmazoé jogszabalycsomagot terjesztettek
eld, indokldsukban kitértek arra, hogy kiemelten fontosnak
itélik meg, hogy az orvostechnikai eszkozok és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkézok biztonsagosak legye-
nek, az unio egész teriiletén forgalomba lehessen dket hozni,

valamint hogy az uj, innovativ eszkozok idében eljussanak a

betegekhez. A jogszabdlyjavaslatokban mdr akkor rogzitet-
ték: szigoritani akarjdk a forgalomba hozatal eltt a termékek
ellendrzését, és szigorabb lesz a piacfeligyelet, egyuttal létre
akartak hozni egy egyedi eszkozazonosito rendszert, amely-
nek segitségével egyszertibb lesz visszahivni a hibas terméke-
ket, és amely hozzdjarul majd az eszk6zok hamisitdsa elleni
kuzdelemhez is. Pillanatnyilag még ma is jelentds probléma,
hogy nem mindig lehet megallapitani, hogy az EU teriile-
tén eladott eszkozoket ki gydrtotta, és nem all rendelkezésre
megfeleld mennyiség(i informdcio és klinikai bizonyiték an-
nak aldtdmasztasara, hogy ezek az eszkozok biztonsagosak
és hatékonyak-e. Tobb tagallamban elérhetd elektronikus
nyilvdntartdsi rendszer, ezek azonban nem kompatibilisek
egymassal, igy nehézkes az EU-n beliil az eszk6z6k nyomon-

kovetése.

AZ UJ RENDELET LENYEGE

A EU-s rendelet az orvostechnikai eszkézok biztonsagossagat
és mindségét kivanja garantalni, mindezt ugy, hogy egyrészt
szigoritja az eszkozok forgalomba hozataldra vonatkozo sza-
bélyokat, masrészt pedig el6irja a mar forgalomban 1évé esz-
kozok fokozottabb feligyeletét. Az egészségligyi termékek
teljes életciklusdn dtivel6 nyomonkovethetdség, a megfelelé-
ségértékelési eljdrasok és ezzel egyutt a piacra jutds feltétele-
inek szigoritasa tikrozi a rendelet szellemiségét megalapozd

betegbiztonsdg jelentdségét.



1. abra Orvostechnikai eszkozok az unidban — adatok

Napjainkban 500 000-nél is
tobb orvostechnikai és in vitro
diagnosztikai eszkoz érheto
el az unids piacon

Az orvostechnikai eszkozok
éves eladasabol szarmazo osz-
szeg koriilbeliil 6-8%-at a val-
lalatok minden évben kutatasra
forditjak; az in vitro eszkozok
esetében ez a 10%-ot is eléri

Az 1 jogszabély értelmezéséhez tudni kell, hogy a gyogydszati
készitményekkel ellentétben az orvostechnikai és az in vitro di-
agnosztikai orvostechnikai eszkozoket nem kell engedélyeztetni
a forgalomba hozataluk el6tt. Ezeket az eszkozoket ugynevezett
megfelel6ségértékelésnek vetik ald, amely azt hivatott megalla-
pitani, hogy az adott termék biztonsagossaga és a hatdsossiga
igazolt, valamint a gydrtasa megfelel a vonatkoz6 eléirdsoknak.
Ezt a vizsgilatot a tanusitdskoteles termékeknél egy fuggetlen
bejelentett szervezet végzi el, melyet a kordbbindl erételjesebb
hatdskorokkel ruhdzta fel a jogalkoto, és ezzel parhuzamosan
megerGsitette ezen szervezetek esetében a nemzeti hatésagok —
Magyarorszdg esetében az OGYEI - feliigyeleti jogkorét.

JELENTOS FEJLESZTEST IGENYEL

AZ EU-S DIREKTIVA TELJESITESE

Az G jogszabaly egyértelmiien meghatdrozza a gyarték
feladatait a forgalomba hozott eszkozok mindségével kap-

Az e-cigaretta haszndlatdhoz kapcsolodo fejlesztések

Az agazatban tevékeny mint-
egy 25 000 vallalat — melyek-
nek tobbsége mikro-, kis- és
kozépvallalkozas — tobb mint
500 000 fot foglalkoztat

Ezek a vallalatok évente 0sz-

szesen kozel 100 milliard EUR

osszegii forgalmat bonyolita-

nak le az eurdpai piacon

csolatosan, a hamarosan bevezetendé egyedi azonositd
rendszer pedig megteremti a lehetéségét annak, hogy az
orvostechnikai eszkozok nyomon kévethetok legyenek az
ellatasi laincban a gydrtotol a végfelhasznal6ig — igy bizton-
sdgossdgi probléma esetén gyorsan és hatékonyan reagil-
hatnak majd a piacfeliigyeletet elldto hatésdgok. Az EU egy
uj kozponti adatbdzist is létrehoz, mely dtfogé informdci-
okkal szolgal majd a betegek, az egészségiigyi szakemberek
szamdra, naprakész adatok alapjan tajékozodhatnak majd
az EU tertiletén jogszertien forgalomba hozott eszkozok pa-
ramétereirdl.

Am a rendelet eléirdsai dSnmagdban nem elegendék a beteg-
biztonsdg garantalasdhoz, ehhez egy hatékony piacfeliigyeleti
rendszernek kell tarsulnia. A megvaltozott kévetelmények,
feltételek a hatosdgok, igy az OGYEI részérdl is nagyfoku fej-
lesztést igényelnek. Az EFOP program keretében késziil a ha-
tosagi munkamenetet kovet6 elektronikus rendszer, erre épiil
egy nyilvanos adatbazis, mely a hatosag altal kezelt publikus
adatokon alapul.
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A kiilsé csomagolas a betegbiztonsag fontos eszkoze

Minden gydgyszerrel kapcsolatos biztonsagi
informacio kozvetleniil és gyorsan elérheto lesz

A gyoégyszerhamisitas elleni kiizdelem élharcosa az OGYEI, az intézet a sajat eszkdzeivel min-
dent elkovet azért, hogy a betegekhez kizarodlag ellenérzott koridlmények kozott gyartott, kivald
min6ségl gyogyszerek jussanak el. Az EFOP-fejlesztések lehetévé teszik, hogy egy szoftver
segitségével megel6zhessiik a gyogyszerelési hibak egy részét, a hamisitas elleni kiizdelem
részeként létrejové Uj adatbazis pedig gyors és egyszer( hozzaférést biztosit majd a Magyaror-
szagon forgalomban lévé gyogyszerek hiteles adataihoz.

DR. PANKER Ad&m

M‘ munkacsomagvezetd
OGYEI

Az Eurépai Unio Szellemi Tulajdoni Hivatala (EUIPO) 2016.
szeptember 29-¢én jelentette meg a hamisitott termékeknek az
eurdpai gyogyszerpiacon okozott kedvezétlen hatdsait szdm-
szer(isité tanulmanyét ,The economic cost of IPR infringe-
ment in the pharmaceutical industry” cimmel. Az 6konomet-
riai modszerrel készult becslések szerint az illegalis eladdsok
miatt a régié gyogyszerpiaca évente 10,2 millidrd eurd bevé-
telt6] esik el, amely a legalis forgalom 4,4%-at teszi ki. Kozvet-
leniil a bevételkiesés miatt az ipardgban 37 700 olyan élldshely
marad betoltetlen, amely a hamisitdsi tevékenység megszi-
nése esetén valoszintileg létrejonne. A gyogyszerhamisitas
okozta kozvetett hatdsok tovabbi 53 200 alldshely elvesztését
jelentik a gazdasdg egyéb teriiletein. Mindemellett az illegalis
tevékenység csokkenti a hdztartasok és a véllalkozasok altal
befizetett jovedelemado, valamint tdrsadalombiztositdsi hoz-
zdjarulas mértékét, amely miatt az EU-28 koltségvetési bevé-
telei 1,7 millidrd euros kart szenvednek el. Magyarorszdgon a
becslések szerint a gyogyszeripar évente 416 millié eurd vesz-
teséget szenved el, amely eléri a legdlis forgalom 13,1%-4t. Ez
az érték Bulgdria (17,6%) és Romania (16,6%) utdn a harmadik
legmagasabb.

A HAMISITAS ELLENI KUZDELEMROL

A gyogyszerhamisitds, a hamis gyogyszerek hatdrokon ét-
nyulo forgalmazdsa és kereskedelme sulyos kozegészségtigyi

kockdzatot hordoz. Az unids polgarok érdeke az, hogy bizton-
sdgos, j0 minéségi és hatékony gydgyszerekhez jussanak, a
hamisitott gyogyszereknél pedig megvan annak a kockdzata,
hogy 6sszetevoik nem kielégité minéségiiek vagy adagolasuk
nem megfelelé, ami komoly veszélyt jelent az allampolgdrok
szdmdra. Eppen ezért az Eurdpai Bizottsdg egy rendeletet
tett kozzé, mely az emberi felhaszndldsra szant gyogysze-
rek kiilsé csomagoldsan elhelyezendé biztonsagi elemekrdl
sz6l. A Bizottsdg a gyogyszer eredetiségvizsgilata céljabdl
két biztonsdgi elemet vezet be: egy egyedi azonositét és egy
manipuldlds elleni eszkozt. Ezek az elemek mind a betegek
védelmét szolgaljak a hamisitott gyogyszerek veszélyeivel és
a téves gyogyszerkiaddssal szemben. Az egyedi azonositd az
egyes gyogyszercsomagok azonositdsdra szolgdlo egyedi kdd,
amelyet a gydrtok kétdimenzios vonalkodban helyeznek el, és
az dltaldnosan hasznalt leolvasokkal felismerhets. A manipu-
lalas elleni eszkoz bizonyitja, hogy a gyogyszer csomagolasit
nem nyitottdk fel és tartalmdt nem manipulaltdk.

A rendelet azt is el6irja, hogy kinek és hogyan kell ellendriz-
nie a gyogyszerek eredetiségét. Az eredetiséget egy ,végpont-
tol végpontig” jellegi ellenérzési rendszer szavatolja, amelyet
a gyogyszerek kockazatatdl fiiggden a nagykereskeddk sajat
ellenérzéseik dltal kiegészithetnek. A gyogyszereket a gydgy-
szertdrban, illetve a korhdzakban kiadds elott ellendrizni kell.
A gyogyszer eredetiségének ellendrzéséhez az egyes gyogy-
szercsomagok egyedi azonositojdt az adattdrolo rendszerben
tarolt jogszer(i egyedi azonositokkal kell 6sszevetni.



A kiils6 csomagolas a betegbiztonsag fontos eszkoze

AMIN MINDENKI NYER!

Az OGYEI az unios rendelet eléirasait figyelembe véve a mér
meglévé gyogyszeradatbazisra alapulo, 4j szisztémat kivan
kifejleszteni. Az 0j rendszer egy gyors és egyszer(i hozzatérést
biztositana a lakossag, az tigyfelek és a hatdsagok részére a
Magyarorszagon forgalomban lévé gyogyszerek naprakész,
hiteles adataihoz. Mindezt olyan médon, hogy csokkenti a
gyogyszerforgalmazok és -nagykereskeddk koltségeit és ad-
minisztrativ terheit, meggyorsitja a gyogyszerek forgalmazd-
sat. Az 0j rendszer kivaltja a régi, korszertitlen gydgyszeradat-
bdzist és megsziinteti a kordbbi, talhaladott Gn. véglegmin-
ta-engedélyezési szabdlyozdst, mely nagy terhet rott mind a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai, mind a hatdsdg ré-
szére. Az Uj rendszer jelentGsen noveli a lakossdg gyogyszer-
biztonsdgat azdltal, hogy minden, a gydgyszerrel kapcsolatos
biztonsdgi informacio kozvetlenil és gyorsan elérhetd lesz
szamukra. A fejlesztés egyszerti elérést biztosit a gyogyszer
minden nyilvanos adatdhoz: az adott gydrtasi tételhez tar-
tozo betegtdjékoztatéhoz, a hatdlyos alkalmazasi eléirashoz
és fotojahoz is. A rendszernek kiillondsen nagy szerepe lesz
a hamisitds és a minGségi hibdk elleni kiizdelemben azéltal,
hogy az OGYEI a nyomozo hatdsagok, a vamszervek és a
gyogyszerforgalmazok részére kozvetlen gyors hozzéférést
biztosit a gyogyszerek gydrtdsi tétel szint( hiteles adataihoz.
Az Gj adatbazis jeloli majd azt is, hogy az adott készitményt
az EU-rendelet el6irdsa szerint a forgalmazasi engedély jogo-

sultja elldtta-e biztonsdgi elemmel, és tortént-e a gyogyszerrel

kapcsolatban a minéségi hibat érinté intézkedés (pl. kivonds),

tettek-e kozzé a betegeknek vagy az egészségigyi szakembe-

reknek szol6 tajékoztatdst.

A GYOGYSZERELESI HIBAK KIVEDESE

A gydgyszerek kiils6 csomagoldsa (doboza) szerves része a be-
tegbiztonsagnak. A kiloénbozé készitmények hasonld kiilsé
megjelenése szamottevéen noveli a gydgyszercsere kockdza-
tat: a gyogyszerelési hibdk 12-18 szdzaléka gyogyszerkiaddsi
hiba kévetkezménye.! Az expedidld gyogyszerész altali tévesz-
tési lehetoségek kikiiszobolésének — vagy legalabbis a hiba-
kockazat csokkentésének — fontos eszkoze a kiilsé csomagolds
megfelel6 tervezése, amellyel az EMA és a nemzeti gydgyszer-
hatosagok mellett az Egészségtigyi Vildgszervezet (WHO) és
szdmos szakmai szervezet is kiemelten foglalkozik.

A gyogyszerkészitmények kiilsé csomagoldsa és az azon fel-
tiintetett informaciok (cimkeszoveg) jol kialakitott osszképe
segiti az expedialdsi hiba kivédését annak érdekében, hogy a
beteg (illetve az intézményi betegellatas keretében az orvos)
biztosan a megfelelé gyogyszert — a megfelel6 gyogyszerfor-
mit és a megfelel§ hatdserdsségii készitményt — kapja meg a
gyogyszerészt6l. Az Osszetéveszthet6ség kikiiszobolésében
kulcsszerepe van a gydgyszergyartok és az engedélyez hato-
sagok egytttmiikodésének.

A 2006-ban alapitott International Medication Safety Net-
work (ISMN, Nemzetkozi Gyogyszerbiztonsigi Halozat),
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amelynek célja, hogy adatgyujtési és szakértéi munkadjdval
segitse a WHO és a nemzeti gydgyszerhatosagok gyogy-
szer-feliigyeleti és betegbiztonsagot tdmogato tevékenységét,
az e témaban kiadott dlldsfoglalasiaban? (2013) a kovetkezd
ajanldsokat fogalmazza meg:
A gybgyszerkészitményt azonosité legfontosabb infor-
méciokat a kiilsé csomagolds (doboz) legalabb 3 oldaldn
fel kell tintetni, minden oldalon azonos szévegirannyal.
A hatoanyag-tartalom (hatdserésség) kiemelésére a sz6-
veg mds részeitdl eliitd szin vagy a megkulonboztetd hat-
térszin szolgdlhat (akdr eltéré bettitipussal kombinalva).
A feliratok bettitipusa jol olvashatd legyen, a felirat szine
jol kiugorjon a héttérszinb6l.
Az EMA 2015 novemberében részletes gyakorlati irdnyelvet
tett kozzé a gydgyszerelési hibak kockazatanak csokkentésé-
16l és kivédésérol,’ amelyben a gyogyszerek kiilsé csomagold-
sat és cimkeszovegét illetéen a kovetkezéket rogziti:
A kilsé csomagoldson egyértelmien és jol olvashatd-
an fel kell tiintetni az 2001/83/EC direktivaban definidlt
valamennyi termékinformdciot (gyogyszer neve, hato-
anyag-tartalom, hatéanyag(ok), segédanyagok, gyogy-
szerforma, adagoldsi egység, alkalmazds mddja, lejdrati
id6, gydrtdsi szam, specifikus taroldsi korialmények, gyer-
mekbiztonsdgi figyelmeztetés), amely a készitmény pon-
tos azonositasat szolgalja.
Az orvos altal rendelt adagolds felirdsara kiillon helyet kell
hagyni.
A gybgyszertévesztési kockdzat csokkentésének egyik
eszkoze az egymastol jol elkilonithetd szinek hasznalata
és a kalonboz6 hatdserdsségti készitmények eltérd hato-
anyag-tartalmanak eltéré bettimérettel és figyelmeztetd
szinkdddal valé kiemelése vagy mds modon valé elkiilo-
nitése (pl. eltérd hattérszin). Kilonosen fontos ez akkor,
ha a hatdser6sségek véletlen felcserélésébél adodé alul-
vagy tuldozirozds sulyos kovetkezményekkel jarhat.
A megkitilonboztetést/egyértelmii azonositdst standardi-
zélt illusztraciok/piktogramok is segithetik, meg kell azon-
ban gy6zédni arrdl, hogy a kép jelentéstartalma jol érthetd,
éseztahozza tartozd szovegben is egyértelmivé kell tenni.?
A betegbiztonsdgot timogato dizdjn nemcsak a gydgyszerkiadd-
si hibak esélyét csokkenti, hanem az adherenciat is noveli azaltal,
hogy az egyértelmiien feltintetett kulcsinformdciok megerdsi-
tést nyujtanak a betegnek a helyes gyogyszeralkalmazdst illetéen.
Az EFOP projekt keretében fejlesztendd, egy specidlis adat-
bdzison alapuld szoftver a gyogyszerelési hibak kockdzatanak
csokkentését és kivédését hivatott szolgdlni. Az 4j digitalis
képfelismerd alkalmas lesz arra, hogy a gyogyszerek torzs-
konyvezési folyamata sordn valamennyi gyogyszeres doboz

szines grafikai tervét elemezze, az azonossagokat kisztirje. Ezt

az yelvarast” az emberi alkalmazdsra keril$ gyogyszerek for-
galomba hozataldrdl szol6 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 44.
§ is megfogalmazza, eszerint: a készitmények kiilsé csomago-
lasa nem hasonlithat olyan mértékben mas, mar forgalomban
1évé gydgyszer csomagolasahoz, hogy azzal dsszetéveszthetd
legyen. A projektben megvaldsuld fejlesztés eredményeként a
jelenlegi értékelési rendszer tovabbfejlesztése ezt hivatott je-
lentdsen hatékonyabba tenni.

IRANYMUTATAS, SZAKMAI ALLASFOGLALAS

A projekt harmadik ldba szorosan 6sszekapcsolddik a fent

emlitett elvarasokkal: az OGYEI egy irdnyelvet ad ki, mely az

alabbi tertleteken kivan a gyogyszeripar szereploi szamara

tdmogatdst nydjtani:

1. Agydgyszeripar szimara segitséget nyujt majd az (OGYEI
dltal) elfogadhatd grafikai tervek kivalasztasdhoz.

2. Az értékelést végzé munkatdrsakat is tdmogatja, a szub-
jektiv értékelési eseteket csokkenteni fogja.

3. Modszertanfejlesztésnek is tekinthetd, szabvanyositja az
értékelési folyamatot.

4. Segiti az iparban alkalmazott arculati kézikényvek szer-
kesztését.

5. Alkalmazdsa segit megelézni a hibds grafikai tervii
gyogyszerek forgalomba keriilését.

6. Segitheti az esetleges patikai gyogyszercserék kivédését.

Az OGYEI szakérti remélik, hogy a reklamjellegu grafikdk és
ajogszabalyoknak megfelel6 grafikai tervek kozotti killonbség-
tételt segitd iranyelv egyarant hasznos lesz a gydgyszeripar és a
hatosag munkatarsai szamara is. Az iranyelv elkészitése soran
a nemzetkozi tapasztalatokra alapozunk, a nemzetkozi szak-
irodalomban 6sszegyjtott adatokat és modszertant fogjuk a
hazai helyzetre adaptdlni. Ilyen hatosagi iranyelv Magyarorsza-
gon eddig még nem késziilt, igy hidnypotlonak tekinthetd.
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