
A TARTALOMBÓL

Orális 
véralvadásgátlók 
kölcsönhatásai

Év gyógyszere 2015

Gyorstesztek 
használatának 

szempontjai

Minőségbiztosítás  
a gyógyszer-

nagykereskedelemben

Július 28. a magyar 
gyógyszerészet 

gyásznapja

Együttműködés az 
étrend-kiegészítők 

biztonságos 
gyógyszertári 

forgalmazásáért

Camptotheca acuminata 

G Y Ó G Y S Z E R É S Z E T
A  M A G Y A R  G Y Ó G Y S Z E R É S Z T U D O M Á N Y I  T Á R S A S Á G  L A P J A

2016/7. LX. ÉVFOLYAM
2016. JÚLIUS
ISSN 0017–6036

kamptotecin

GYÓGYSZERÉSZEK
VILÁGNAPJA
2016. szeptember 25.

GYÓGYSZERÉSZE GONDOSKODIK ÖNRŐL



KÜLDETÉSNYILATKOZAT 
MAGYAR GYÓGYSZERÉSZTUDOMÁNYI TÁRSASÁG

A Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság a hazai gyógyszerészet legnagyobb hagyománnyal 
rendelkező szervezete. A Társaságot 1924-ben a gyógyszerésztudomány jeles képviselői hozták 
létre. Céljuk a gyógyszerészi hivatás tudományos alapjainak erősítése mellett a szakma társadal-
mi elismertségének és a gyógyszerészet területein munkálkodók összefogásának elősegítése volt. 

Az alapítók céljaival összhangban a Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság a hazai gyógysze-
részet tudományos fejlődésének előmozdítását, hazai és nemzetközi képviseletét, magas szakmai 
és etikai színvonalának megőrzését, valamint hagyományainak ápolását tekinti elsődleges céljá-
nak a gyógyszerészet valamennyi területén; a közforgalmú és kórházi/klinikai gyógyszerellátás-
ban, a gyógyszeriparban, az oktatásban és kutatásban dolgozó gyógyszerészek, valamint a gyógy-
szerészeti tudományok területén működő társszakmák valamennyi képviselőjének érdekében. 

Ezen belül feladatának tekinti 
−− a hazai alap- és alkalmazott gyógyszerészeti kutatások támogatását, az eredmények megis-
mertetéséhez szükséges nyilvánosság biztosítását, nemzetközi színtéren történő megjeleníté-
sének segítését; kapcsolattartást a Magyar Tudományos Akadémia releváns osztályaival a 
gyógyszerészeti tudományok és művelőik képviselete érdekében; 

−− az egyetemi gyógyszerész- és szakgyógyszerészképzés, valamint a tudományos utánpótlás
nevelés (PhD képzés) fejlesztését célzó törekvések előmozdítását, a képzőhelyek közötti 
egyeztetést; a gyógyszerészeti tudományok, a gyakorlat és a képzés összhangjának erősítését; 

−− a hazai gyógyszeriparral való együttműködést és közreműködést az új kutatási eredmények 
ipari, gyakorlati felhasználásának elősegítésében; 

−− a közforgalmú és kórházi/klinikai gyógyszerellátásban dolgozó gyógyszerészek szakmai kom-
petenciájának és kompetencia területeinek fejlesztését, a tagok tudományos ismereteinek bő-
vítését a magas szintű, tudományos bizonyítékokon alapuló beteg- és gyógyszerellátás érde-
kében; a gyógyszerellátás szakmai színvonalának folyamatos javítását; 

−− a gyógyszerészek társadalmi megbecsülésének előmozdítását a gyógyszerészek által végzett 
tevékenységek bemutatásával és népszerűsítésével; a gyógyszer, mint érték társadalmi szintű 
elfogadásának és ennek köztudatba kerülésének segítését; 

−− a gyógyszerészeti és az egészségügyi ellátást érintő érdekek megvalósulásának támogatását 
szakmai állásfoglalásokkal a tagjait érintő ügyekben, együttműködve a szakmai szervezetek-
kel; a társadalmi hasznosság és felelősség jegyében előmozdítani a lakosság egészséggel kap-
csolatos tájékoztatását, az egészséges életmódra nevelést, a prevenciós lehetőségek bemutatá-
sát az erre irányuló programokban való aktív részvétellel, azok népszerűsítésével. 

A Társaság olyan tagok közössége, akiket szakmai igényességük arra ösztönöz, hogy aktívan ve-
gyenek részt a gyógyszerészeti tudományok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakterü-
letek közötti kommunikáció révén naprakészek legyenek a szakmát érintő legfontosabb hazai és 
nemzetközi eseményeket és fejlesztési irányokat illetően, és ezzel a tudással hasznos tagjai le-
gyenek a társadalomnak.
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Természetes eredetű gyógyszer-hatóanyagok – és forrásaik

A Gyógyszerészet borítóján 2016-ban olyan gyógynövényeket mutatunk 
be, amelyeket nagy jelentőségű gyógyszer-hatóanyagok forrásaként 
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Intézet munkatársai gondozzák. A bemutatott gyógynövényekről és 
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Igen Tisztelt Kollégák!

A Szervezőbizottság nevében örömmel és tisztelettel hívjuk a 2016. október 10-11. között, 
Európában másodszor megrendezésre kerülő, egyedülálló, a biológiai gyógyszerekre 
fókuszáló nemzetközi gyógyszerkutatási konferenciára, a Challenges in the Assessment of 
Similarity or Equivalence of Biologicals and Complex Drugs  témakörrel foglalkozó 

nd
2  International Symposium on Scientific and Regulatory Advances in Complex Drugs 
rendezvényünkre (SRACD 2016), amely terület korunk gyógyszerkutatásának új kihívása.

A Szimpózium rendkívüli találkozási lehetőséget biztosít a résztvevők számára az originális 
és generikus/bioszimiláris gyógyszerfejlesztés Európából és a tengerentúlról érkező vezető 
kutatóival. Az előadások felölelik a különböző típusú bioszimiláris, terápiás ekvivalencia, 
bioanalitikai, fehérjeszerkezeti spektroszkópiai (MS, NMR), gyógyszertechnológiai, speciális 
formulációs vizsgálatok új lehetőségeit és előírásait, valamint a biológiai és nem biológiai 
komplex gyógyszerek vizsgálati követelményeit is; külön hangsúlyt kapnak mindezek 
hatósági és klinikai szempontjai. 

Amint azt a mellékelt First Circular / Első értesítő is bizonyítja, a Szervezőbizottság 
szándéka az volt, hogy átfogó képet adjon e multidiszciplináris terület jelenéről és várható 
dinamikus fejlődéséről. A Szimpóziumon előadással képviselteti magát a WHO, az FDA, az 
EMA és az OGYÉI, valamint számos egyetemi és ipari kiválóság. A tudományos rendezvényen 
a szakterület hazai és nemzetközi kiállítói és CRO-i is reprezentálják magukat.

A Szimpózium kiemelkedő tudományos programjához a Margitszigeten a Hotel Danubius 
SuperiorHealth Spa Resort Margitsziget****  biztosít méltó helyszínt, ahol várhatóan több 

kontinensről érkeznek résztvevők. A First Circular-ban meghirdetett tudományos 
témakörökben poszterbemutatási lehetőségre is mód nyílik, melyet egy nemzetközi szakmai 
zsűri bírál el és jutalmaz.

Abban a reményben várjuk regisztrációjukat, hogy a Szimpózium szakmai és társasági 
programja minden elvárásuknak meg tud felelni. 

A Szimpózium kedvezményes részvételi díja hazai tudományos társasági tagsággal ren-
delkező magyar résztvevők számára 2016. szeptember 1-ig történő befizetéssel: 80 000 Ft, 

Ph.D. hallgatók számára 65 000 Ft.

2016. szeptember 1. után történő befizetések esetén a részvételi díj: 90 000 Ft,
Ph.D. hallgatók számára 75 000 Ft. 

A részvételi díj tartalmazza:

az áfát,
a tudományos előadások és a poszterszekciók látogatását,
a kiállítás megtekintését,
a Szimpózium nyomtatott anyagát,
a konferenciatáskát,
az orgonahangversenyt és a bankettet,
a kávészüneteket és az ebédeket.

A rendezvény pontszerző továbbképzésként akkreditált a GYOFTEX és OFTEX portálokon.
Gyógyszerészek és orvosok számára a megszerezhető „Szabadon választható” típusú 
továbbképzési pontszám: 24. 

A Szervezőbizottság nevében sok szeretettel várjuk jelentkezésüket Kollégáikkal együtt.

Szívélyes üdvözlettel:

Prof. Klebovich Imre Prof. Daan J. A. Crommelin       Prof. Stefan Mühlebach         Prof. Vinod P. Shah

az SRACD 2016 Szimpózium társelnökei
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Workshop Co-Chairs:

Organizers:

International Scientific Advisory Board:

Local Organizing Committee:
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Prof. Imre Klebovich 
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Erem Bilensoy, Ankara,
Gerrit Borchard, Geneva,

Daan J. A. Crommelin, Utrecht,
László Endrényi, Toronto, ON,

Beat Flühmann, Glattbrugg,
István Greiner, Budapest,

A. Atilla Hincal, Ankara,
Imre Klebovich, Budapest,
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Patikai gyermekrajz-pályázat 
Hogyan tekint gyermeke a patikai  

munkára, a gyógyszerészekre? 
Hozza be rajzát a kedvenc patikájukba, adja le gyógyszerészének  
és máris eséllyel indulhatnak a számos nyeremény egyikéért! 
A Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság Gyógyszerellátási (Megyei) 
Szervezetei és Ifjúsági Bizottsága közös rajzpályázatot hirdet 14 év alatti 
gyermekek részére. A rajzpályázat célja a gyógyszertárba betérő legfia­
talabb korosztály patikával, gyógyszerészettel kapcsolatos pozitív élmé­
nyeinek, illetve a gyógyszerészükkel ápolt jó kapcsolatuknak a megis­
merése és megismertetése. 

Patikai szelfipályázat
Kattintson egy menő szelfit, 

ha már betért a patikába, adja le gyógyszerészének és máris eséllyel indul  
a számos nyeremény egyikéért!  

A Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság Gyógyszerellátási (Megyei) Szervezetei és 
Ifjúsági Bizottsága közös szelfipályázatot hirdetnek, amely nyitva áll minden, a kezde­
ményezésünkhöz csatlakozó magyarországi gyógyszertárba betérő, 14. életévét betöltött 
személy előtt. A szelfipályázat célja a gyógyszertárba betérők patikával, gyógyszerészettel 
kapcsolatos pozitív élményeinek, illetve a gyógyszerészükkel ápolt jó kapcsolatuk 

megismerése, megismertetése. 

Díjazás: A beérkezett alkotásokat három korosztályban (0-5 év, 6-9 év, 10-14 év) értékeljük, a legjobb alkotásokat 
közzétesszük Társaságunk honlapján, illetve Facebook-oldalán, a Bébik, Kicsik és Nagyok c. magazinban, és annak 
online felületén. Korosztályonként az országosan legjobb harmadik, második és első helyezett alkotások díja 5000, 
10000 és 20000 Ft összegű lego vásárlási utalvány. Ezen felül kororsztályonként az országosan második helyezet­

tek (szülei) 5000 Ft értékben választhatnak könyvet a Galenus Kft. Webshopjáról. Az országosan első 
helyezett alkotás készítőjének további jutalma pedig 7500 Ft értékű kultúra utalvány, valamint egy­

éves Bébik, Kicsik és Nagyok c. magazin előfizetés. A teljes pályázati kiírás az MGYT honlapján el­
érhető (www.mgyt.hu). Benyújtás: a patikában szeptember 5.-ig.

A pályázat támogatói: Hungaropharma Zrt.,  
Galenus Gyógyszerészeti Lap- és Könyvkiadó Kft.

Díjazás: A legjobb alkotásokat közzétesszük Társaságunk honlapján, illetve 
Facebook-oldalán, a Patika Magazin online és nyomtatott felületén. A harmadik, 
második és első helyezett alkotások díja 5000, 10000 és 25000 Ft összegű 
kultúra utalvány, valamint 3000, 5000 és 8000 Ft értékben választhatnak 
könyvet a Galenus Kft. webshopjáról. Az első helyezett alkotás készítőjét ezen 
felül egyéves Patika Magazin előfizetéssel is díjazza a kiadó. A teljes pályázati 
kiírás az MGYT honlapján elérhető (www.mgyt.hu).
Benyújtás: a patikában szeptember 5.-ig.
A pályázat támogatója: Galenus Gyógyszerészeti 
Lap- és Könyvkiadó Kft.



388	 GYÓGYSZERÉSZET	 2016. július

Gyógy­sze­ré­szet 60. 388-393. 2016.

Bevezetés

A gyógyszer-expediáláshoz kapcsolódó gyógyszerbiz-
tonsági ellenőrzés részeként a 376/2012. (XII. 19.) kor-
mányrendelet a gyógyszerészek feladataként írja elő a 
lehetséges gyógyszer-interakciók vizsgálatát. Ennek 
során vizsgálni szükséges az együtt rendelt gyógysze-
rek, vagy a betegek rendszeresen szedett és újonnan 
előírt gyógyszerei vagy OTC készítmények, étrend-ki-
egészítők közötti, klinikailag jelentős kölcsönhatások 
lehetőségét. Az orvos által rendelt, egyidejűleg kivál-
tott gyógyszerek esetében az expediáló programok in-
terakciós moduljai nyújtanak segítséget – bár sokszor 
ezek sem jelzik egyértelműen a kölcsönhatás lehetsé-
ges következményeit. Ezzel a problémával korábban 
Soós professzor asszony és munkatársai is foglalkoz-
tak a Gyógyszerészet hasábjain [1]. Ha a beteg újon-
nan rendelt, nagy interakciós potenciálú gyógyszert 
szeretne kiváltani és nem állapítható meg egyértelmű-
en, hogy a beteg milyen gyógyszereket szed rendsze-
resen, a gyógyszerészek a beteg beleegyezésével bete-
kinthetnek az OEP adatbázisba ennek megállapításá-
ra. OTC készítmények és étrend-kiegészítők expediá-
lása esetében ugyancsak fontos információ, hogy a 
beteg milyen gyógyszereket szed rendszeresen. Ezen 
készítmények esetében pedig az interakciós modul se-
gítsége sem áll rendelkezésre, a gyógyszerésznek 
szakmai tudása alapján kell mérlegelnie.

Jelen közleményben az interakciók vizsgálata szem-
pontjából kiemelten fontos gyógyszercsoport, az orális 
véralvadásgátlók fontosabb kölcsönhatásait foglalom 
össze. 

Az orális véralvadásgátlók

A véralvadásgátlók főbb alkalmazási területei a vénás 
tromboembóliák: mélyvénás trombózis, tüdőembólia 
megelőzése és kezelése, szisztémás tromboembolia és 
stroke prevenciója pitvarfibrillációban szenvedő bete-
geknél. Általában hosszú (félévtől élethosszig terjedő) 
időtartamú kezelésről van szó, hisz pl. mélyvénás 
trombózist követően nagyobb az esélye az újabb trom-
bózisnak, különösen további rizikófaktorok jelenlété-
ben. A krónikus kezelést az orálisan adható 
antikoagulánsokkal végzik. Ezek szűk terápiás széles-
ségű gyógyszerek, amiknél a hatásfokozódás súlyos, 
akár életveszélyes vérzést eredményezhet, míg hatá-

suk csökkenése esetén nem biztosítanak megfelelő vé-
delmet a trombotikus eseményekkel szemben. 

Évtizedekig a K-vitamin antagonista kumarin szár-
mazékok: az acenokumarol és a warfarin voltak az 
egyedüli, per os is hatékony véralvadásgátlók. Több 
hátrányos tulajdonságuk is nehezíti azonban megfelelő 
adagolásukat. A véralvadási faktorok működését köz-
vetett módon, a szükséges poszt-transzlációs módosu-
lásuk megakadályozásával gátolják, így hatásuk las-
san, néhány nap alatt alakul csak ki. Számos étel- és 
gyógyszerinterakció is jelentősen módosíthatja hatá-
sukat. Biztonságos és hatékony alkalmazásuk érdeké-
ben mindezek miatt szükség van hatásuk monitorozá-
sára. Erre szolgálnak a rendszeresen végzett laborató-
riumi vizsgálatok, ahol a véralvadásgátlás mértékének 
jellemzésére alkalmas INR értéket határozzák meg. A 
kívánt hatáshoz és a biztonságos alkalmazáshoz a 2,0-
3,0 közötti INR érték általában a megfelelő, pitvar
fibrillációban azonban több kockázati tényező esetén 
ennél magasabb, 3,0-4,0 közötti érték is szükséges le-
het. Ezt meghaladó INR értékeknél jelentősen fokozó-
dik a vérzések kialakulásának kockázata, míg kisebb 
értékénél nincs megfelelő terápiás hatás.

A K-vitamin antagonisták valamennyi kedvezőtlen 
tulajdonságának kiküszöbölését remélték a véralvadá-
si faktorok direkt gátlásával ható, az elmúlt pár évben 
megjelent új orális antikoagulánsoktól. Hazánkban a 
direkt trombin (IIa faktor) gátló dabigatran etexilát ha-
tóanyagú Pradaxa®, valamint a direkt Xa faktor-gátló 
rivaroxaban hatóanyagú Xarelto® és az apixaban ható-
anyagú Eliquis® kerültek ez idáig forgalomba. Egyér-
telmű előnyük, hogy véralvadásgátló hatásuk kialaku-
lása gyors, a dózissal arányos, így nincs szükség a te-
rápia kezdetén a dózis titrálására, majd a továbbiakban 
a hatás rendszeres monitorozására. Alkalmazásuk 
ezért egyszerűbb, kényelmesebb lehet. Ugyanakkor 
nem szabad megfeledkeznünk arról, hogy hasonlóan 
valamennyi véralvadásgátlóhoz, ezeknek az új orális 
antikoagulánsoknak is szűk a terápiás szélessége: ki-
sebb hatásnövekedés is vérzésekhez, hatásuk csökke-
nése trombózis kialakulásához vezethet. Alkalmazá-
suk ezért körültekintést igényel. Bár esetükben keve-
sebb az étel- és gyógyszerinterakciók kialakulásának 
lehetősége, mint a K-vitamin antagonista véralvadás-
gátlóknál, teljesen nem mentesek ezektől. Mivel vi-
szonylag rövid idejű tapasztalatok vannak alkalmazá-
sukkal, klinikailag fontos kölcsönhatásaikról is kevés 

Az orális véralvadásgátlók jellemző kölcsönhatásai

Szökő Éva

TOVÁBBKÉPZŐ KÖZLEMÉNYEK
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még az ismeret. Mindössze néhány gyógyszerrel való 
együttes alkalmazásuk esetében történtek kontrollált 
vizsgálatok. Ezért óvatos alkalmazásuk javasolható 
minden olyan gyógyszerrel való együttadásukkor, 
ahol farmakológiai ismereteink alapján feltételezhető, 
hogy a kölcsönhatás eredményeként megváltozik a ha-
tás erőssége.

Mivel ezek a gyógyszerek is okozhatnak súlyos vér-
zést, alkalmazásuk biztonságosságát növeli, ha elérhe-
tőek a hatás felfüggesztésére alkalmas antidotumok. 
A K-vitamin antagonisták hatása csökkenthető K-vita-
minnal. A direkt hatású véralvadásgátlók ellenszerei 
viszont csak mostanában kerültek kifejlesztésre. Az 
EMA a múlt év végén engedélyezte a Pradaxa ható-
anyagát, a dabigatrant megkötő, hatását felfüggesztő 
antidotum, az idarucizumab hatóanyagú Praxbind® 
forgalomba hozatalát. A Xa faktort gátló gyógyszerek 
ellenanyagával (andexanet) végzett klinikai vizsgála-
tok eredményei rendelkezésre állnak, az engedélyező 
hatóság értékelést jelenleg folytatja.

A K-vitamin antagonista véralvadásgátlók  
fontosabb kölcsönhatásai

Sokféle gyógyszer, többféle mechanizmussal fokoz-
hatja az acenokumarol és a warfarin hatását, növelve a 
vérzések kialakulásának az esélyét. Ezek közül kieme-
lendők azok a gyógyszerek, amik gátolják metaboliz-
musukat, így elnyújtják, erősítik hatásukat. A meta
bolizáló enzimeket gátló gyógyszerek között vannak 
ugyancsak krónikus alkalmazású szerek. Az ezekkel 
való tartós együttadásuk általában nem jelent problé-
mát, mert a véralvadásgátló hatás rendszeres monito-
rozása lehetőséget ad az adagolás szükséges módosítá-
sára, a megfelelő INR érték beállítására. Ezekre a 
gyógyszerekre az alkalmazásuk kezdetekor kell iga-
zán figyelni a már véralvadásgátlót szedő betegeknél, 
és szükség szerint módosítani azok dózisát. Az expe-
diálás során viszont mindig fokozottan kell figyelni 
azokra az enzimgátló gyógyszerekre, amiket akut pa-
nasz miatt, rövid ideig rendelnek a betegnek, s nem 
történt meg a véralvadásgátló adagjának átmeneti mó-
dosítása, csökkentése. Számos ilyen gyógyszert talá-
lunk az antibakteriális és gombaellenes szerek között. 
Ha ezeket a gyógyszereket rendelik a véralvadásgátlót 
szedő betegnek, meg kell kérdezni, hogy rendelke-
zett-e az orvos a véralvadásgátló adagolásának átme-
neti csökkentéséről vagy sem. Utóbbi esetben jelezni 
kell az orvosnak az interakció lehetőségét. Ha 
klaritromicin, eritromicin, itrakonazol (a metaboliz-
musukban résztvevő CYP3A4 enzim erős gátlói) vagy 
metronidazol, flukonazol (a metabolizmusukban szin-
tén fontos szerepet játszó CYP2C9/19 gátlói) szerepel-
nek a vényen, érdemes megkérdezni főleg egy idősebb 
beteget, hogy szedi-e ezeket a véralvadásgátlókat. 

További, széles spektrumú antibakteriális szerek 

(pl. amoxicillin-klavulánsav, azitromicin, doxiciklin, 
levofloxacin) alkalmazásakor is nőhet ezeknek a véral-
vadásgátlóknak a hatása. A széles spektrumú antibio-
tikumok károsítják a normál bélflóra K-vitamint ter-
melő baktériumait, a szervezet csökkent K-vitamin 
tartalma pedig erősíti a kumarin antikoagulánsok ha-
tását.

Ugyancsak nő a vérzés veszélye, ha a véralvadás-
gátlókat más véralvadásgátló, vérlemezke-aggregáció 
gátló hatású vagy a vérzési időt megnyújtó gyógysze-
rekkel szedik együtt. Esetükben az összeadódó hatás 
miatt nő a vérzés kockázata, amit többnyire nem jelez 
az INR érték változása. A gyakran alkalmazott, nem-
szteroid gyulladásgátlót tartalmazó vénynélküli ké-
szítmények, pl. az acetilszalicilsav, ibuprofen, nap
roxen, diklofenak nemcsak a vérzési idő megnyújtá-
sával, de az antikoagulánsok metabolizmusának kom-
petitív gátlásával is fokozhatják a vérzés kockázatát 
[2]. Nagy dózisú paracetamol esetében is leírták az 
antikoaguláns hatás növekedését, melyben a kuma
rinok plazmafehérjékről történő leszorításának lehet 
szerepe [3]. Együttadásuk ezért fokozott óvatosságot 
igényel. Enyhe vérlemezkeaggregáció-gátló hatása 
van a Ginkgo bilobának, a fokhagymának, az ω-3 
zsírsavaknak, ezért ezek is fokozhatják a véralvadás-
gátlót szedő betegeknél a vérzés lehetőségét. Nem fel-
tétlenül kell lemondania a betegnek ezek alkalmazá-
sáról, de hívjuk fel a figyelmét, hogy a szokottnál is 
gondosabban figyeljen a vérzés jeleire (fogínyvérzés, 
rózsaszínűre színeződő vizelet, sötét széklet, véralá-
futások gyakoribb kialakulása). Jól ismert, hogy a 
gyógyszerkölcsönhatások következményei nem egy-
formán jelentkeznek minden betegnél. A lehetősége 
fennáll, figyelni kell a jeleire. A kumarin antikoa
gulánsok hatását fokozó interakciókat az I. táblázat 
foglalja össze.

A véralvadásgátló hatást csökkentő gyógyszerek kö-
zött szerepelnek a metabolizmusukat gyorsító enzimin-
duktorok (II. táblázat), melyek közül az antibakteriális 
rifampicin és a vénynélküli szerekben, pl. a Remotiv® 
és Remifemin plus® készítményekben is megtalálható 
orbáncfű kivonat (Extractum Hyperici) érdemelnek fi-
gyelmet. Együttadásuk kerülendő, ha mégis szükséges, 
a véralvadásgátlók dózisát újra be kell állítani. Érdemes 
szem előtt tartani, hogy az enziminduktor hatású 
gyógyszerek elhagyása után még 2-3 hétig is fennállhat 
a gyógyszer-metabolizmus sebességét fokozó hatásuk. 
Ezért elhagyásuk után a véralvadásgátló dózisát foko-
zatosan lehet újra csökkenteni. 

Az ételinterakciók közül kiemelendő, hogy a magas 
K-vitamin tartalmú ételek, tipikusan a zöldségfélék, 
csökkentik ezeknek a véralvadásgátlóknak a hatását. 
Ezért kiegyensúlyozott táplálkozás javasolható a bete-
geknek. A metabolizmusukat gátló hatású grépfrút 
ugyanakkor a véralvadásgátló hatás fokozódását ered-
ményezi.
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I. táblázat
A K-vitamin antagonista véralvadásgátlók hatását fokozó fontosabb gyógyszerinterakciók**

A véralvadásgátló hatást fokozó 
gyógyszerek

A kölcsönhatás 
mechanizmusa

Következmény,
az elhárítás lehetősége

Antibakteriális szerek    eritromicin*

klaritromicin*

metronidazol*

metabolizáló enzimgátlók Együttadásuk kerülendő. Ha nem le-
hetséges, az antikoaguláns dózisának 
átmeneti csökkentése.

amoxicillin
azitromicin
cefamandol
doxiciklin
levofloxacin

K-vitamin szint csökken Az antikoaguláns dózisának átmeneti 
csökkentése.

Antifungális 
szerek

flukonazol*
itrakonazol*
vorikonazol*
mikonazol * 
(hüvelykúp)

metabolizáló enzimgátlók Együttadásuk kerülendő.

HIV-elleni 
gyógyszerek

ritonavir és 
egyéb proteáz 
gátlók

metabolizáló enzimgátlók Együttadásuk kerülendő.

Kardiovaszkuláris 
gyógyszerek

     

amiodaron*

diltiazem*

fenofibrát*

metabolizáló enzimgátlók Az antikoaguláns dózisának 
csökkentése.

propafenon*

roszuvasztatin*

szimvasztatin

versengés a metabolizáló en-
zimért

Az antikoaguláns dózisának 
csökkentése.

acetilszalicilsav
klopidogrel,   
prasugrel
ticagrelor

vérlemezke-aggregáció gátlás Óvatos együttes alkalmazás fokozott 
orvosi felügyelet mellett.

Analgetikumok, 
mozgásszervi 
betegség 
gyógyszerek

NSAID, főleg hosszú-
hatásúak:
piroxicam,
naproxen 

nyújtják a vérzési időt, versen-
gés a metabolizáló enzimért

Óvatos együttadás,
tartós alkalmazáskor az antikoaguláns 
dózis csökkentése. 

paracetamol      emeli az INR értéket Óvatos együttadás.
glukozamin enyhe vérlemezke-aggregáció 

gátlás
Óvatos együttadás.

Központi 
idegrendszeri 
hatású 
gyógyszerek

citalopram 
fluoxetin
fluvoxamin
paroxetin
sertralin

megnyúlt vérzési idő Az antikoaguláns dózis csökkentése.

Gasztrointesz-
tinális 
gyógyszerek

omeprazol metabolizáló enzimgátló Az antikoaguláns dózis csökkentése.

Növényi 
hatóanyagok, 
étrend-
kiegészítők

ω-3 zsírsavak
Gingko biloba
fokhagyma
gyömbér

enyhe vérlemezke-aggregációt 
gátló hatás

Óvatos együttadás.

E-vitamin enyhe antikoaguláns hatás Óvatos együttadás.
Grapefruit metabolizáló enzimgátló Együttadásuk kerülendő.
Alkohol, fennálló májbetegség esetén véralvadási faktorok csökkent 

képződése
Az antikoaguláns dózis csökkentése.

*félkövérrel jelölve a súlyos interakciók
**A táblázat összeállításához felhasznált irodalmak: [4-6]
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II. táblázat
A K-vitamin antagonista véralvadásgátlók hatását csökkentő fontosabb gyógyszerinterakciók **

A véralvadásgátló hatást csökkentő gyógyszerek A kölcsönhatás mechanizmusa Következmény,
az elhárítás lehetősége

Antibakteriális szer rifampicin * metabolizáló enziminduktor Együttadásuk kerülendő.
Központi idegrendszeri 
hatású gyógyszerek

karbamazepin 
fenitoin

metabolizáló enziminduktorok Az antikoaguláns dózisának 
beállítása.

Hypericum  
perforatum *

metabolizáló enziminduktor Együttadásuk kerülendő.

Gasztrointesztinális 
gyógyszerek

szukralfát felszívódás gátló Az antikoaguláns bevétele 
2-3 órával a szucralfát előtt 
javasolt.

A pajzsmirigy 
működésére
 ható szerek

tiamazol
propiltiouracil

fokozzák a véralvadási faktorok 
lebomlását

Az antikoaguláns dózisának 
beállítása.

Növényi 
hatóanyagok, 
étrend-kiegészítők

K-vitamin (pl. 
multivitamin készít-
mények)

antagonista hatás Együttadásuk kerülendő.

Q10 készítmények enyhe antagonista hatás Óvatos együttadás.
* félkövérrel jelölve a súlyos interakciók
* *A táblázat összeállításához felhasznált irodalmak: [4-6]

III. táblázat
A rivaroxaban és apixaban hatását befolyásoló lehetséges gyógyszerinterakciók**

A véralvadásgátló hatást befolyásoló 
gyógyszerek

A kölcsönhatás mechanizmusa Következmény,
az elhárítás lehetősége

itrakonazol*
vorikonazol* 
ritonavir* 
saquinavir*

erős CYP3A4 és P-gp gátlók A hatás fokozódik, együttadásuk kerülendő.

amiodaron
quinidin
diltiazem
felodipin
azitromicin, 
eritromicin, klaritromicin
ciklosporin
flukonazol 
grapefruit
tamoxifen
ticagrelor
verapamil

erős P-gp és mérsékeltebb 
CYP3A4 gátlók

A hatás fokozódik, együttadásuk fokozott 
óvatosságot, dózismódosítást igényelhet, 
vesebetegeknél kerülendő.

acetilszalicilsav
klopidogrel
naproxen

vérlemezke-aggregáció gátlók Nő a vérzés esélye, együttadásuk fokozott 
óvatosságot igényel.

rifampicin*

Hypericum perforatum*

karbamazepin*

dexametazon*

erős CYP3A4 és P-gp induk-
torok 

A hatás csökken, együttadásuk kerülendő.

oxcarbazepin 
fenitoin
fenobarbitál

erős CYP3A4 induktorok A hatás csökken, együttadásuk kerülendő.

*félkövérrel jelölve a súlyos interakciók
**A táblázat összeállításához felhasznált irodalmak: [4, 6-8]
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A direkt hatású orális véralvadásgátlók fontosabb 
kölcsönhatásai

A direkt hatású véralvadásgátlók közül a rivaroxaban 
esetében ismert a legtöbb farmakokinetikai típusú 
kölcsönhatás lehetősége, a gyógyszer plazmakoncent
rációjának interakció miatti változása, ami a hatás 
módosulásával járhat. A rivaroxaban hatásának meg-
szűnésében kitüntetett szerepe van metabolizmusá-
nak, amiben a CYP3A4 izoenzim játszik elsődleges 
szerepet. Emellett a gyógyszer szubsztrátja a bélhám-
sejteken található efflux transzporternek (P-gliko
protein: P-gp), ami a gyógyszert a béllumenbe pum-
pálja vissza, ezzel csökkenti felszívódását. Különösen 
azok a gyógyszerek emelik jelentősen a rivaroxaban 
vérszintjét és fokozzák hatását, amik egyidejűleg erős 
gátlói a CYP3A4 enzimnek és a P-gp transzporternek, 
így pl. az itrakonazol. Együttadásuk ezért kerülendő. 
Az erős P-gp gátló és mérsékelt CYP3A4 gátló 
gyógyszerekkel való együttadása pedig fokozott óva-
tosságot kíván. A rivaroxaban hatásának jelentős 

csökkenése várható, ha olyan gyógyszerekkel szedik 
együtt, amik erősen indukálják a P-gp transzportert 
és/vagy a CYP3A4 enzimet, pl. a rifampicin és a 
Hypericum (III. táblázat). 

Az apixaban esetében még kevesebb az ismeret a vér-
szintjét módosító gyógyszerkölcsönhatásokról, de feltehe-
tően ezek hasonlóak a rivaroxabannál tapasztaltakhoz. 

A dabigatran etexilát pro-farmakon, amiből a hid-
rolízissel kialakuló dabigatran az aktív hatóanyag. Ez 
további metabolikus átalakulás nélkül, változatlan for-
mában ürül a vesén keresztül. A metabolikus enzim
gátló gyógyszerekkel ezért nincs interakciója. Ugyan-
akkor szubsztrátja a P-gp transzporternek. A transz
porter gátlói növelik, induktorai csökkentik vérszint-
jét, hatását (IV. táblázat). Beszűkült vesefunkciójú be-
tegeknél a transzporter mérsékelt gátlása is hatás
növekedést eredményezhet.

Valamennyi új, direkt véralvadásgátló esetében is 
nő a vérzés veszélye, ha egyéb véralvadásgátló, vér
lemezke-aggregáció gátló vagy a vérzési időt meg-
nyújtó gyógyszerekkel szedik együtt, hasonlóan a 

IV. táblázat
A dabigatran hatását befolyásoló lehetséges gyógyszerinterakciók**

A véralvadásgátló hatást 
befolyásoló gyógyszerek

A kölcsönhatás 
mechanizmusa

Következmény,
az elhárítás lehetősége

ciklosporin*

dronedaron*

itrakonazol*
takrolimus*

erős P-gp gátlók A hatás fokozódik, együttadásuk kerülendő.

amiodaron
atorvasztatin
eritromicin, 
klaritromicin 
azitromicin 
karvedilol 
diltiazem
duloxetin
fenofibrát
grapefruit 
itrakonazol
propafenon
propranolol
ritonavir
saquinavir 
tamoxifen
ticagrelor
verapamil

P-gp gátlók A hatás fokozódhat, 
vesebetegeknél együttadásuk kerülendő.
Együttadásuk esetén a dabigatrant 2 órával a P-gp 
gátló gyógyszer előtt javasolt bevenni.

acetilszalicilsav
klopidogrel 
naproxen
diklofenak

vérlemezke-aggregáció 
gátlók

Főleg hosszabb idejű alkalmazásuk esetén nő a 
vérzés esélye, együttadásuk fokozott óvatosságot 
igényel.

rifampicin*

Hypericum perforatum*

karbamazepin*

dexametazon* 

P-gp induktorok A hatás csökken, együttadásuk kerülendő.

*félkövérrel jelölve a súlyos interakciók
**A táblázat összeállításához felhasznált irodalmak: [4, 6-8]
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K-vitamin antagonisták interakcióihoz. Bár kevés a 
klinikai adat, célszerű óvatosan adni ezeket a gyógy-
szereket is nem-szteroid gyulladásgátlókkal, acetil
szalicilsavval együtt.

A P-gp és CYP enzimgátló grépfrút kivételével nin-
csenek ismert ételinterakcióik. Amit érdemes tudni, 
hogy a 20 mg dózisú rivaroxaban biohasznosulása lé-
nyegesen jobb, ha étkezés közben történik bevétele, 
ezért alkalmazása így javasolt.

Összefoglalás

A gyógyszer-expediálás során főleg a szűk terápiás 
szélességű gyógyszerek esetében kell gondosan vizs-
gálni a gyógyszerkölcsönhatások lehetőségét. A véral-
vadásgátlók tipikus példái ennek. A közelmúltban új 
gyógyszerekkel bővült az orális antikoaguláns gyógy-
szerek köre. A régi K-vitamin antagonista szerekkel 
már jelentős a tapasztalat, az új gyógyszerek kölcsön-
hatásairól csak jelenleg gyűlnek az ismeretek. Mivel 
ezek is kis terápiás szélességűek, jobb az óvatosság a 
potenciálisan interakciót okozó gyógyszerekkel való 
együttadásukkor. A közlemény az orális véralvadás-
gátlók lehetséges interakciói közül a gyakrabban elő-
fordulókat, a gyógyszer-expediálás során kitüntetett 
figyelmet kívánókat (súlyos kimenetel, OTC készít-
mény, étrend-kiegészítő) foglalja össze.  
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Szökő, É.: Drug interactions of the oral anticoagulants 

Patients on continuous oral anticoagulant therapy 
are prone to drug interactions due to their narrow 
therapeutic range. Because of interactions their 
effect may increase resulting in bleeding, or decrease 
resulting in thrombosis. Although new, direct acting 
oral anticoagulants offer several advantages compared 
to vitamin K antagonists, their effect can also be altered 
by simultaneously used drugs. This paper summarizes 
the most important medications possibly involved in the 
interactions of the oral anticoagulants presenting the 
mechanisms how they can alter the effect.

Semmelweis Egyetem Gyógyszerhatástani Intézet, 1085 Budapest Üllői út 26. 
szoko.eva@pharma.semmelweis-univ.hu 
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A depresszió terhe

A major depresszió ma az egyik legelterjedtebb „nép-
betegség”: a bolygó minden huszadik lakója, ebben a 
pillanatban is legalább 350 millió ember szenved a vi-
lágon klinikailag diagnosztizálható, más szóval a tel-
jesítőképességet és az életvitelt jelentősen korlátozó – 
és ezért, legalábbis elvben, kezelést igénylő – depres�-
sziós tünetektől. Minden hatodik ember (minden hete-
dik férfi és minden negyedik nő) élete során legalább 
egyszer megtapasztalja a major depresszió kínjait. A 
depresszió prevalenciája eléri, vagy meg is haladja 
például a diabetes mellitus, a kardiovaszkuláris beteg-
ségek, vagy a krónikus mozgásszervi elváltozások elő-
fordulási gyakoriságát, és az egyik legsúlyosabb be-
tegségterhet jelenti. Jelenleg a (major) depresszió fele-
lős a világon regisztrált összes rokkantság 8,2%-áért, 
a rokkantsággal terhelt életévek (DALY = “disability-
adjusted life years”) mögött álló betegségek sorában 
pedig évtizedek óta a második helyen áll és részará-
nya mindenütt növekszik; a legtöbb előrejelzés szerint 
néhány éven belül az első helyre kerül [29].

A depresszió diagnózisa

A pontos diagnózishoz az alább felsorolt 9 tünetből 
legalább 5 fennállása szükséges legalább két héten ke-
resztül:

–– lehangoltság, borús hangulat a nap legnagyobb ré-
szében. Jellemzően reggel a legrosszabb, de ettől 
eltérő ingadozás is lehet;

–– az érdeklődés és az örömre való képesség jelentős 
csökkenése, vagy teljes elvesztése (anhedónia). A 
páciens felhagy a korábban rendszeresen és szívesen 
végzett tevékenységeivel, motiválatlan, nehezére 
esik, értelmetlennek érzi azokat, nem talál benne 

örömet. (A fenti két tünet közül legalább az egyik-
nek kötelezően jelen kell lennie ahhoz, hogy tovább 
léphessünk a diagnózis felállításában. Az esetek 
többségében mindkettő észlelhető.);

–– jelentős testsúlyváltozás (fogyás és hízás egyaránt 
előfordulhat);

–– alvászavar, ami lehet: elalvási képtelenség, gyakori 
felébredések, túl korai ébredés visszaalvási képte-
lenséggel, illetve ezek kombinációja. Szezonális de-
presszióban inkább hiperszomnia jellemző;

–– motoros agitáció vagy gátoltság;
–– fáradtság, energiahiány;
–– értéktelenség, bűntudat érzete;
–– csökkent gondolkodási, összpontosítási vagy dönté-
si képesség;

–– a halál gondolatával való gyakori foglalkozás, 
szuicidalitás.
Ki kell zárni, hogy ezek a tünetek más betegség kö-

vetkezményei volnának (pl. pajzsmirigy alulműkö-
dés), és nem valamely gyógyszer vagy visszaélésre al-
kalmas szer hatására alakulnak ki.

ÉV GYÓGYSZERE 2015

Az „Év Gyógyszere” díjat a Magyar Kísérletes és Klinikai Farmakológiai Társaság (MFT) 1997-ben alapítot-
ta, azzal a szándékkal, hogy szakmai presztízsével elősegítse hazánkban a betegségek gyógyításában a leg-
korszerűbb, leghatékonyabb és leginkább betegbarát készítmények elterjedését, valamint új terápiás eljárá-
sok meghonosodását. A Társaság minden évben bíráló bizottságot hoz létre vezetőségi tagjaiból és külső 
szakértők véleményét is kikérve értékeli a pályázatokat és készíti el javaslatát. A díj odaítéléséről az MFT ve-
zetősége dönt titkos szavazással. Az „Év Gyógyszere 2015” díjat a Servier Hungária Kft. Valdoxan 
(agomelatin) nevű készítménye kapta.

A Valdoxan (agomelatin) a major depresszió kezelésében

1Djuric Darko, 2Bánki M. Csaba

A képen balról prof. Sperlágh Beáta,  
prof. Borvendég János, dr. Jan Frederic Kesselhut,  

prof. Bánki M. Csaba
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A depresszió kórlefolyása és kezelési lehetőségei

A major depresszió epizódokban zajló, de hatásos ke-
zelés nélkül gyakori visszaesésekre hajlamos és sok 
esetben krónikussá váló betegség. Az első epizódot 
követő öt éven belül a betegek 55%-a legalább egyszer 
visszaesik, 12%-uk egyáltalán nem gyógyul meg, és 
csak alig egyharmaduk lesz valóban tartósan tünet-
mentes [10]. Tizenöt éves követés a betegek 82%-ában 
mutatott ki relapszusokat, és csupán 12% maradt 
mindvégig remisszióban. A relapszusok egyik legva-
lószínűbb oka a sokszor szuboptimális terápia, a má-
sik pedig a betegek terápiás együttműködésének köz-
ismert bizonytalansága. Részben a hatásos kezelés el-
maradása magyarázza azt is, hogy a rekurrens de-
pressziós betegek átlagosan 10 évvel rövidebb ideig 
élnek; ez nemcsak az öngyilkosságok megnövekedett 
számából adódik, hanem a teljes mortalitáshoz a de-
presszióval járó fokozott szomatikus morbiditás és a 
társult betegségek depresszióban szignifikánsan ros�-
szabb prognózisa is hozzájárul [1].

A major depresszió kezelésének lehetőségei címsza-
vakban: antidepresszív gyógyszerek, a melléadott 
adjuváns gyógyszerek, pszichoterápia (ezen belül a 
kognitív viselkedésterápia, az interperszonális terápia 
és a problémamegoldás-centrikus pszichoterápia bizo-
nyított elsősorban), alvásmegvonás, fényterápia, elek
trokonvulzív terápia, transzkraniális mágneses stimu-
láció, illetve ezek kombinációja.

A klinikailag diagnosztizálható depressziós epizó-
dok kezelésének gerincét ma az egész világon a (szak-
szerű pszichoterápiához társított) antidepresszív 
gyógyszerek jelentik. Az antidepresszív szerek hatás-
tani szempontból – és némiképp időrendben – az aláb-
bi csoportokba sorolhatók:

–– monoaminoxidáz-gátlók (MAO: újabb képviselőjük 
a moklobemid),

–– triciklusos és tetraciklusos szerek (TCA: klomi
pramin, maprotilin),

–– szelektív szerotonin visszavételre ható szerek (SSRI: 
fluoxetin, fluvoxamin, citalopram, paroxetin, sertra
lin, escitalopram, SSRE: tianeptin),

–– kettős hatású, illetve dopamin és noradrenalin 
visszavételgátló szerek (SNRI: venlafaxin, duloxetin, 
DARI: bupropion, NARI: reboxetin),

–– közvetlenül monoaminerg receptorokra ható szerek 
(trazodon, mianserin, mirtazapin).

A gyógyszeres depressziókezelés kihívásai

A legtöbb ezidáig forgalmazott antidepresszív szer 
alapvetően hasonló mechanizmussal: az agyi mono
amin neurotranszmisszió közvetlen facilitálásával (fő-
leg a szerotonin és/vagy a noradrenalin visszavételé-
nek gátlásával) hat. Ebből eredően hatásosságuk és 
mellékhatás-spektrumuk egyaránt – kvantitatív kü-

lönbségektől eltekintve – általában több rokonságot, 
mint egyedi jellemzőket mutat. Ez különösen igaz a 
ma világszerte elsőként választott antidepresszí
vumokra, az SSRI (és részben az SNRI) szerek cso-
portjára.

A ma széles körben, és legtöbbször első szer-
ként  használt SSRI szerek nem egyforma mértékben 
hatásosak a depresszió összes tünetére: a hangulat ne-
gatív komponenseit többnyire jól enyhítik, de a pozitív 
emóciókat, az örömképességet rendszerint csak las-
san, hetek múlva kezdik javítani, sőt akkor is csak 
részlegesen és korántsem mindenkiben [2]. Sok beteg 
pontosan ezt éli meg „emocionális eltompulás”-ként, 
és hajlamosak azt a gyógyszerek mellékhatásának tu-
lajdonítani [22]. Mindez azért fontos, mert a betegek 
számára éppen ezek volnának egy antidepresszív szer 
legfontosabb tulajdonságai: az anhedonia gyors és ha-
tékony csökkentése (az örömérzés, a pozitív élmé-
nyekre való képesség visszatérése), az energiahiány és 
az indítékszegénység, az egész napos fáradtság leküz-
dése, a motivációs készség újraindulása, vagyis hogy 
visszakapják régi és eredeti önmagukat, optimizmu-
sukat, energikusságukat és önbizalmukat [30]. Újabb 
vizsgálatok szerint a depressziók kezelése során a tes-
ti–lelki–szellemi teljesítőképesség megújulása minde-
nekelőtt az anhedonia csökkenésével párhuzamos [15]. 
A szokásos monoamin visszavételgátló szerek mind-
ezeken a területeken sok kívánnivalót hagynak maguk 
után, ami részben magyarázhatja a betegek gyakori 
elégedetlenségét, valamint a terápiás együttműködés 
jól ismert zavarait.

A legtöbb antidepresszív szernek lehetnek – időn-
ként zavaró – mellékhatásai, amelyek a kezeléssel való 
együttműködést megnehezítik. A régebbi triciklusos 
molekulák főleg toxicitásuk, valamint gyakori, zavaró 
és kellemetlen, esetenként pedig veszélyes antikolinerg, 
antihisztamin, illetve kardiovaszkuláris mellékhatása-
ik miatt szorultak háttérbe. Az újabb szerek a korábbi-
aknál vitathatatlanul biztonságosabbak és jobban tole-
rálhatók, de például az SSRI vagy az SNRI szerek test-
súlyváltozást vagy szexuális diszfunkciókat indukáló 
hatásai sok betegben problematikusak. A kettős hatású 
(SNRI) szerek – megfelelő adagokban – olykor javít-
hatják a hatásosságot és nagyobb eséllyel vezethetnek 
teljes remisszióhoz, kedvezőbben befolyásolhatják a 
szomatikus tüneteket is, de ennek ára sok esetben a 
mellékhatások megszaporodása.

A Valdoxan (agomelatin)

Hatásmechanizmus

Az agomelatin (̇1. ábra) hatásmechanizmusa minden 
más ma használatos antidepresszívumétól különbözik: 
az agyi melatonin (MT1/MT2) receptorok erős agonis
tája és a szerotonin 5HT2C receptor antagonistája. 
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A kétféle receptorhatás szinergizmusa eredményezi az 
antidepresszív hatást, amit külön-külön sem a tiszta 
MT1/MT2 receptor agonisták, sem az 5HT2C receptor 
antagonistái nem tudnak reprodukálni [25]. Az 5HT2C 
receptorok gátlása a frontális kéregben közvetett mó-
don emeli a noradrenalin/dopamin aktivitást, ami ös�-
szefügghet a szer nappali aktivitást és pozitív emóció-
kat javító hatásával. A hippocampus és a frontális ké-
reg BDNF („brain-derived neurotrophic factor”) 
szintjének emelésével serkenti a depresszióban ismert 
módon gátolt neurogenezist, javítja az új neuronok túl-
élését, fokozza a szinaptikus aktivitást szabályozó 
egyes membránfehérjék (Arc) képződését, valamint 
csökkenti a stressz-indukált glutamát túlműködést a 
frontális kéregben [24]. Az agomelatin egyéb recepto-
rokhoz, transzporter vagy modulátor fehérjékhez gya-
korlatilag nem kötődik, az agyi szerotonerg neuro
transzmisszióra pedig közvetlenül semmilyen hatással 
nincs.

A depressziók közismert monoamin hipotézise a tü-
neteket a centrális monoaminok (szerotonin, noradre
nalin, dopamin) egyensúlyzavarára vezeti vissza. A 
depressziók patogenezise azonban ennél jóval össze-
tettebb. Depresszióban mindig jellemző a cirkadián 
ritmusok szabályozási zavara: a legfeltűnőbb például a 
melatonin, a testhőmérséklet, a mellékvesekéreg- és a 
pajzsmirigyhormon-elválasztás napi ritmusának elto-
lódása / csökkenése, az alvás-ébrenléti ciklus felboru-
lása pedig szinte minden depressziós beteget érint és a 
cirkadián ritmuszavar legkézzelfoghatóbb jele. Kide-
rült, hogy az éjszakai melatoninszekrécióval követhe-
tő „belső óra” és az alvás időzítése közti fáziseltolódás 
nagysága egyenes arányban áll a depresszió súlyossá-
gával [7]. Az agomelatin antidepresszív hatása elsőd-
legesen a cirkadián ritmusok reszinkronizációján ala-
pul. Ezt a hatását számos vizsgálat igazolta: képes a 
biológiai óra eltolt fázisát visszaigazítani a külső „óra-
jelekhez”, és összehangolni az egyes ritmusok (mint a 
melatoninszekréció, a testhőmérséklet, vagy éppen a 
hangulat) napszaki ingadozásait. A cirkadián ritmusok 
elsődleges reszinkronizációja (farmakogén kronoterá
pia) a major depresszió kezelésének új, hatásos meg-

közelítését jelentheti. A kronoterápia egyébként régóta 
a depressziókezelés nem-gyógyszeres részét képezi, 
gondoljunk csak a fényterápiára, az alvásmegvonásra, 
vagy a szociális ritmus terápiára.

Klinikai hatékonyság

A rövidtávú, randomizált, multicentrikus, placebo
kontrollos klinikai vizsgálatok többségében az ago
melatin szignifikánsan hatásosabbnak bizonyult, mint 
a placebo, és hatásossága a depresszió súlyosságával 
egyenes arányban növekszik, ami annyit jelent, hogy a 
nagyobb kezdeti depresszió skálaérték többet csök-
ken, következésképpen az agomelatin megbízhatóan 
alkalmazható a depresszió súlyosabb formáiban is. 
Ezt kimutatták a placebokontrollos vizsgálatok össze-
vont elemzésében [19], és ugyanezt támasztja alá egy 
aktív szerekkel végzett metaanalízis is [8]. Volt olyan 
vizsgálat, amely célzottan súlyos depressziós betegek 
bevonásával készült, fluoxetinnel összehasonlítva [6]. 
Ebben a vizsgálatban az agomelatin hatásossága nem 
csupán elérte, hanem szignifikánsan felül is múlta a 
fluoxetinét.

Az agomelatin relapszus-megelőző hatásának vizs-
gálata a tényleges eredményeken túlmutató fontos ta-
nulságokkal is szolgált. Az első ilyen vizsgálat ugyan-
is a kontroll (placebo) csoport szokatlanul alacsony 
visszaesési aránya miatt kudarccal végződött, de a sú-
lyosabb betegek alcsoportjában az agomelatin relap
szus-megelőző hatása szemmel látható volt. Ezért a 
kutatócsoport végigelemezte a kudarc lehetséges oka-
it, ezek tükrében módszertanilag újragondolta és újra-
tervezte a szóban forgó vizsgálatot, ami ezt követően 
sikerrel zárult [5]. Hat hónapos követés során placebo 
mellett a betegek 41,4%-a, míg az agomelatinnal ke-
zelteknek csupán 20,6%-a esett vissza, és tíz hónap 
után ez a különbség még tovább növekedett (47,7% 
versus 23,6%). Mindkét különbség statisztikailag erő-
sen szignifikáns, azaz bizonyítja az agomelatin 
relapszus-prevenciós hatásosságát. Szokatlan módon a 
szerzők a két vizsgálat különbségének módszertani 
részleteit is közzétették, záró következtetésük pedig fi-
gyelemre méltó: „…nem az egyes eszközök külön-kü-
lön, hanem a második vizsgálat egészében komple-
xebb és igényesebb kritériumrendszere késztethette a 
vizsgálókat gondosabb, a klinikai kép teljességét  kö-
rültekintőbben mérlegelő betegválasztásra.” [5].

Az aktív szerrel végzett összehasonlító vizsgálato-
kat foglalja össze az I. táblázat. A vizsgálatok túlnyo-
mó többségében az agomelatin legalább egyenértékű-
nek mutatkozott az összehasonlító szerekkel, fluoxetin 
és sertralin esetében pedig felülmúlta azokat. Egy 
közelmúltban készült átfogó elemzés [28] adatai ob-
jektíven igazolják, hogy az agomelatin – az összes va-
laha elvégzett, publikált és nem publikált vizsgálat 
eredményeit együtt figyelembe véve – szignifikánsan 

1. ábra: Az agomelatin szerkezeti képlete
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hatásosabb a placebónál, hatá-
sossága egyenértékű az SSRI / 
SNRI antidepresszívumokéval 
(1. ábra), de azoknál szignifi-
kánsan jobban tolerálható.

Ezt a képet egészíti ki egy 
újabb közlemény, amely tíz 
korszerű antidepresszívum pá-
ros összehasonító vizsgálatai-
ból felépített hálózat közös sta-
tisztikai elemzése („network 
metaanalízis”). Az egyre széle-
sebb körben használt módszer 
világosan kirajzolja (2. és 3. 
ábra), hogy mind a terápiás vá-
laszok, mind a remissziók ará-
nyával mérve ma az agomelatin 
az egyik leghatásosabb, és 
ugyanakkor – a mellékhatások 
miatti kiesések arányával mér-
ve – a jelenleg legjobban tolerálható antidepresszívum 
[13].

Az agomelatint vizsgálták a depresszióhoz társuló 
szorongásos tünetek csökkentése tekintetében és ge-
neralizált szorongásban is [27], bár az utóbbi diagnó-
zisban nincs indikációja. Igazolódott, hogy placebó-
hoz képest szignifikáns, aktív komparátorokhoz mér-
ten pedig legalább egyenértékűen, némely esetben 
erőteljesebben csökkenti a szorongásos tüneteket [26].

Az agomelatin hatásspektrumának  
megkülönböztető jegyei

Az anhedóniára való hatás 

Mivel a depresszióban használt szokásos tünetskálák 
az anhedónia valóságos súlyát alulértékelik, annak 
célzott mérésére már 1995-ben szerkesztettek egy esz-
közt („SHAPS” = Snaith-Hamilton Pleasure Scale). 
Először egy randomizált, de nyílt klinikai vizsgálat 
igazolta egyértelműen, hogy amíg a Hamilton-skálá-
val mért depressziós és szorongásos tünetek 
agomelatinra és venlafaxinra azonos mértékben javul-
nak, addig az agomelatint szedő betegekben az 
anhedónia mértékét jelző SHAPS skálapontszám már 

az első héten(!) közel háromszor annyit csökkent, mint 
a venlafaxin csoportban – és ez a különbség a kezelés 
8. hetéig végig fennmaradt [16]. Ugyanezt bizonyította 
egy nagy létszámú betegcsoport nyílt követéses vizs-
gálata is, amelyben az anhedónia csökkenése ráadásul 
szoros, csaknem lineáris kapcsolatot mutatott a funk-
cióképesség Sheehan-skálán mért javulásával [15].

Érzelmi hatások

Egy vizsgálatban az escitaloprammal kezeltek 53–
60%-a, míg az agomelatint szedőknek csak 16–28%-a 
tapasztalt emocionális elhidegülésre utaló tüneteket. A 
kutatás folytatása azt is világossá tette, hogy a de-
pressziókat kísérő érzelmi „üresség” nem gyógy
szermellékhatás (hanem mindig kezelés előtt a legsú-
lyosabb!), de különböző szerekre eltérő mértékben ja-
vul: agomelatin hatására a pozitív érzések gyorsabban 
és erőteljesebben térnek vissza, mint például escita
lopram mellett [4].

Nappali aktivitás elősegítése

Már az első vizsgálatok igazolták, hogy az agomelatin 
szedatív hatás nélkül segíti elő a pihentető alvást, a 

I. táblázat 
Közvetlen összehasonlítások aktív komparátorral az agomelatin dózisai szerint

Agomelatin dózisa 
25-50

mg
50
mg

25-50 
mg

25-50
mg

25-50
mg

25-50
mg

25-50 
mg

vs
venlafaxin 
75-150 mg

venlafaxin 
150 mg

sertralin 
50-100 mg

fluoxetin 
20-40 mg

escitalopram
10-20 mg

escitalopram
10-20 mg

paroxetin
20-30 mg

[14] [11] [9] [6]  [23]  [4]  [8]

1. ábra: Az agomelatin hatásosság-vizsgálatának eredményei placebóval és  
az SSRI / SNRI antidepresszívumokkal szemben
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könnyű ébredést, és különösen a nappali frissességet 
[14]. Az SSRI szerekkel szemben nem gátolja a REM-
alvást, nem változtatja meg az alvás architektúráját és 
nincs hatással az alvási EEG-re [23]. Az alvás-ébren-
lét ritmusát javító hatását a fizikai aktivitás közvetlen 
monitorozásával – aktigráfiával – szintén sikerült iga-
zolni: az éjszakai órák nyugalmát a sertralinhoz ha-
sonlóan javította, de a nappali aktivitást a sertralinnál 
lényegesen nagyobb mértékben fokozta [9].

Tolerálhatóság és biztonság

Az agomelatin minden eddigi vizsgálat és klinikai ta-
pasztalat szerint is a ma legjobban tolerálható 
antidepresszívum. Használatát általában alig kíséri 
több mellékhatás, mint a placebo szedését – és szigni-

fikánsan kevesebb, mint a vele 
összehasonlított bármelyik 
másik antidepresszívumét [28]. 
A gasztrointesztinális tünetek 
gyakorisága nem haladta meg 
a placebócsoportokét. Az ago
melatin sem a pulzusszámot, 
sem a vérnyomást, sem a QT-
távolságot nem befolyásolta és 
más kardiovaszkuláris mellék-
hatást sem okozott.

Az agomelatin „testsúly
semleges” szernek tekinthető. 
Komolyabb (≥7%) súlygyara-
podás az agomelatint szedők 
5%-ában fordult elő, szemben a 
placebocsoport 5,7%-ával és az 
SSRI szereket szedők 8,8%-
ával [12].

Az agomelatin nem okoz 
több szexuális diszfunkciót, 
mint a placebo – és szignifi-
kánsan kevesebbet, mint bár-
melyik ismert SSRI / SNRI 
antidepresszívum. A különb-
ség nagyon jelentős: az egyik 
vizsgálatban a venlafaxinnal 
kezelt betegek 20–22%-a, ez-
zel szemben az agomelatinnal 
kezelteknek csak 3–4%-a pa-
naszolt szexuális nehézséget. 
Egészséges, önkéntesen erre 
vállalkozó fiatal férfiak pa
roxetin szedése mellett 62%-
ban, agomelatin mellett azon-
ban csak 4%-ban tapasztaltak 
ilyen zavarokat [11, 17].

Míg egyes antidepresszí
vumok hirtelen elhagyása a 
betegek egy részében átmeneti 

és veszélytelen, de néha kellemetlen diszkontinuációs 
tüneteket okozhat, addig az agomelatin ebből a szem-
pontból is biztonságos. Ezt közvetlen vizsgálattal iga-
zolták: a 12 hetes paroxetinkezelés hirtelen leállítását 
követő két hétben a speciálisan erre tervezett DESS 
skálával regisztrált diszkontinuációs tünetek egyértel-
műen megszaporodtak, miközben az agomelatinnal 
végzett kezelés ugyanolyan hirtelen elhagyását ugyan-
annyi idő alatt semmiféle tünetfokozódás nem kísérte 
[18].

Az agomelatinnal kezelt depressziós betegek 1,4%-
ában (napi 50 mg szedése mellett 2,5%-ban) megemel-
kedhet a szérum transzaminázok (GOT/GPT) szintje, 
ami az esetek döntő többségében reverzibilis és sem-
milyen tünetet nem okoz, de nagyon ritkán májkároso-
dás lehetőségére utalhat. Ennek kockázatát az alkal-

2. ábra

3. ábra
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mazási előiratban rögzített kötelező monitorozás idő-
ben jelzi, és – az ellenjavallatok körültekintő betartá-
sával együtt – biztonsággal el tudja hárítani. Mivel ha-
sonló reakciót számos más antidepresszívum, sőt 
mindennapi gyógyszereink jelentős része is okozhat 
[3, 21], ezért a farmakoterápia ilyen monitorozása – 
mint a helyes terápiás gyakorlat része – valójában jó-
val szélesebb körben is indokolt lenne, amint az példá-
ul a németországi terápiás irányelvekben már meg is 
jelenik [20].

Farmakokinetika és kölcsönhatások

Jelenleg az agomelatin az egyetlen olyan antidep
resszívum, amelynek felezési ideje olyan rövid (1-2 
óra), hogy nem alakul ki tartós vérszint. Ennek ellené-
re tartós antidepresszív hatást biztosít, ugyanis a ha-
tást a cirkadián ritmus napszakhoz kötött – rövid ideig 
tartó – farmakogén reszinkronizációja közvetíti, ami 
onnan fogva egész napon át, a gyógyszermolekula tar-
tós jelenléte nélkül is fennmarad [24]. A szelektív re-
ceptor-affinitáson túl részben ez is magyarázhatja az 
agomelatin kedvező tolerálhatóságát. Ugyanebből kö-
vetkezik viszont, hogy az agomelatin hatásosságát 
nagymértékben befolyásolja a bevétel időpontja, ami a 
betegek többségében a spontán esti elálmosodást meg-
előző egy-másfél óra (de egyénenként – például „bag-
lyokban” és „pacsirtákban” – eltérő lehet).

Az agomelatin a májban metabolizálódik, aktív 
metabolitja nincs. A máj citokróm izoenzimei (CYP 
1A2, kisebb részben a CYP 2C9) bontják, ezért a CYP 
1A2 inhibitorai (fluvoxamin, ciprofloxacin) fokozhat-
ják, induktorai (pl. a dohányzás) csökkenthetik a plaz-
makoncentrációját. Megfordítva: az agomelatin keze-
lés egyik izoenzimet sem gátolja és nem is indukálja, 
ezért a vele együtt szedett más gyógyszerek hatását 
nem befolyásolja.

Az agomelatinnal végzett kezelés sikerének fonto-
sabb tényezői a tapasztalatok szerint:

–– A pontos diagnózis. A terápiás kudarcok gyakran 
abból erednek, hogy a betegnél nem a depresszió a 
megoldandó probléma.

–– Elvárások tisztázása. Az agomelatin a hatás karak-
terisztikáját illetően másként működik, mint a ko-
rábban megszokott szerek.

–– A bevétel időpontja. Az agomelatin bevétele minden 
nap ugyanabban az időben történjen, a tervezett el-
alvást megelőzően másfél-két órával. Ez a hatásme-
chanizmusból és a rövid felezési időből eredő impul-
zushatás miatt fontos.

–– Váltás agomelatinra. Szerotoninszintet befolyásoló 
antidepresszívumról agomelatinra áttéréskor az elő-
ző szert csakis lassan és fokozatosan szabad leépíte-
ni, mivel a hirtelen elhagyást kísérő esetleges 
diszkontinuációs tüneteket állapotrosszabbodásnak, 
vagy az agomelatin mellékhatásainak vélhetjük.
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Djuric D., Bánki M. Cs.: Medicine of the Year 2015: 
Valdoxan (agomelatine) in the Treatment of Major 
Depressive Disorder

The Hungarian Association of Experimental and Clinical 
Pharmacology awarded Servier’s Valdoxan (agomelatine) the 
prize of ’Medicine of the Year’ 2015. The article reviews the 
mechanism of action, efficacy, tolerability and safety results 
of agomelatine as well as its additional benefits with several 
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practical considerations. Agomelatine is a ’first-in-class’ 
antidepressant, acting as an agonist on melatonergic MT1/
MT2 receptors and as an antagonist on serotonergic 5HT2c 
receptors. The efficacy of agomelatine is well established in 
individual studies as well as in metaanalyses, with particular 
advantage in achieving remission. Its tolerability – especially 

regarding body weight and sexual functions – appears to be 
the best among all current antidepressants, and with proper 
transaminase monitoring its safety profile is also outstanding. 
The additional benefits of agomelatine treatment are: 
increased efficacy on anhedonia/motivation and restoring 
emotional functions and physiological daily rhythm.

1Servier Hungária Kft. 1062 Budapest, Váci út 1-3. West End Irodaház B torony 3. emelet 
2Sántha Kálmán Pszichiátriai Szakkórház, 4320 Nagykálló, Szabadság tér 13.
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Az utóbbi években az egészségügy piacán is egyre 
több olyan készítmény és termék jelent meg, melyek 
az öngondoskodás égisze alatt betegségmegelőzésre, 
öngyógyításra, illetve gyorsdiagnosztikai szűrővizs-
gálatokra nyújtanak egyre bővülő lehetőséget az egyé-
nek számára. Az információterjesztés és -elérés, nem 
utolsó sorban a -forgalmazás új terének a világhálónak 
(internet) köszönhetően az egészségünkkel, betegsé-
günkkel kapcsolatos információk és „termékek” soka-
sága pillanatok alatt el is érhető. A robbanásszerűen 
megnövekedett információterjesztés révén a betegek a 
diagnosztizált betegség folyamatáról, kezeléséről is 
pontosan tudnak tájékozódni. Ráadásul ma már sok 
lehetőséget kínálnak sok betegség, egészségi állapot 
otthon történő „(ön)diagnosztizálására”. Ezt a célt kí-
vánják kielégíteni a gyorstesztek: gyors választ kínál-
nak/adnak az otthon kényelméből, gyakran elérhető 
áron. Ezzel összefüggésben a betegek/kliensek részé-
ről is nőtt a tájékozódás lehetősége és igénye, miköz-
ben a téves, nem egyszer ártalmas információk terje-
dése is egyúttal szintén nagyobb teret kapott. Ugyan-
akkor a betegek, fogyasztók, sőt a szakemberek felké-
szültsége is többnyire elmarad ezen a területen. Akár 
az is kimondható, hogy gyakran arra sem elegendő, 
hogy a termékek különböző színvonalat képviselő le-
iratában, a csak marketinget szolgáló állítások, hang-
zatos ajánlások között helytállóan eligazodjanak. 
Ezért szükségszerű, hogy legalább a forgalmazásuk-
kal, ajánlásukkal is foglalkozó gyógyszerészek hiteles, 
szakszerű segítséget tudjanak nyújtani a betegek és fo-
gyasztók részére. Ennek érdekében érdemes tisztában 
lenni egy gyógyszerésznek is az alábbiakkal: 
1.	 Milyen ismeretek szükségesek a gyorstesztek helyt-

álló szakmai megítéléséhez? 
2.	Hogyan és hol engedélyezték, ill. engedélyezik a 

gyorsteszteket?
3.	Mik a forgalmazásuk alapvető fontosságú követel-

ményei? 
4.	Hogyan kell értelmezni egy gyorsteszt által mutatott 

eredményt? 
5.	Milyen statisztikai fogalmak ismerete nélkülözhe-

tetlen egy adott gyorsteszt eredményének értékelé-
sében?

6.	Miért nem tekinthető egyenértékűnek egy akkredi-
tált orvosi laboratórium mérési eredményével? Mi-
lyen esetekben és mikor lehet akkor létjogosultsá-
guk? 

7.	 Mikor, kinek ajánlhatók, továbbá milyen gyógysze-
részi tájékoztatás nyújtása nélkülözhetetlen? 
Ilyen tartalmú gyógyszerészi felkészültséggel érhe-

tő el, hogy a gyorsteszt ne csak egy „eladható” termék 
legyen a gyógyszertárban, hanem a betegek/fogyasz-
tók hasznos információt is remélhessenek a gyógysze-
résztől. 

Milyen termékek értendők gyorstesztek alatt?

A továbbiakban tárgyalt gyorstesztek alatt azon in vit-
ro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszközök ér-
tendők, melyeket laikusok is könnyen tudnak alkal-
mazni, akár otthoni körülmények között is. A forgal-
mazni kívánt IVD orvostechnikai eszközöknek a 
98/79/EC európai direktíva követelményeinek kell ele-
get tenniük, melyet hazánkban a 8/2003 ESzCsM ren-
delet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkö-
zökről honosított [1]. A rendelet értelmében az in vitro 
diagnosztikai orvostechnikai eszközökhöz sorolandó: 
„minden olyan orvostechnikai eszköz, amely mint rea-
gens, reagensszármazék, kalibráló, kontrollanyag, re-
agens készlet, készülék, berendezés, gép vagy rend-
szer, önmagában vagy más eszközzel együttesen al-
kalmazva, a gyártó meghatározása szerint emberi 
szervezetből származó minták – ideértve a vér- vagy 
szövetadományozást is – in vitro vizsgálatára szolgál 
kizárólag vagy elsősorban azzal a céllal, hogy infor-
mációt nyújtson (1) valamely fiziológiai vagy patológi-
ai állapotról, vagy (2) veleszületett rendellenességről, 
vagy (3) potenciális recipiens biztonságának és kom-
patibilitásának megítéléséről, vagy (4) terápiás be-
avatkozás monitorozásáról”.

Az 1. ábrán látható, hogy az IVD eszközök mindig 
orvostechnikai eszközök, de azon belül egy jogilag el-
különített szabályozási, forgalmazási követelmény-
rendszer alá tartoznak, és néhányuk egyúttal gyógy-
ászati segédeszköz is lehet. A gyógyászati segédesz-
közök átmeneti, vagy végleges egészségkárosodással, 
fogyatékossággal élő személyes használatába adott or-
vostechnikai eszköz (beleértve az in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszközt is), valamint az az átmeneti 
vagy végleges egészségkárosodással, fogyatékosság-
gal élő személyes használatába adott – orvostechnikai 
eszköznek nem minősülő – ápolási technikai eszköz, 
amely használata során nem igényli egészségügyi 
szakképesítéssel rendelkező személy folyamatos jelen-

A gyorstesztek helytálló gyógyszerészi megítéléséhez 
és a tanácsadáshoz szükséges szakmai szempontok 1. rész

Miseta Ildikó, Botz Lajos
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létét. Gyógyászati segédeszköznek is minősíthető IVD 
eszközök például egyes vércukormérő eszközök [2]. 

Az IVD orvostechnikai eszközök öt csoportba kü-
löníthetők (I. táblázat), azok minősítési eljárása alap-
ján. A különböző eszközcsoportok eltérő használati 
kockázatot jelentenek. A hétköznapi értelemben vett 
önellenőrzésre szolgáló tesztekhez (gyorstesztekhez) 
három csoport tartozik: 

–– a hétköznapokban és gyógyszertári munkánk során 
leggyakrabban ismert önellenőrzésre szolgáló esz-
közök, 

–– a vonatkozó rendelet II. mellékletének „A” és „B” 
jegyzékbe sorolt reagensek és reagens-származékok.

Gyorstesztek forgalomba hozatala, regisztrációja

Egy adott eszköz felhasználási területének meghatáro-
zása (orvostechnikai eszköz, IVD, gyógyászati segéd-
eszköz) minden esetben a gyártó feladata és felelőssé-
ge. A gyorstesztek nyilvántartásáért, piacfelügyeleté-
ért, balesetek, váratlan események kivizsgálásáért fe-
lelős hatóság az Egészségügyi Nyilvántartási és 
Képzési Központ (ENKK) Orvostechnikai Főosztálya 
(a tervezett átszervezések után várhatóan az OGYÉI-
be kerülhet át). A forgalomba hozatali engedélyt a 

gyártó adja ki, így hiba esetén a felelősségvállalás is őt 
terheli [3].

A forgalomba hozatal feltétele a CE (conformité 
européenne) jelölés, azaz a CE jel maga a forgalomba 
hozatali engedély. A 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rende-
let az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök-
ről c. rendeletben megfogalmazott forgalomba hozatali 
feltételek a(z): 

–– alapvető követelményeknek való megfelelés (rende-
let 4. §., R. 1. sz. melléklete),

–– adott eszközre vonatkozó megfelelőség-értékelési 
eljárás lefolytatása (rendelet 5. §).
Az alapvető követelményeknek való megfelelés alá 

tartozik például a csomagolásra, betegtájékoztatóra 
vonatkozó követelmények teljesítése, az alkalmazását 
igazoló tudományos bizonyítékok és eredmények 
megadása.

A különböző kockázati eszközcsoportba tartozó 
IVD orvostechnikai eszközökre eltérő megfelelőség-
értékelési eljárást kell elvégezni, mely a gyártó feladata 
és felelőssége. A gyártói megfelelőség-értékelési eljá-
rásokra vonatkozó dokumentumokat a gyártó vagy az 
európai meghatalmazott képviselő köteles a hatóság, il-
letve professzionális felhasználók (mint kórházak, 
egészségügyi intézmények) kérésére benyújtani [3]. 

A hétköznapi értelemben vett gyorstesztek (azaz az 
önellenőrzésre szolgáló eszközök és a rendelet II. mel-
lékletének ‚A’ és ‚B’ jegyzékébe sorolt eszközök) mű-
szaki dokumentációját a csoportonként eltérő gyártói 
megfelelőségi nyilatkozat és egy kijelölt szervezet ál-
tal kiadott megfelelőségi tanúsítvány képezi. A ter-
mékről hiteles információt kereső szakembernek és 
fogyasztónak érdemes ezért a gyártói megfelelőség-
értékelési eljárást jelölő CE-jel mellett a kijelölt szer-
vezet által elvégzett megfelelőségi tanúsítványt is ke-

I. táblázat
Az IVD orvostechnikai eszközök használati kockázat alapján történő csoportosítása

1.	 Általános IVD eszköz
2.	 Önellenőrzésre szolgáló eszköz
3.	 Rendelet II. melléklet „A” jegyzékébe 

sorolt reagensek és reagensszármazékok
ABO, Rhesus, anti-Kell vércsoport 
meghatározása
HIV fertőzés, HTLV I és II, valamint Hepatitis B, 
C, D markerek kimutatása
vCJD

4.	 Rendelet II. melléklet „B” jegyzékébe 
sorolt reagens és reagensszármazékok

Anti-Duffy, anti-Kidd vércsoport meghatározása
Szabálytalan vörösvérsejt-ellenanyag antitest 
meghatározása
Rubella, toxoplasmosis (veleszületett fertőzés 
kimutatása)
Phenylketonuria (örökletes betegség)
CMV, chlamydia (humán fertőzés)
HLA szövet meghatározás: DR, A, B
Trisomia 21 kockázat meghatározása
Önellenőrzésre szolgáló eszközök közül a vércu-
kor mérésére szolgáló eszközök

5.	 Teljesítőképesség értékelésére szánt eszközök

1. ábra: Az IVD eszközök besorolás
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resni a termék dobozán. Ezt a CE-jel mellett feltünte-
tett négyjegyű azonosító kód jelzi (2. ábra). A külön-
féle kódok mögött rejlő tanúsító intézeteknek a Euro-
pean Commission honlapján lehet utánanézni. Az ott 
regisztrált (NANDO adatbázis) hatóságok, tanúsító
intézetek kódjai hitelesek. Amennyiben magával a ter-
mékkel kapcsolatban van kérdés, bizonytalanság, a 
tanúsítóintézettel is fel lehet venni a kapcsolatot. Így 
például a 2. ábrán látható CE 0120 azt jelöli, hogy ezt 
a terméket az SGS független tanúsítóintézet tanúsítot-
ta.  Ennek esetleges hiánya a terméken (vagy részlete-
sebb leírásánál, pl. a forgalmazó/gyártó honlapján) a 
minősítéssel kapcsolatban már akár fel is keltheti a bi-
zalmatlanságunkat, de legalább a további tájékozódás 
szükségességét.

Sajnálatos módon a gyorstesztekről hazánkban 
nincs bárki számára elérhető hiteles nyilvántartás.  Ki-
zárólag a forgalomból kivont termékek listája érhető el 
az ENKK honlapján. Az étrend-kiegészítőkhöz hason-
lóan az IVD orvostechnikai diagnosztikai eszközökről 
is csak egy „tudomásul vétel” történik a hatóságok ré-
széről. Az FDA követendő példa lehetne e tekintetben, 
ahol az IVD Over the Counter Database-ben utána le-
het nézni azon gyorsteszteknek, melyeket a hatóság 
vizsgálataik, elemzéseik során megbízhatónak talált 
(és ezáltal egy szűrt, erősen szűkített választékot kínál 
magánszemélyeknek) [6].

A kijelölt szervezetek piaci alapon szerveződő tanú-
sító-intézmények. Szigorú műszaki, szakmai és sze-
mélyi feltételeket kell teljesíteniük, hogy akkreditál-
tassák magukat. Tevékenységüket a kompetens Ható-
ság (OT Főosztály) ellenőrzi. 

Hogyan kell(ene) használni a gyorsteszteket?

A 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszközökről c. rendelet defi-

níciója szerint az önellenőrzésre szolgáló teszt minden 
olyan IVD eszköz,  melyet a gyártó meghatározása 
szerint,  laikus személyek otthoni környezetben hasz-
nálhatnak. A rendelet kitér arra is, hogy a tesztek 
használatára (előkészületek, teszt helyes alkalmazása, 
eredmény értékelése) „megfelelő képzést” kellene a 
felhasználónak kapnia, azaz tájékoztatni kellene őket 
arról, hogy mit kell tenni pozitív, negatív vagy bizony-
talan eredmény esetén, illetve mi annak a valószínűsé-
ge, hogy téves pozitív vagy téves negatív eredmény 
születik. Ezt a megfelelő képzést magánszemélyeknek 
vélhetően a vásárláskor kellene megkapniuk, így a 
gyógyszertárakban a gyógyszerészek kompetenciája a 
használatra vonatkozó iránymutatások megadása. Saj-
nos az egészségügyben dolgozó, gyorsteszteket napi 
szinten alkalmazó orvosok sem biztos, hogy helytálló-
an interpretálják a gyorstesztek által mutatott mérési 
eredményeket. Egy svájci vizsgálat során a megkérde-
zett mintegy 300 háziorvos 22%-a tudta csak pozitív 
érték esetén helytállóan értelmezni, hogy a betegség 
ténylegesen fennáll-e, vagy nem [5].

Továbbá minden önellenőrzésre szolgáló eszköz tájé-
koztatójának fel kell hívnia a felhasználó figyelmét arra, 
hogy semmilyen orvosi jellegű intézkedést ne tegyen 
háziorvossal való konzultáció nélkül [4]. A gyakorlatban 
azonban ez nem mindig valósul meg, egyes tájékozta-
tókból hiányoznak az erre irányuló útmutatások.

Az önellenőrző gyorstesztek bár gyakran 100%-os 
megbízhatóságot ígérnek, nem minden körülmények 
között és nem mindenkire vonatkoztatva. Egy teszt el-
végzésekor kapott eredmény ugyanis  nem jelenti 
100%-osan az adott betegség/állapot fennállásának 
egyértelmű megerősítését vagy elvetését.  A hibák a 
tesztek használatának során 80-90%-ban pre- és 
posztanalitikai szakaszban történnek, azaz nem meg-
felelő vizsgálati előkészületek és az eredmények hely-
telen értékelése vezet az önellenőrző tesztek téves di-
agnózisához és ritkábban az eszköz (tehát az analitikai 
szakasz) okozza a tévedést [7].  A minta vételezésének 
körülményei alapvetően befolyásolhatják az ered-
ményt – minden analitikai vizsgálathoz hasonlón. Így 
gyorsteszteknél a teszt tárolási hőmérséklete, helye, a 
mintavétel módja kiemelkedően fontos. Terhességi 
teszteknél például ajánlott a reggeli első vizeletből 
mintát venni, vércukorszintmérők esetén pedig fontos 
az ujj bökésének helyére figyelmet szentelni [8].

A gyorstesztek eredményeinek helyes értékeléséhez 
szükséges ismeretek

Két nagyobb csoportra oszthatjuk a gyorsteszteket 
analitikai szempontból: (1) nominális (igen vagy nem/ 
pozitív vagy negatív) teszt, illetve (2) numerikus 
(számadatokkal szolgáló) tesztek. A gyorstesztek 
használata során számos hibaforrás adódhat, így le-
hetséges, hogy hamis pozitív vagy hamis negatív ér-

2. ábra: A CE engedély és a tanúsító hatóság jelzése
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téket kapunk. Egy teszt helytálló szakmai értékelésé-
hez nélkülözhetetlen a következő fogalmak ismerete: 
pontosság, precizitás, szenzitivitás, specificitás, pozi-
tív prediktív érték, negatív prediktív érték, preva
lencia.

Alapvető fontosságú a pontosság és precizitás fo-
galmak helytálló ismerete. Előbbi azt jelöli, hogy 
mennyire közelíti meg egy mérés eredménye a megfi-
gyelt jelenség valódi értékét, a precizitás pedig az át-
lag szórását, az ismételhetőséget, reprodukálhatóságot 
mutatja.

Optimális esetben egy teszt pozitív eredményt ad a 
vizsgált betegség fennállása esetén (valós pozitív) és 
negatív eredményt akkor, ha a betegség nem áll fenn 
(valós negatív), tehát sosem ad álnegatív (negatív teszt-
eredmény a betegség fennállása esetén) vagy álpozitív 
(pozitív eredmény a betegség hiányában) eredményt.

Azt, hogy egy adott diagnosztikus eljárás mennyire 
tér el az optimálistól, két paraméter megadásával jelle-
mezzük, a szenzitivitással és specificitással. A szenzi-
tivitás annak a valószínűsége, hogy a teszt értéke po-
zitív lesz olyan személynél akinél a betegség fennáll, 
míg a specificitás azt jellemzi, hogy a teszt milyen 
megbízhatóan azonosítja azokat, akiknél a vizsgált pa-
raméter nem kóros/emelkedett. 

Abban az esetben, ha nő a specificitás, akkor csök-
ken a szenzitivitás, ezért a küszöbérték – néhány iro-
dalomban döntési szintként nevesítik – megválasztása 
egy gyorstesztnél határozza meg a teszt tulajdonsága-
it. A küszöbérték (angolul: threshold) dönti el, hogy 
milyen értékek felett/alatt számít a mérési eredmény 
pozitívnak vagy negatívnak (3. ábra). A küszöbérték 
egy döntési szint, melyet az analitikai eredmények sta-
tisztikai elemzésével határoz meg a teszt gyártója.

A küszöbérték megválasztásában három fontos té-
nyező játszik szerepet: 
1.	Egészséges és „beteg” populációban mért értékek 

eloszlásai: Egy eredményt akkor tekintenek pozitív-
nak, ha a vizsgálat eredménye jelentősen eltér az 
egészséges embereknél mért értéktől. Az egészséges 
embereknél tapasztalható eloszlás ismeretében a po-
zitív és negatív eredmények közötti küszöbértéket 
úgy választják meg, hogy lehetőleg minél kevesebb 
egészséges egyén kerüljön a pozitív tartományba. 
Egy diagnosztikus eljárás csak akkor működik töké-
letesen, ha az egészséges és beteg populáció teljes 
mértékben elkülönül, a bennük mérhető értékek kö-
zött nincs átfedés. Azonban éppen ez az, ami a való-
ságban igen ritkán fordul csak elő.

2.	Megválasztott teszt-paraméterek: Alacsonyabb dön-
tési szint esetén a teszt szenzitivitása nő, specificitása 
csökken, így az álnegatív eredmények száma csök-
ken, s az álpozitív eredmények száma nő. Magasabb 
döntési szint esetén a teszt specificitása nő, de érzé-
kenysége csökken. Ez esetben az álnegatív eredmé-
nyek száma nő, míg az álpozitív eredmények száma 
csökken.

II. táblázat
Szenzitivitás, specificitás, pozitív és negatív prediktív értékek számítása

Ismert feltétel (gold standard)
igaz hamis

Teszt feltétel
Igaz Valós pozitív  

(VP)
Álpozitív  

(ÁP)
Pozitív  

prediktív érték = VP/(VP+ÁP)

Hamis Álnegatív
(ÁN)

Valós negatív
(VN)

Negatív  
prediktív érték = VN/(VN+ÁN)

Szenzitivitás Specificitás Pontosság
= VP/(VP+ÁN) = VN/(VN+ÁP)

3. A, B, C ábra: A küszöbérték megválasztásának hatása 
egy gyorsteszt szenzitivitására, specificitására (Az ábrát 

készítette: Szabó-Gabara Krisztina)
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�A küszöbérték megválasztásán túl a hiba-lehetősé-
geket növelheti, ha a vizsgált paraméter nem speci-
fikus, azaz nem egyértelműen a betegség/állapot 
fennállásakor van jelen a szervezetben. Így például 
a prosztata-specifikus antigén (PSA) tumor-marker 
tesztek nagy specificitásúak, mivel számos tényező-
től függ az antigén szervezetbeni emelkedettsége.

3.	A teszt célja: Nagy szenzitivitású tesztet akkor érde-
mes alkalmazni, ha minden beteget azonosítani aka-
runk, így valószínűleg néhány egészséges egyén is 
betegnek minősül. Ha pl. egy diagnózis kizárása a 
cél, egy nagy szenzitivitású teszt a hasznos, mert ez 
a betegség/állapot fennállása esetén nagy valószínű-
séggel pozitív eredményt ad. Magas specificitású 
tesztet akkor kell alkalmazni, ha a téves pozitív diag-
nózis súlyos következményekkel járna. 
Míg a szenzitivitás és a specificitás egy adott teszt 

megbízhatóságáról szolgál adatot, a pozitív és negatív 
prediktív érték az egyén szempontjait is figyelembe 
veszi egy teszt értékelésekor (II. táblázat). 

A pozitív prediktív érték (PPÉ) annak a valószínű-
ségét adja meg, hogy egy pozitív teszt eredmény ese-
tén mennyi annak az esélye, hogy a vizsgált egyén va-
lóban beteg (pozitív teszteredmény megbízhatósága.) 
A negatív prediktív érték (NPÉ) annak a valószínűsé-
gét adja meg, hogy egy negatív eredmény esetén a 
vizsgált egyén nem beteg (negatív teszteredmény meg-
bízhatósága). A negatív és pozitív prediktív érték az 
adott betegség/állapot prevalenciájának ismeretében 
általánosítható, így még a jó szenzitivitású és specifi-
kus tesztnek is alacsony a PPÉ-e, amennyiben az adott 
betegség prevalenciája alacsony az összpopulációban. 

Az előzőekben megfogalmazottak jelentőségét a kö-
vetkező példa két változata alapján „gyakorlati szem-

pontból” is jobban megérthetjük (A és B). Kifejezi az 
adott betegség prevalenciájának jelentőségét is egy 
adott teszt prediktív értékének megállapításánál [9]: 
A) Egy húgyúti fertőzések kimutatására szolgáló 

„gyorsteszt” segítségével 1000 fős hölgy populációt 
vizsgálunk. A húgyúti infekció prevalenciája 30%-
os, azaz 1000 hölgyből 300-nak van fertőzése. 
Gyorstesztünk 71%-os szenzitivitással és 85%-os 
specificitással rendelkezik (III. táblázat). Ez azt je-
lenti, hogy a 300 fertőzött hölgy közül 213 főnél fog 
a teszt valós pozitív eredményt produkálni és 87 fő-
nél ál-negatív eredményt kapunk. 595 fő esetében 
valós negatív eredményt kapunk, 105 egészséges 
egyénnél azonban ál-pozitív eredményt ad a teszt. A 
pozitív prediktív érték 67%-os lesz, tehát annak a 
valószínűsége, hogy pozitív teszteredmény esetén 
valóban fertőzött az illető, 67%-os, míg a negatív 
prediktív érték 85%-os. 

B) Azonos teszttel mérve nézzük meg a prediktív érté-
keket egy olyan 1000 fős populációnál is, ahol a 
húgyúti fertőzés prevalenciája mindössze 5%-os 
(IV. táblázat). Ebben az esetben 1000 főből 50 
hölgynél lesz húgyúti infekció, 36 főnél valós pozi-
tív, 14 főnél ál-negatív eredmény születik. A 950 
egészséges egyénből a teszt 144 főnél fog ál-pozitív 
eredményt adni, 806 főnél valós negatív értéket ka-
punk. A pozitív prediktív érték ebben az esetben 
20%-ra csökkent, míg annak valószínűsége, hogy a 
teszt negatív eredmény esetén valóban kizárja a be-
tegség fennállását 98%-ra nőtt (NPÉ). Amennyiben 
növeljük a teszt szenzitivitását 90%-osra, magas 
prevalencia esetén (V. táblázat) a PPÉ 67%-osról 
72%-ra növekszik, míg alacsonyabb prevalencia 
esetén (VI. táblázat) 20%-osról 23%-ra nő a PPÉ. 

III. táblázat
Prediktív érték jelentőségének szemléltetése – Példa 1000 fős hölgy populációban húgyúti infekció megállapítására 
végzett gyorsteszt eredményeinek értékelésére 30%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 71%-os szenzitivitás,  

85%-os specificitás)
Eredmény Betegség fennáll Betegség nem áll fenn Összes beteg

Teszt pozitív Valós pozitív
(213 fő)

Álpozitív
(105 fő)

318 pozitív eredmény PPÉ = VP/(VP+ÁP) = 
213/(213+105) = 67%

Álnegatív (87 fő) Valós negatív (595 fő) 682 negatív eredmény NPÉ = VN/(VN+ÁN) 
= 595/(595+87) = 87%

Összes beteg 300 fő (feltételezve) 700 fő (feltételezve) 1000 fő

IV. táblázat
Prediktív érték jelentőségének szemléltetése – Példa 1000 fős hölgy populációban húgyúti infekció megállapítására 
végzett gyorsteszt eredményeinek értékelésére 5%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 71%-os szenzitivitás, 

85%-os specificitás)
Eredmény Betegség fennáll Betegség nem áll fenn Összes beteg

Teszt pozitív Valós pozitív

(36 fő)

Álpozitív

(144 fő)

180 pozitív eredmény PPÉ = VP/(VP+ÁP) = 
36/(36+144) = 20%

Álnegatív (14 fő) Valós negatív (806 fő) 820 negatív eredmény NPÉ = VN/(VN+ÁN) 
= 806/(806+14) = 98%

Összes beteg 50 fő (feltételezve) 950 fő (feltételezve) 1000 fő
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Látható, tehát, hogy a PPÉ esetében a betegség adott 
időszakban adott populációnál való előfordulási 
gyakorisága döntő befolyással van arra, milyen 
megbízható eredményt produkál a gyorsteszt. 

Összefoglalás

Mindenekelőtt azt kell kiemelni, hogy az önellenőrzés-
re szolgáló gyorstesztek diagnózis felállítására nem al-
kalmasak. Megfelelő ismeretekkel azonban kiváló szű-
rési lehetőséget nyújthatnak, illetve segíthetik az egyé-
nek önkontrollját, betegségek időben történő felismeré-
sét, a betegek adherenciáját gyógyszeres terápiájukhoz. 
A kétségtelen előnyök mellett (pl. gyorsaság, könnyű 
hozzáférés) hátrányaik is vannak (pl. teljes költség a be-
teget terheli, eredmények téves értelmezése). Annak ér-
dekében, hogy egy adott teszt megfelelő és helytállóan 
értelmezett eredményt adjon, különös figyelmet kell 
fordítani: (1) a megfelelő termékválasztásra (pl. tanúsító 
jegyek), (2) a vizsgálat kivitelezésére (pl. megfelelő idő-
pontban), (3) az eredmények kiértékelésére és értelme-
zésére (pl. milyen biztonsággal zárható ki a betegség). 
Egy ilyen tartalmú gyógyszerészi tájékoztatás támogat-
ná ezen termékek („gyorstesztek”) szakszerű forgalma-
zását és alkalmazását, igazolva ezzel is a gyógyszertá-
rak egészségügyi intézményi sajátságát, az egészség-
ügyi szakemberek közreműködésének szükségességét. 
Ezt a célt kívántuk szolgálni cikkünkkel, melynek első 
részében elsősorban a gyorstesztek helytálló gyógysze-
részi megítéléséhez és a tanácsadáshoz szükséges alap-
ismereteket kívántuk összefoglalni. A folytatást jelentő 

második cikkben néhány gyógyszertárakban is jellem-
zően megtalálható termékről kívánunk a napi gyakor-
latban is felhasználható ismeretet összegezni. 
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végzett gyorsteszt eredményeinek értékelésére 30%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 90%-os szenzitivitás, 

85%-os specificitás)
Eredmény Betegség fennáll Betegség nem áll fenn Összes beteg

Teszt pozitív Valós pozitív

(270 fő)

Álpozitív

(105 fő)

375 pozitív eredmény PPÉ = VP/(VP+ÁP) = 
270/(270+105) = 72%

Álnegatív (30 fő) Valós negatív (595 fő) 625 negatív eredmény NPÉ = VN/(VN+ÁN) 
= 595/(595+30) = 95%
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VI. táblázat
Prediktív érték jelentőségének szemléltetése – Példa 1000 fős hölgy populációban húgyúti infekció megállapítására 
végzett gyorsteszt eredményeinek értékelésére 5%-os prevalencia esetén (Teszt paraméterek: 90%-os szenzitivitás,  

85%-os specificitás)
Eredmény Betegség fennáll Betegség nem áll fenn Összes beteg

Teszt pozitív Valós pozitív

(45 fő)

Álpozitív

(144 fő)

189 pozitív eredmény PPÉ = VP/(VP+ÁP) = 
45/(45+144) = 23%

Álnegatív (5 fő) Valós negatív (806 fő) 811 negatív eredmény NPÉ = VN/(VN+ÁN) 
= 806/(806+5) = 99%

Összes beteg 50 fő (feltételezve) 950 fő (feltételezve) 1000 fő
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Miseta, I., Botz, L.: The professional aspects of rapid 
tests for pharmacists. What to know for the correct 
judgement and for counselling.

Rapid in vitro diagnostic tests are commonly used by 
patients at home. As a pharmacist we may sell these 
products and also meet frequently with customers 
using these tests, therefore it is our duty to counsel 
patients on their use. Counselling should cover not 
only the discussion of pre-analytical preparation, but 
summarizing the potential outcomes also – pharma
cists need to know when and to whom a rapid test 
should be recommended. In the first part of this article 
we aim to discuss basic knowledge on rapid IVD tests: 
how they are distributed, how the test results should 
be interpreted, what statistical definitions are 
necessary for a pharmacist to be clear with in order to 
judge a result, and why a rapid IVD test isn’t 
equivalent to a laboratory test.

Pécsi Tudományegyetem Gyógyszerésztudományi Kar Gyógyszerészeti Intézet, 7624  Pécs, Honvéd u. 3.
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     A dolgozathoz tartozó tesztkérdések az utolsó oldalon találhatók
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A gyógyszer-nagykereskedelem minőségbiztosítási te-
rülete 1 év híján negyedszázados múltra tekinthet 
vissza hazánkban. Egy 1992 júniusában életbe lépő 
miniszteri rendelet írta elő a gyógyszer-nagykereske-
delmi cégek részére először, hogy minden ilyen tevé-
kenységet folytató gazdálkodó szervezetnek minőség-
biztosító gyógyszerészeket kell alkalmazni az általa 
forgalmazott termékek minőségének ellenőrzésére, a 
termékek minőségére hatással bíró raktározás, tárolás, 
árukezelés folyamatainak előírás szerinti biztosításá-
ra. Ez a rendelet írta elő a feltételeit a jelenlegi, a 
gyógyszer-nagykereskedelemben szükséges és elvárt 
minőségbiztosítási rendszer kialakításának, ami során 
napjainkban már a gyógyszer-nagykereskedelemben is 
folyamatos nyomon követéssel biztosítható a termékek 
teljes életciklusa a gyártástól a felhasználásig.

A gyógyszer-nagykereskedő egy jelentős állomás a 
gyógyszergyártó és a gyógyszert felhasználók közötti 
folyamatban. Folyamatos oda-visszacsatolással lehet 
elérni, hogy a felhasználó teljes megelégedettséggel és 
bizalommal használja a gyógyszereket egészsége meg-
őrzése, betegségei megelőzése és egészségi állapotá-
nak helyreállítása/javítása érdekében. Ebben a folya-
matban a nagykereskedő részben logisztikai eszközei-
vel, részben egyéb szolgáltatásával és szakmai tudásá-
val áll a megrendelők rendelkezésére.

A minőségbiztosítás fogalmát igen összetett módon 
lehet meghatározni. A minőségbiztosítás nem más, 
mint egy rendszer, mely magába kell hogy foglalja 
azon tevékenységek összességét, melyek önmaguk-
ban, vagy más tényezőkkel együtt befolyásolhatják a 
termék minőségét. „A minőségbiztosítás teljes körű 
dokumentálást, eredményessége pedig nyomon köve-
tést igényel” [1]. 

A minőségbiztosítási rendszer kiépítése minden 
gyógyszer-nagykereskedő kötelezettsége. A rendszer 
kiépítésének alapelvei az „Iránymutatások az emberi 
felhasználásra szánt gyógyszerek helyes forgalmazási 
gyakorlatáról” c. irányelvben [2] kerültek rögzítésre. 
A minőségbiztosítási rendszernek ki kell terjednie a 
nagykereskedő teljes tevékenységére, azon belül a te-
vékenység folyamataira, a kockázatkezelési elvek és 
felelősségi körök meghatározására. A gyógyszer-
nagykereskedő vezetőségének alapfeladata a minőség-
biztosítási rendszer rendszeres felülvizsgálata, nyo-
mon követve, értékelve a rendszer hatékony és ered-
ményes működését, további fejlesztési lehetőségek be-
építésének jóváhagyásával. 

Az irányelv 10 fejezetben foglalta össze azon irány-
mutatásokat, melyek betartásával és alkalmazásával 
biztosítható a gyógyszerek minőségének megóvása, a 
logisztikai folyamatok nyomon követése, az ellátási lánc 
folyamatos ellenőrzése. A fogalom meghatározás alap-
ján a minőségbiztosítás a gyógyszer-nagykereskedelem 
teljes logisztikai folyamatát nyomon kell hogy kövesse, 
a beszerzéstől a megrendelőhöz történő kiszállításig. 

A nagykereskedőnek olyan minőségbiztosítási 
rendszert kell kiépíteni, hogy tevékenysége során biz-
tosítani tudja a termékek beszerzésének, tárolásának, 
értékesítésének, szállítási folyamatainak követelmé-
nyek szerintiségét. Egyértelmű felelősségi körök meg-
határozására van szükség, melyeknek nemcsak a ke-
reskedelmi és szolgáltató felek közötti szerződésben 
kell megnyilvánulniuk, de a dolgozók felelősségi és 
hatáskörét is egyértelműen rögzíteni kell, munkaköri 
leírás formájában. A gyógyszer-nagykereskedelem 
minőségbiztosítási rendszerének kidolgozása és fenn-
tartása a forgalmazó által kijelölt felelős személy fel-
adata, akinek megfelelő hatáskörrel kell rendelkeznie 
a nagykereskedelmi folyamatok gyógyszerminőséget 
érintő döntéseinek meghozatalában. 

MINŐSÉG A GYÓGYSZERÉSZETBEN

A Gyógyszerészet májusi számában indítottuk el a „Minőség a gyógyszerészetben” c. sorozatot melynek bekö-
szöntőjében [Gyógyszerészet 60, 275 (2016)] Bódis Attila a sorozat koordináló szerkesztője röviden indokolta 
a témaválasztást, tájékoztatott a szerkesztőség céljairól és közzétette a sorozat témalistáját is. Először – még a 
májusi Gyógyszerészetben – Paál Tamás „Minőségbiztosítás a gyógyszertárban”  c. közleménye [Gyógyszeré-
szet 60, 276-279 (2016)], majd júniusi számunkban Hegedűs Gézáné Komlóssy Éva „A minőségbiztosítás új 
lehetőségei és eszközei: minőség kockázat kezelés” c. dolgozata [Gyógyszerészet 60, 345-352 (2016)] jelent meg.
Sorozatunk következő közleményét lentebb olvashatják. 

Minőségbiztosítás a gyógyszer-nagykereskedelemben

Kiss Ferencné1

1 A szerző a Hungaropharma Zrt. minőségbiztosítási igazgatója.
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A gyógyszer-nagykereskedelemben a felelős szemé-
lyek gyógyszerészek. A felelős személynek a nagyke-
reskedelem teljes folyamatával tisztában kell lenni, va-
lamint rálátása kell legyen a gyógyszerek gyártására 
és engedélyeztetésére is. A felelős személy döntései 
határozzák meg, hogy a cégnél szakmailag mit lehet 
vagy mit nem lehet megtenni és azt is, hogy az alkal-
mazott módszerek, eszközök biztosítják-e a jogszabá-
lyi előírásokban rögzített elvárásokat. Szakmai rálátá-
sával jóvá kell hagynia a forgalmazott termékeket 
érintő, a nagykereskedő által végzett tevékenységek 
szabályrendszerét, véleményeznie kell a szerződések, 
megállapodások minőségbiztosítást érintő kérdéseit, 
meg kell határoznia a két fél közti minőségbiztosítási 
felelősségi köröket. 

A nagykereskedelem folyamatait sok szakterület 
együttes munkája biztosítja, ahol a képzésekkel lehet 
és kell biztosítani a naprakész tudást, a megfelelő 
szakmai hátteret. A feladatok ellátásához szükséges 
ismereteket a felsőfokú végzettséggel rendelkezők szá-
mára részben pontszerző egyetemi képzések, előadá-
sok biztosítják, másrészt a nagykereskedelem saját 
belső szabályzatainak oktatásával, a vállalat minden 
dolgozója számára kötelezően tartandó tréninggel ér-
hető el a megfelelő tudás, a képzési programot éves 
terv alapján kell végrehajtani. A tréningek célja a dol-
gozókkal megismertetni a feladataik ellátásához szük-
séges új szabályzatokat. Évente szinten tartó oktatás-
sal kell biztosítani az ismeretek megtartását vagy a 
változások ismertetését. Mindezen oktatások akkor 
érik el céljukat, ha azt követően a dolgozó azokat be-
tartja. Így meg kell győződni az oktatás hatékonyságá-
ról, vagyis hogy a dolgozó megértette-e az elmondot-
takat és a napi feladatok során aszerint járnak-e el. Az 
oktatást, mint több más folyamatot és tevékenységet, a 
minőségbiztosítás számára az igazolhatóság érdeké-
ben lépésről lépésre dokumentálni kell, az oktatás 
eredményességének vizsgálatára pedig a leggyakoribb 
és leghatásosabb módszer a szóbeli visszakérdezés 
mellett a tesztírás. A vizsgák kiértékelése nagyon fon-
tos, hisz ebből lehet következtetni a dolgozó megfelelő 
tudására, valamint arra, hogy azok a szabályzatok, 
melyeket az egyes folyamatokhoz kapcsoltan előír-
tunk, mennyire érthetők a dolgozók számára, nem 
szorulnak-e javításra. 

Az irányelv legnagyobb fejezetét, a nagykereske-
delmi tevékenység alapjait meghatározó telephelyek-
kel és berendezésekkel kapcsolatos előírások adják.

A gyógyszer-nagykereskedelem mindennapi tevé-
kenysége nem hasonlítható össze egy általános keres-
kedő feladataival, de napjainkban már egy korábbi 
gyógyszer-nagykereskedő tevékenységével is nehezen. 
A nagykereskedő kapocs a gyártó és az egészségügyi 
szolgáltató (működési engedéllyel rendelkező) között, 
de kivételes esetekben közvetlenül is kapcsolatban áll 
a beteggel, mint pl. az orvosi oxigén és az ambulánsan 

alkalmazott dializáló oldatok (CAPD) kiszolgálása so-
rán. A gyógyszer-nagykereskedő logisztikai folyama-
tait végig kísérve – megelőzve és kiegészítve sok 
egyéb szakterület munkáját – kell a minőségbiztosítási 
rendszert oly módon fenntartani, hogy a folyamataink 
és az ezekhez kapcsolódó összes adat naprakészen 
rendelkezésre álljon, folyamatosan nyomon követhető 
és visszakereshető legyen. 

Ahhoz hogy a nagykereskedő tevékenységét megfe-
lelő és a tevékenységhez mérten szükséges és elégsé-
ges módon elláthassa, hatóságilag engedélyezett telep-
hellyel kell rendelkeznie. A telephely kiválasztása és 
működtetése komoly logisztikai kihívás a mai piaci 
környezetben, aminek fontos eleme a telephely föld-
rajzi elhelyezkedése és a megfelelő technológia kivá-
lasztása (a kötelező és szükséges szakmai elvárások 
betartása mellett). Egy nagykereskedelem telephelye 
nem egyszerűen a termékek lerakata, hanem ennél 
sokkal több és kockázatosabb vállalkozás. 

A telephely kialakításánál jelentős figyelmet kell 
fordítani a gyógyszerek biztonságos tárolására, a jogo-
sulatlan, illetéktelen bejutás megakadályozására, 
melynek érdekében a gyakorlatban távfelügyeleti ri-
asztórendszert, továbbá a telepre való belépésre és an-
nak látogatására vonatkozó beléptető rendszert kell 
fenntartani. 

A forgalmazott termékkörhöz kapcsolódó tárolási 
feltételek kialakítása még messze nem elégséges a te-
vékenység beindításához. A gyógyszerek forgalmazá-
sában több típusú elkülönítésről kell gondoskodni, me-
lyek hozzáférését szabályozni szükséges. Ilyen elkülö-
nített területeket kell kialakítani a „karantén”, a „nem 
megfelelt”, a „forgalmi kivonás alá eső” készletek, a 
„visszaküldött termékek”, a „gyaníthatóan hamis 
gyógyszerek”, vagy a „lejárt” készítmények részére. A 
gyógyszerek fenti elkülönítésén túl még az eltartható-
sági szempontok alapján is biztosítani szükséges a tá-
rolási körülményeket. A gyógyszereket, mint „külön-
leges árut” kell és lehet definiálni, amelyek tárolási 
feltételeiről a termékek forgalomba hozatali engedélye 
rendelkezik. Alapvetően a termékek nagy részét a kü-
lönleges eltartást nem igénylő kategóriába lehet sorol-
ni, de jelentős és fokozott figyelmet kell fordítani a hi-
deg, azaz a 2-8 °C közötti hőmérsékletet igénylő ter-
mékek árukezelésére. A minőségbiztosítás feladata, 
jóváhagyni, minősíteni a tárolási feltételek szerinti és 
az elkülönítéseknek megfelelő raktárterületek kialakí-
tását, azok egyértelmű jelölését. A minőségbiztosítás-
nak döntő szerepe van a telephelyek, raktárak kialakí-
tásánál, a raktár-technológia bevezetésénél. Szakmai-
lag döntenie kell, hogy a nagykereskedelemben alkal-
mazott számítástechnikai rendszer(ek) alkalmas(ak)-e 
a forgalmazott termékek biztonságos adatnyilvántar-
tásához, ellenőrző vizsgálatokkal igazolni kell, hogy a 
rendszer képes a biztonságos eredmények megismételt 
eléréséhez.
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A minőségbiztosítási rendszer fenntartásának és 
működésének a középpontjában a forgalmazott termé-
kek (a gyógyszerek és a többi termékcsoport esetében 
is) minőségének megőrzése áll, tevékenysége során 
minden esetben ezt kell figyelembe venni és szem 
előtt tartani.

Minőségbiztosítási döntéssel kezelhetők az alábbi 
adatok és nyilvántartások: 

–– kitől szerezhet be gyógyszert a nagykereskedő, 
–– mely termékeket forgalmazhatja, 
–– kik lehetnek a vevői és 
–– kik lehetnek a kiszervezésre kerülő tevékenységek 
alvállalkozói. 
A beszerzéshez szorosan kapcsolódó minőségbizto-

sítási munkának egyik jelentős feladata, a forgalma-
zott termékek körében a hamisított, vagy hamisnak 
vélt termékek kiszűrése. Az első lépés egy belső sza-
bályrendszer felállítása, melyben meg kell határozni a 
jóváhagyott beszállítókat. A gyógyszeriparban a jog-
szabályi előírás zárt láncot ír elő, azaz csak és kizáró-
lag megfelelő és érvényes engedéllyel rendelkező 
gyártótól vagy gyógyszer-nagykereskedőtől szerezhe-
tő be gyógyszer és kizárólag érvényes és a vevői beso-
rolásnak megfelelő engedéllyel rendelkezőnek értéke-
síthető gyógyszer. A minőségbiztosítás feladata, hogy 
az engedélyek megfelelőségét ellenőrizze, illetve meg-
győződjön, hogy az adott beszállító, vevő tevékenysé-
ge során betartja-e a helyes gyógyszer-forgalmazási 
előírásokat, iránymutatásokat.

Napjainkban fokozott figyelemmel kell kísérni a 
gyógyszer-nagykereskedők tevékenységét a hamisítás-
nak kitett, speciálisan érzékeny gyógyszerek kereske-
delmének területén. Egyes gyártók által előállított ter-
mékek a hazai legális kereskedelmi piacon kívül az il-
legális hazai és nemzetközi kereskedelemben igen 
nagy szerepet játszanak, ezzel fenyegetve a betegek 
biztonságos gyógyszerellátását, megakadályozva a be-
tegségből való felépülésüket, kockáztatva az egészségi 
állapotukat. Ezért van kiemelkedő szerepe a nagyke-
reskedők minőségbiztosításának, akik a beérkezett 
szállítmányok ellenőrzésével kiszűrhetik és megaka-
dályozzák a nem megfelelő gyógyszerek legális ellá-
tásba való bejutását. A nagykereskedők minőségbizto-
sításának szoros együttműködése szükséges a gyártók 
törzskönyvezőivel, akikkel naprakész információ át-
adásra törekednek a biztonságos, a magyarországi elő-
írásoknak megfelelő gyógyszerforgalmazáshoz.

A beszerzett gyógyszerek nagykereskedők általi 
magyarországi értékesíthetőségének alapja a minőség-
biztosítás döntése az eladható készletbe helyezésről. A 
minőségbiztosításnak meg kell győződni, hogy 

–– a termék beszállítása az előírt beszállítótól történt, 
–– a terméket már egy EU tagországban felszabadítot-
ták és 

–– a szállítási körülmények a termék eltartására vonat-
kozóan megfelelőek voltak. 

Ezt követően dönthet az eladható készletbe helye-
zésről. Minden Magyarországon forgalmazott termék 
esetében (legyen az nemzeti hatóság által törzskönyve-
zett, vagy centrális törzskönyvezési eljárással forgal-
mazható termék) a termék forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjának a gyógyszer első forgalomba hoza-
talra szánt gyártási tételéből végleges minta engedé-
lyeztetésre mintát kell benyújtani az OGYÉI (Országos 
Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet) 
részére. Az engedély meglétének ellenőrzése a nagyke-
reskedő minőségbiztosításának feladata. Amennyiben 
a termék nem rendelkezik végleges minta engedéllyel, 
úgy Magyarországon kizárólag alaki hibára vonatkozó 
OGYÉI határozat birtokában van lehetőség a további 
értékesítésre. Mind a végleges minta, mind az alaki hi-
bára vonatkozó határozat azokat a feltételeket rögzíti, 
amelyeket a nagykereskedő minőségbiztosításának 
minden beérkezés alkalmával ellenőrizni kell. A követ-
kező adatok és dokumentumok ellenőrzése szükséges: 

–– termékazonosítás (törzskönyvezett név), 
–– gyártási szám, 
–– lejárati idő feltüntetése, valamint 
–– a termék forgalomba hozatali engedélyében rögzített 
külső és belső címkeszöveg, továbbá a gyógyszer 
felhasználó részére szóló Betegtájékoztató szövegé-
nek ellenőrzése. 
Ezt követi a teljes beszállítási lánc hőmérsékleti kö-

rülményeinek az ellenőrzése, melyekhez a szállít-
mányban elhelyezett hőmérsékleti adatrögzítők szol-
gálnak. A kontroll és a kapott dokumentumok alapján 
kell döntenie a gyógyszer-nagykereskedő felelős sze-
mélyének az eladható készletbe helyezésről, és a ter-
mék ekkor kaphat szabad utat az értékesíthetőségre.

A gyógyszer-nagykereskedő felelőssége az általa 
forgalmazott gyógyszerek, termékek megrendelők ré-
szére történő eljuttatása. Ez a feladat a logisztikának a 
szállítási oldala, mely komoly jelentőséggel bír az ér-
tékesített termékek minőségmegőrzésének biztosításá-
ban. A szállítás megfelelőségét döntően befolyásolják 
a kockázat alapján elkészített és tervezett járatok, az 
alkalmazott gépjárművek és a gépkocsivezetők alkal-
massága. Minőségbiztosítási jóváhagyás szükséges 
arra vonatkozóan, hogy a szállítást végző eszközök 
megfelelnek az előírásoknak. A minőségbiztosítás ál-
tal végzett oktatás szükséges a gépkocsivezetőknek a 
gyógyszerek kezeléséhez tartozó szakmai ismeretek, 
belső szabályzatok elsajátításához. Fontos szempont 
az alkalmazott gépjárműpark minősítése (szélsőséges 
időszakokra vonatkozó mérések igazolásával), az elő-
írt szállítás alatti hőmérsékleti körülmények folyama-
tos monitorozása, visszamenőleges igazolása annak 
megfelelőségéről. 

A megrendelők részéről lehet igény a kiszállítást 
követően a gyógyszer (termék) visszaküldésére, mert 
a végfelhasználó (beteg) a termékkel kapcsolatban mi-
nőségi hibát észlel. Az ilyen indokkal visszaküldött 
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termékeket a minőségbiztosításnak feltételezett gyár-
tási hiba esetében, kivizsgálás céljából a szakhatóság 
felé továbbítani kell, melyről egyúttal a termék forga-
lomba hozatali engedély jogosultját is értesíti. A pa-
nasz kezelésére a minőségbiztosításnak olyan belső 
szabályzással kell rendelkezni, mely a termékhez kap-
csolódó panasz kivizsgálást, értékelést és az azt köve-
tően szükséges intézkedéseket magába foglalja. 

A végfelhasználók által a felhasználás során tapasz-
talt esetleges nem kívánatos eseményeket, mellékhatá-
sokat, melyek egészségügyi dolgozók tudomására jut-
nak, a gyógyszertörvény alapján kötelező az OGYÉI 
honlapján elérhető nyomtatvány kitöltésével bejelente-
ni. A gyógyszer-nagykereskedők a feléjük továbbított 
bejelentéseket 24 órán belül a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjának és a szakhatóságnak jelenteni kö-
telesek. A nem kívánt mellékhatásokra vonatkozóan is 
belső eljárást kell kidolgozzon a nagykereskedő, mely-
ben a szükséges intézkedések lépéseit meg kell hatá-
rozni és a felelősöket nevesíteni kell, naprakész nyil-
vántartás vezetésével.

A nagykereskedés folyamatainak meghatározása-
kor a kockázatkezelési elvek alapján kell dönteni egy-
egy alkalmazott eszköz, technológia, módszer és idő-
korlát alkalmazásáról. 

A gyógyszer-nagykereskedőnek folyamatos ön-
kontrollt kell végeznie, hogy a folyamatok minden 
szakaszában az és úgy történjen, ahogy azt szabályoz-
ta, leírta. Ebben a körforgásban az ellenőrzéseknek, 
auditoknak nagy szerepe van, hisz ezek azok a vissza-
csatolások, melyekkel igazolható a leírtak betartása, a 
folyamatok megfelelősége. Az ebben észlelt eltérés, 
kapott panasz indítja be a korrekciós, javító és megelő-
ző intézkedések sorát (CAPA), mely megszünteti a hi-
ányosságot, javítja, megelőzi a továbbiakban az eltéré-
sek kialakulásának lehetőségét. Minden, a termékek 
minőségére ható eltérésről, a hiányosságokról a minő-
ségbiztosításnak kell dönteni, elfogadni és jóváhagyni 
az intézkedési tervben megfogalmazottak alapján. 

A gyógyszer-nagykereskedelem minőségbiztosítási 
feladatairól és felelősségéről szóló közlemény csak ki-
emelt vázlatát tükrözi azoknak a feladatoknak, melye-
ket napi szinten gyakorolni kell. A nagykereskedelem 

napi tevékenysége, mely a minőségbiztosítói döntések 
alapján elsősorban az igenekre épül, találkozhat a ne-
mekkel is, melyek szintén a megfelelő és biztonságos 
működést támogatják, igazolják. A gyógyszer-nagyke-
reskedelmi tevékenység során a méretét tekintve kicsi 
és nagy cégeknek mindazokat az elvárásokat teljesíte-
ni kell a személyi és a tárgyi feltételekben, melyeket 
az iránymutatásokban, a jogszabályokban előírtak. 

A Hungaropharma Zrt-nek, mint az ország egyik 
legnagyobb, piacvezető gyógyszer-nagykereskedőjé-
nek, kötelessége és feladata a tevékenysége során 
olyan minőségirányítási és minőségbiztosítási rend-
szert létrehozni és működtetni, mellyel a végfelhasz-
nálók számára a forgalmazott termékek előírásnak 
megfelelő minősége a teljes tevékenysége során bizto-
sított. Ezért a minőségbiztosítás szakmai elvárásainak 
megfelelően gyógyszerészek és a felügyeletük mellett 
dolgozó asszisztensek látják el a napi feladatokat. Je-
lentési kötelezettségük közvetlenül a vezérigazgató 
felé van. Ahhoz, hogy a napi gyógyszer-nagykereske-
delmi tevékenység minden munkafázisa kontrollált le-
gyen, több műszakban dolgoznak. A fent leírtakban 
nevesített feladatok [mint az éves oktatások, auditok, 
önellenőrzések, javító és megelőző intézkedések 
(CAPA), panaszok és reklamációk] mellett éves trend-
analízissel elemzik az előző év munkafolyamatait, do-
kumentációját, és segítik elő a következő év tervezé-
sét.

A gyógyszer-nagykereskedelem és azon belül a mi-
nőségbiztosítás tevékenysége egy örök körforgás ré-
sze, melynek feladata és célja visszamenőleges igazo-
lással alátámasztani a megtörtént eseményeket, a hi-
bák és eltérések teljes körű kivizsgálásával pedig elő-
segíteni a további előremutató intézkedéseket. 
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Gyógy­sze­ré­szet 60. 412-413. 2016.

A Kínában őshonos Camptotheca acuminata a 
Nyssaceae családba tartozó, akár huszonöt méter ma-
gasra is megnövő, nedves, meleg, napsütötte helyeket 
kedvelő fa (1. ábra). Számos országban, köztük az 
Amerikai Egyesült Államokban, Indiában és Japánban 
is előszeretettel ültetik dísznövényként [1]. A hagyo-
mányos kínai orvoslásban a növényt gyomor-, máj-, 
lép-, epehólyag-, valamint bőrbetegségek, illetve leu-
kémia kezelésére is alkalmazták [1]. Kínai neve „xi 
shu” – szószerinti fordításban: „boldog fa” – is a nö-
vény mindenféle betegségből meggyógyító, „boldogsá-
got hozó” hatására utal. Jelentősége mégis elsősorban a 
benne található tumorellenes hatású, pentaciklusos al-
kaloidnak, a kamptotecinnek (2. ábra) köszönhető.

A kamptotecin története az 1950-es évekbe nyúlik 
vissza, amikor M. E. Wall és munkatársai az Egyesült 
Államokban, az Eastern Regional Research Labora
tory, United States Department of Agriculture (USDA) 

munkatársaiként több ezer növényen végeztek el szű-
rővizsgálatot kortizon szintéziséhez felhasználható 
szteroidok után kutatva. 1957-ben Wall felkereste Jo-
nathan Hartwellt, akit a növényi eredetű antitumor ha-
tású anyagok kutatásának úttörőjeként tartanak szá-
mon, és egy együttműködés keretében megvizsgálták 
mintegy ezer növényi kivonat daganatellenes hatását 
CA-755 tumorsejteken. A vizsgálatok során a Campto
theca acuminata kérgének kivonata kiemelkedően ha-
tásosnak bizonyult. Ez felkeltette Wall érdeklődését, 
és elhatározta, hogy felkutatja a hatásért felelős ve-
gyületet. Mivel az USDA-nál nem volt lehetősége 
ilyen jellegű vizsgálatok elvégzésére, Wall 1960-ban 
létrehozott egy növénykémiai kutatócsoportot az 
Észak-Karolinai Research Triangle Institute keretein 
belül. A kutatócsoporthoz csatlakozott M. C. Wani is, 
akivel közösen mintegy 20 kg növényi anyagból kiin-
dulva 1966-ban sikerrel izolálták a hatásért felelős 
kamptotecint [2]. Tekintve, hogy a vegyület rosszul ol-
dódik vízben, annak vízoldékony nátriumsóját alkal-
mazták a továbbiakban az Amerikai Nemzeti Rákku-
tató Intézetben (NCI) folytatott klinikai vizsgálatok 
során. A tapasztalt súlyos mellékhatások – neutropé
nia, trombocitopénia, haemorrhagiás cisztitis, súlyos 
hasmenés – miatt azonban a vizsgálatokat leállították 
és a kamptotecin kutatása hosszú időre háttérbe szo-
rult. Majdnem húsz év elteltével, 1985-ben azonban is-
mét a figyelem középpontjába került, amikor is kimu-
tatták, hogy a kamptotecin elsődleges támadási pontja 
az előrehaladott stádiumú rákos sejtekben emelkedett 
mennyiségben jelenlevő topoizomeráz I enzim [3].

A topoizomeráz enzimek fontos szerepet töltenek 
be a DNS működésének – replikáció és transzkripció 
– szabályozásában: a többszörösen felcsavarodott DNS 
szerkezetét meghatározott helyen fellazítják és átren-
dezik [4]. A topoizomeráz I aktív centrumában levő 
tirozin hidroxilcsoportja a DNS egyik szálának vala-
mely foszfodiészteréhez kapcsolódva a DNS-szál ha-
sadását okozza. A kamptotecin az így kialakult topo
izomeráz I–DNS-komplexhez kötődve stabilizálja azt, 
megakadályozva a DNS-szál újraegyesülését. Vég-
eredményben a kromoszómális DNS fragmentációja a 
sejt pusztulásához vezet. A topoizomeráz I enzim na-
gyobb mennyiségben van jelen a vastagbél, petefészek 
és prosztata tumorokban, ami magyarázatul szolgálhat 
e szervek fokozott érzékenységére kamptotecinnel 
szemben [3, 5].

Camptotheca acuminata – kamptotecin

Csábi József

NÖVÉNYI SZEREK HELYE A MAI GYÓGYSZERKINCSBEN

1. ábra: Camptotheca acuminata

2. ábra: Kamptotecin
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A ’80-as évek második felében újabb topoizomeráz 
I gátló vegyületek után kutatva a kamptotecin több 
szerkezeti analógját is kifejlesztették, melyek közül 
kettő, a topotekán és az irinotekán hazánkban is forga-
lomban van, és fontos részét képezik a gyógyszeres 
daganatterápiának [3]. A topotekán egy, a pentacik
lusos alkaloidváz A-gyűrűjén bázikus oldalláncot tar-
talmazó vízoldékony vegyület, melyet petefészek- és 
kissejtes tüdőrák kezelésében alkalmaznak. A másik, 
gyakorlatban alkalmazott kamptotecinszármazék, az 
irinotekán, egy prodrug, amiből a szervezetben a kar
boxilészteráz enzim hatására egy SN-38 nevű aktív 
metabolit keletkezik. Az irinotekánt önmagában vagy 
fluoropirimidinekkel kombinálva első vonalbeli szer-
ként alkalmazzák előrehaladott kolorektális daganatok 
kezelésében [6]. Napjainkban Magyarországon topote
kántartalmú készítményekkel oldatos infúzióhoz való 
koncentrátum, por, illetve liofilizátum formájában ta-
lálkozhatunk, míg irinotekánt tartalmazó készítmé-
nyeket oldatos infúzióhoz való 20 mg/ml töménységű 
koncentrátumként forgalmaznak [7].

Mindkét gyógyszervegyületet iparilag félszinteti
kus úton, kamptotecinből állítják elő, melyet két nö-
vényfaj, a Camptotheca acuminata és a Nothapodytes 
foetida kérgéből és magvaiból vonnak ki. A növényi 
forrásból történő izolálás azonban a fajok veszélyezte-
tettségét tekintve, illetve környezetvédelmi megfonto-
lásból aggályokat vet fel [6]. Nem véletlen, hogy Kíná-
ban, a Camptotheca acuminata őshazájában, a nö-
vényt veszélyeztetettnek nyilvánították, az országból 
való kivitelét pedig korlátozták [1]. Kutatások folynak 
a kamptotecin bioszintetikus úton, szövet- és sejtkul-
túrák általi előállítására, ennek ipari szintű, gazdasá-
gos megvalósítása azonban még nem megoldott. Bár a 
növény szinte minden részében találhatunk kampto
tecint, legnagyobb koncentrációban (0,4%) a fiatal le-
velekben fordul elő. Ez az érték mintegy 1,5-szer ma-
gasabb, mint a magokban, és 2,5-szer magasabb, mint 
a kéregben talált mennyiség. A friss levelek magas 
koncentrációja az érés során gyorsan csökken, ez lehet 
a magyarázata annak, hogy a ’60-as években végzett 
kísérletekben a levél kivonatok nem mutattak anti
tumor hatást. Mindennek fényében hatékony megoldás 
lehet a kamptotecin előállítására a fiatal levelek több-
szöri begyűjtése, és belőlük a vegyület kinyerése anél-
kül, hogy a növényben jelentősebb kárt okoznánk [6].

A kamptotecin – illetve a belőle félszintetikus úton 
előállított topotekán és irinotekán – jeles példája a nö-
vényi eredetű gyógyszervegyületek terápiába történő 
sikeres bevezetésének. Más növényi eredetű hatóanya-

gokkal – mint például a taxol, vinblasztin és vink
risztin – egyetemben, jelentős előrelépést hozott a da-
ganatterápiában. Bár az elmúlt évtizedekben a kombi-
natorikus kémia és a számítógépes gyógyszertervezés 
térhódításával párhuzamosan a természetes eredetű 
vegyületekből történő gyógyszerfejlesztés valamelyest 
háttérbe szorult – több gyógyszergyártó cég is vissza-
fogta ilyen irányú fejlesztéseit –, a kutatók többsége 
mégis egyetért abban, hogy a természetes eredetű ve-
gyületek kémiai és biológiai sokszínűségüknek kö-
szönhetően továbbra is gazdag forrását jelentik új 
gyógyszervegyületek felkutatásának [8]. Jóllehet, az 
elmúlt évtizedben voltak törekvések a kamptotecin 
újabb félszintetikus származékainak – például rubi
tekán, exatekán, diflomotekán, gimatekán – gyógy-
szerré fejlesztésére, ezek a kutatások a klinikai vizs-
gálatok különböző fázisain nem jutottak túl [9]. Kísér-
letek igazolták, hogy a kamptotecin tumorellenes ha-
tása mellett parazitaellenes és antivirális hatással is 
rendelkezik, ami kilátásba helyezi a vegyület, illetve 
származékainak újabb indikációs területeken való al-
kalmazását is [6].

A Camptotheca acuminataból izolált kamptotecin 
több mint fél évszázados története alátámasztja a ter-
mészetes eredetű vegyületekből történő gyógyszerfej-
lesztés létjogosultságát, a belőle előállított származé-
kok, a topotekán és az irinotekán mind a mai napig 
nélkülözhetetlen szerepet töltenek be a petefészek- és 
kissejtes tüdőrák, valamint a metasztatikus kolorek
tális daganatok gyógyszeres kezelésében.
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SZÁSZ KÁLMÁN-DÍJ 2016
Pályázati felhívás

A Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság Gyógynövény Szakosztályának kezdeményezésére, a Richter Gedeon Nyrt. pénzügyi támo-
gatásával a Magyar Gyógyszerésztudományért Alapítvány 2016-ban megalapította a Szász Kálmán-díjat. A díj névadója Szász Kálmán 
gyógyszerész (1910-1978), a hazai gyógynövénykutatás és a gyógynövény-alapú gyógyszergyártás kiemelkedő alakja, a Richter Gedeon 
Gyógyszergyár Növénykémiai Osztályának volt vezetője. 

A Szász Kálmán-díj célja, hogy elismerje és támogassa további tudományos munkájában azokat a fiatal gyógynövénykutatókat, akiknek a 
beküldési határidőig életkoruk nem haladja meg a 40 évet1, tagjai a Magyar Gyógyszerésztudományi Társaságnak és valamely, a gyógy-
növényekhez kapcsolódó területen (kutatás, feldolgozás, termékfejlesztés, minősítés, gyártás) tevékenykedve

-	 kiemelkedő tudományos, kutatás-fejlesztési tevékenységet folytatnak,
-	 jelentős tudományos és/vagy műszaki-szellemi alkotást hoztak létre,
-	 jelentős mértékben vesznek részt a szakmai közéletben.
A díjazott a kitüntetés tényét igazoló oklevél mellett 1 000 000, azaz egymillió forint ösztöndíjban részesül.
A pályázáshoz az alábbi dokumentumok benyújtására van szükség: 
I.	 Kitöltött és aláírt pályázati adatlap és nyilatkozat (formanyomtatvány felhasználásával),
II.	 Ajánlás a gyógynövény szakterület valamely szaktekintélyétől,
III.	 A pályázó szakmai életrajza, publikációs listája,
IV. 	 Munkaterv (3 éves időtartamra, 1 oldal terjedelemben).
A díj odaítéléséről háromtagú szakmai bizottság javaslata alapján az Alapítvány kuratóriuma dönt, amely ellen fellebbezésnek helye nincs. 

A hiányos pályázatokat a bizottság figyelmen kívül hagyja. 
A Szász Kálmán-díjjal kapcsolatos részletes tudnivalók, valamint a beküldendő adatlap és nyilatkozat megtalálhatók a www.

mgyt.hu honlapon. További felvilágosítás az alapitvany@mgyt.hu címen kérhető.
A pályázat postára adásának határideje: 2016. szeptember 30. (Postacím: Magyar Gyógyszerésztudományért Alapítvány, 1085 

Budapest, Gyulai Pál u. 16.; a borítékon feltüntetendő: Szász Kálmán-díj). A pályázat beérkezéséről és az elbírálás eredményéről a pályázó 
elektronikus, a díj elnyerése esetén a díjazott elektronikus és postai értesítést kap.

1 A 40 éves korhatár emelhető a szülési szabadságon és a főállásban gyermekneveléssel töltött idő hosszával.

ADATLAP Szász Kálmán-díjra történő pályázáshoz
Név: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                                          

Munkahely: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                                    

Munkakör, beosztás (foglalkozás):. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                 

Tudományos fokozat, megszerzés éve, száma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                       

Születési hely: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                           és idő:.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                    

Szülési szabadságon és a főállásban gyermekneveléssel töltött idő hossza (hónap):. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                       

Lakcím:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                                        

Telefonszám:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                                   

E-mail cím:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                                     
Aláírásommal tanúsítom, hogy a fent közölt adatok a valóságnak megfelelnek.
Dátum: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	 pályázó aláírása

NYILATKOZAT Szász Kálmán-díjra történő pályázáshoz
Alulírott,   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .    kijelentem, hogy az ösztöndíj elnyerése esetén a pályázat munkatervében megjelölt célok ered-

ményeiről készült közleményekben, prezentációkban (folyóiratcikk, előadás, stb.) feltüntetem, hogy a munka a Szász Kálmán-díj támogatásával ké-
szült. Vállalom, hogy a pályázat időtartamának lejártát követően az elért eredményekről 1 oldal terjedelmű beszámolót készítek, melyhez csatolom 
a pályázat témájában megjelent közlemények és prezentációk jegyzékét.

Dátum: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	 pályázó aláírása



A Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kar 
2016. év II. félévi 

kötelező szintentartó továbbképzései
A Semmelweis Egyetem Gyógyszerésztudományi Kara 2016 őszére is meghirdeti a kötelező szintentartó 

tanfolyamát mindhárom szakirány: a közforgalmú, a kórházi-klinikai és az ipari gyógyszerészet szá-
mára. 

A Kar 2015-ben újította meg kötelező szintentartó továbbképzéseit, az elmúlt évek során bekövet-
kezett jelentős gyógyszerészi kompetencia-bővüléshez (generikus helyettesítés, hatóanyag alapú 
felírás, alapszintű gyógyszerészi gondozási tevékenység, beteg gyógyszerelési történet betekintés, 
gyógyszerészi gondozási szakmai irányelv stb.) alkalmazkodva, hogy a gyógyszerészek a gyógyszer-
ellátásban, iparban, kutatásban nagyobb gyakorlati relevanciával rendelkező ismereteket szerezze-
nek.

A tanfolyamokon a gyakorlatorientált oktatási forma is előtérbe kerül. A kötelező szintentartó tovább-
képzések illeszkednek az országosan egységes – a gyógyszerészi kompetencia fejlesztési irányait meg-
határozó – keretrendszerhez is. A továbbképzések olyan területeket fednek le, amelyek a mindennapi 
gyógyszerészi gyakorlatot segítik. E struktúrában a tantermi előadások mellett kiscsoportos, esettanul-
mányokon és önálló munkán alapuló oktatási napot is tartunk. 

Az elektronikus vizsga helyett az egyéni esettanulmányok kidolgozása jelenti a számonkérés sikeres 
teljesítését. 
A kötelező szintentartó továbbképzés oktatási feladatainak ellátásában részt vesznek
-	 a Gyógyszerésztudományi Kar Intézetein túl 
-	 a Semmelweis Egyetem Egészségügyi Közszolgálati Kar Egészségügyi Menedzserképző Központja, 
-	 a Semmelweis Egyetem Magatartástudományi Intézete, 
-	 a Nemzeti Egészségfejlesztési Intézet és 
-	 a Magyar Gyógyszerészi Kamara
oktatói és munkatársai

A képzési napok felépítése
1. nap: általános gyógyszerészi ismeretek felelevenítése 
2. nap: a szakirányonként megfelelő sajátosságokhoz illeszkedő képzés
3. nap: gyakorlatorientált kiscsoportos továbbképzések, forgószínpadszerűen. 

Regisztráció:
A részvétel ellenőrzése elektronikus regisztrációval, beléptető rendszer használatával és kódolvasó ké-

szülékek segítségével történik. A 75%-os részvétel a vizsgára bocsátás alapfeltételeként került figye-
lembe vételre.

Bővebb információk, pontos órarendek a www.gyoftex.hu honlapon a tanfolyamok, azon belül a köte-
lező szinten tartó menüpontok alatt találhatók, ahol mód van a tanfolyamokra való jelentkezésre is. 

Kérjük, olvassák el a továbbképzések részletes programját és időbeosztását. A Gyógyszerészet jelen számá-
ban közzétesszük

-	A Semmelweis Egyetem kötelező szinten tartó tanfolyama közforgalomban dolgozók számára, kétféle 
időbeosztással,

-	A Semmelweis Egyetem kötelező szinten tartó tanfolyama kórházban, klinikán dolgozók számára,
-	�A Semmelweis Egyetem kötelező szinten tartó tanfolyama iparban dolgozók számára programját 



 A Semmelweis Egyetem kötelező szinten tartó tanfolyama
közforgalomban dolgozók számára, 2016-ban (1)

Nap Kezdési 
időpont

Hossz
(perc)

Előadás címe Előadó Beosztás/  
tud. fokozat

09. 17. 
szombat

09:00 90 Egészségügyet és gyógyszerellátást érintő főbb 
szabályozási változások. Gyógyszer-támogatással 
és forgalomba hozatallal összefüggő kérdések a 

gyógyszertárban

Hankó Balázs PhD

10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyógyszertárban Novák Krisztina főigazgató
11:15 90 Gyógyszertechnológia, gyógyszerformák és a helyes 

gyógyszeralkalmazás összefüggései I.-II.
Antal István PhD

12:45 30 Szünet
13:15 45 Gyógyszerek egyenértékűségének kérdései Tóthfalusi László PhD
14:00 90 Újraélesztés Sirák András mentőorvos, 

szakfelügyelő 
főorvos

10. 01. 
szombat

09:00 30 Alapszintű gyógyszerészi gondozás döntési 
algoritmusának bemutatása

Hankó Balázs PhD

09:30 45 Bevezetés az egészségfejlesztésbe, népegészségügyi 
szűrővizsgálatok – kampányok

Vitrai József osztályvezető

10:15 30 Energiaegyensúly – ajánlások a táplálkozás területén Henter Izabella dietetikus, 
egészségfejlesztő

10:45 30 Energiaegyensúly – ajánlások a fizikai aktivitás területén Lacza Gyöngyvér népegészségügyi 
munkacsoport 

vezető
11:15 30 Étrend-kiegészítők a gyógyszertárban Béni Szabolcs PhD
11:45 30 Étrend-kiegészítők expediálásával kapcsolatos gyakorlati 

megfontolások
Béni Szabolcs PhD

12:15 30 Szünet
12:45 45 Orális antikoaguláns terápia alkalmazásával összefüggő 

gyakorlati kérdések (interakciók, mellékhatások)
Szökő Éva DSc

13:30 45 Szív érrendszeri betegségekben alkalmazott készítmények 
leggyakoribb, a helyes és biztonságos alkalmazással 

összefüggő kérdései

Szökő Éva DSc

14:15 45 Időskorban történő helyes és biztonságos 
gyógyszeralkalmazás gyakorlati lépései

Szökő Éva DSc

15:00 45 A felelős gyógyszertári gazdálkodás alapjai I. Hankó Zoltán MGYK elnök
15:45 45 A felelős gyógyszertári gazdálkodás alapjai II. Sohajda Attila MGYK alelnök

11. 12. 
szombat

09:00 90 Gyógyszerelési problémákat bemutató esettanulmányok 
az orális antikoagulánsok, szív érrendszeri gyógyszerek, 

időskori gyógyszerelés témában

Hankó Balázs, 
Mészáros Ágnes,  

Tábi Tamás

PhD

10:30 90 Gyógyszerelési problémákat bemutató esettanulmányok 
az orális antikoagulánsok, szív érrendszeri gyógyszerek, 

időskori gyógyszerelés témában

Sebők Szilvia,  
Molnár Gabriella, 

Dóczy Veronika

szakgyógyszerész

12:00 30 Szünet
12:30 90 Kommunikációs esettanulmányok, beteg-tájékoztatás 

alapjai, beteg-együttműködés javítása, speciális betegek, 
helyzetek kezelése

Pilling János PhD

14:00 90 Gyógyszertár gazdálkodási helyzetek kezelése 
a gyógyszerrendelés, beszállító kiválasztás, 
készletgazdálkodás, és egyéb területeken

Hankó Zoltán,  
Sohajda Attila

MGYK elnök,  
MGYK alelnök



A Semmelweis Egyetem kötelező szintentartó tanfolyama
közforgalomban dolgozók számára, 2016. (2)

Nap Kezdési 
időpont

Hossz
(perc)

Előadás címe Előadó Beosztás/ 
tud. fokozat

09. 17. 
szombat

09:00 90 Egészségügyet és gyógyszerellátást érintő főbb 
szabályozási változások. Gyógyszer-támogatással 
és forgalomba hozatallal összefüggő kérdések a 

gyógyszertárban

Hankó Balázs PhD

10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyógyszertárban Novák Krisztina főigazgató
11:15 90 Gyógyszertechnológia, gyógyszerformák és a helyes 

gyógyszeralkalmazás összefüggései I.-II.
Antal István PhD

12:45 30 Szünet 
13:15 45 Gyógyszerek egyenértékűségének kérdései Tóthfalusi László PhD
14:00 90 Újraélesztés Sirák András mentőorvos, 

szakfelügyelő főorvos
10. 01. 

szombat
09:00 30 Alapszintű gyógyszerészi gondozás döntési 

algoritmusának bemutatása
Hankó Balázs PhD

09:30 45 Bevezetés az egészségfejlesztésbe, nép-egészségügyi 
szűrővizsgálatok – kampányok

Vitrai József osztályvezető

10:15 30 Energiaegyensúly - ajánlások a táplálkozás területén Henter Izabella dietetikus, 
egészségfejlesztő

10:45 30 Energiaegyensúly – ajánlások a fizikai aktivitás területén Lacza Gyöngyvér népegészségügyi 
munkacsoport vezető

11:15 30 Étrend-kiegészítők a gyógyszertárban Béni Szabolcs PhD
11:45 30 Étrend-kiegészítők expediálásával kapcsolatos gyakorlati 

megfontolások
Béni Szabolcs PhD

12:15 30 Szünet 
12:45 45 Orális antikoaguláns terápia alkalmazásával összefüggő 

gyakorlati kérdések (interakciók, mellékhatások)
Szökő Éva DSc

13:30 45 Szív érrendszeri betegségekben alkalmazott készítmények 
leggyakoribb a helyes és biztonságos alkalmazással 

összefüggő kérdései

Szökő Éva DSc

14:15 45 Időskorban történő helyes és biztonságos 
gyógyszeralkalmazás gyakorlati lépései

Szökő Éva DSc

15:00 45 A felelős gyógyszertári gazdálkodás alapjai I. Hankó Zoltán MGYK elnök
15:45 45 A felelős gyógyszertári gazdálkodás alapjai II. Sohajda Attila MGYK alelnök

11. 19. 
szombat

09:00 90 Gyógyszerelési problémákat bemutató esettanulmányok 
az orális antikoagulánsok, szív érrendszeri gyógyszerek, 

időskori gyógyszerelés témában.

Hankó Balázs, 
Mészáros Ágnes,  

Tábi Tamás

PhD

10:30 90 Gyógyszerelési problémákat bemutató esettanulmányok 
az orális antikoagulánsok, szív érrendszeri gyógyszerek, 

időskori gyógyszerelés témában.

Sebők Szilvia, 
Molnár Gabriella, 

Dóczy Veronika

szakgyógyszerész

12:00 30 Szünet 
12:30 90 Kommunikációs esettanulmányok, beteg-tájékoztatás 

alapjai, beteg-együttműködés javítása, speciális betegek, 
helyzetek kezelése.

Pilling János PhD

14:00 90 Gyógyszertár gazdálkodási helyzetek kezelése 
a gyógyszerrendelés, beszállító kiválasztás, 
készletgazdálkodás, és egyéb területeken.

Hankó Zoltán, 
Sohajda Attila

MGYK elnök, MGYK  
alelnök



A Semmelweis Egyetem kötelező szintentartó tanfolyama
kórházban, klinikán dolgozók számára

Nap Kezdési 
időpont

Hossz
(perc)

Előadás címe Előadó Beosztás /
tud. fokozat

09.17. 
szombat

09:00 90 Egészségügyet és gyógyszerellátást érintő főbb  
szabályozási változások. Gyógyszertámogatással  

és forgalomba hozatallal összefüggő kérdések  
a gyógyszertárban

Hankó Balázs PhD

10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyógyszertárban Novák Krisztina főigazgató
11:15 45 Gyógyszertechnológia, gyógyszerformák és a helyes 

gyógyszeralkalmazás összefüggései I.
Antal István PhD

12:00 45 Gyógyszertechnológia, gyógyszerformák és a helyes 
gyógyszeralkalmazás összefüggései II.

Antal István PhD

12:45 30 Szünet 
13:15 45 Gyógyszerek egyenértékűségének kérdései Tóthfalusi László PhD
14:00 90 Újraélesztés Sirák András mentőorvos, 

szakfelügyelő főorvos
09. 24. 

szombat
09:00 30 Kórházgazdálkodás alapjai intézményi szemszögből I. Ujvári István PhD
09:30 30 Kórházgazdálkodás alapjai intézményi szemszögből II. Ujvári István PhD
10:00 30 Intézeti gyógyszertár gazdálkodási felelőssége I. Süle András szakgyógyszerész
10:30 30 Gyógyszerközbeszerzésekkel összefüggő  

főbb tudnivalók
Farkas Dénes főosztályvezető

11:00 60 Új terápiás lehetőségek Szökő Éva DSc
12:00 30 Szünet 
12:30 30 Gyógyszerész feladatai a Kórházi Bizottságok helyes 

működtetésében (Gyógyszerterápiás Bizottság, Infekciókontroll 
és Antibiotikum Bizottság) I.

Zelkó Romána DSc

13:00 30 Gyógyszerész feladatai a Kórházi Bizottságok helyes 
működtetésében (Gyógyszerterápiás Bizottság, Infekciókontroll 

és Antibiotikum Bizottság) II.

Kerpel-Fronius Sándor DSc

13:30 30 Kontrasztanyagokkal kapcsolatos fontosabb ismeretek Sebők Szilvia szakgyógyszerész
14:00 30 Orvosi gázokkal kapcsolatos fontosabb ismeretek Ritoók Emese szakgyógyszerész
14:30 30 Biohasonló készítmények helye a terápiában Antal István PhD

11.05. 
szombat

09:00 90 Intézeti gyógyszergazdálkodási esettanulmányok: 
gyógyszerközbeszerzés kiírása, gyógyszerkerettervezés

Süle András,
 Egri Lászlóné,  
Sebők Szilvia

PhD, szakgyógyszerész

10:30 90 Gyógyszerterápiás Bizottság, és Infekciókontroll és Antibiotikum 
bizottság működési rendjének kialakítása. Betegbiztonsági 

és gyógyszerbiztonsági szempontból kockázatos gyógyszerek 
kezelési rendje

Süle András, 
Egri Lászlóné, 
Sebők Szilvia

PhD, szakgyógyszerész

12:00 30 Szünet 
12:30 90 Gyógyszerterápiás Bizottság,  

és Infekciókontroll és Antibiotikum bizottság működési  
rendjének kialakítása. Betegbiztonsági  

és gyógyszerbiztonsági szempontból kockázatos 
 gyógyszerek kezelési rendje

Süle András, 
Egri Lászlóné, 
Sebők Szilvia

PhD, szakgyógyszerész

14:00 90 Kommunikációs esettanulmányok,  
orvos-gyógyszerész kommunikáció

Pilling János PhD



A Semmelweis Egyetem kötelező szintentartó tanfolyama
az iparban dolgozók számára

Nap Kezdési 
időpont

Hossz
(perc)

Előadás címe Előadó Beosztás/ 
tud. fokozat

09.17. 
szombat

09:00 90 Egészségügyet és gyógyszerellátást érintő főbb 
szabályozási változások. Gyógyszer-támogatással 

és forgalombahozatallal összefüggő kérdések a 
gyógyszertárban

Hankó Balázs PhD

10:30 45 Betegjogi ismeretek a gyógyszertárban Novák Krisztina főigazgató
11:15 45 Gyógyszertechnológia, gyógyszerformák és a helyes 

gyógyszeralkalmazás összefüggései I.
Antal István PhD

12:00 45 Gyógyszertechnológia, gyógyszerformák és a helyes 
gyógyszeralkalmazás összefüggései II.

Antal István PhD

12:45 30 Szünet 
13:15 45 Gyógyszerek egyenértékűségének kérdései Tóthfalusi László PhD
14:00 90 Újraélesztés Sirák András mentőorvos, 

szakfelügyelő főorvos
10.08. 

szombat
09:00 90 A gyógyszerfejlesztés fázisa Ujhelyi Gabriella PhD
10:30 90 Originális gyógyszerfejlesztés, gyógyszervizsgálatok Laszlovszky István PhD, klinikai 

projektvezető
12:00 30 Szünet 
12:30 90 Készítménygyártás és feltételrendszere Bajdik János PhD
14:00 135 A gyógyszeripari innováció irányai Antal István PhD

11.05. 
szombat

09:00 90 Gyógyszeripari minőségbiztosítás kérdései Zelkó Romána DSc
10:30 90 Gyógyszerengedélyezés szempontjai Kőszeginé Szalai Hilda tudományos 

főtanácsadó
12:00 30 Szünet 
12:30 45 Minőségtervezés (Qbd) módszerei, esettanulmányok Antal István PhD
13:15 45 A folyamatelemzés (PAT) módszerei, esettanulmányok Antal István PhD
14:00 90 Iparjogvédelem a gyógyszeriparban Bódis Attila Dr. univ főosztályvezető

Brantner-Lárencz Emléknap
2016. október 14–15.

A Pécsi Tudományegyetem Gyógyszerésztudományi Karának „Lárencz László”  Gyógyszerésztörténeti Csoportja Brantner Antal emlékére, 
halálának 10. évfordulója alkalmából gyógyszerésztörténeti előadóülést kezdeményez.
Az előadóülésen két neves baranyai gyógyszerészre, dr. Lárencz Lászlóra és dr. Brantner Antalra emlékezünk.
A PTE Gyógyszerésztudományi Kar a rendelkezésünkre álló „Lárencz László”-hagyatékból állandó bemutató szekrényt rendezett be a 
Gyógyszerésztörténeti Csoport tagjainak gondozásában. Ezt a program során kívánjuk bemutatni.
A rendezvény első napján előadásokkal emlékezünk a két jeles egyéniségre. A következő napon megtekintjük a Szentlőrinci Brantner-
Koncz Műemlékházat, tájékozódunk a megalakuló „Brantner Antal Gyógyszerésztörténeti Kutatóhely” terveiről, aktuális helyzetéről, 
továbbá megkoszorúzzuk Brantner Antal sírját.
A részletes program az MGYT honlapján (www.mgyt.hu) olvasható.



420	 GYÓGYSZERÉSZET	 2016. július
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Azon kevesek közé tartozom, akik 1950-ben átélték a 
gyógyszertárak államosítását és még életben vannak, 
ezért kötelességemnek érzem, hogy leírjam azt, amit a 
nálam fiatalabbak nem tudnak.

Azt sokan tudják, hogy a gyógyszertárak államosí-
tását kegyetlenül hajtották végre, de azt nem tudják, 
hogy ez nem a véletlen műve, ennek volt oka és van 
magyarázata.

A mai fiatalok nem tudják, hogy Magyarországon a 
négy évtizedes kommunista rendszer nem mindig volt 
„ugyanaz”, a Rákosi diktatúra időszakát nem lehet 
azonosítani azzal a periódussal, amikor Magyarország 
volt a szocialista tábor legvidámabb barakkja. A 
gyógyszertárak államosítása a Rákosi korszakban, te-
hát a „legigazibb” és legkeményebb proletárdiktatúra 
idején történt. 

A mai fiatalok nem jártak kommunista politikai sze-
mináriumokra és nem tanulták meg, hogy a kommuniz-
mus lényegét az ember ember általi kizsákmányolásá-
nak a felszámolása jelenti, a kizsákmányolás megszün-
tetését pedig az államosítással lehet megvalósítani.     

Kempler Kurt 1988-ban megpróbálta kideríteni azt, 
hogy mi volt a gyógyszertárak államosításának az in-
doka., de még ő sem írta le azt, hogy az „igazi” indok 
a gyógyszerészek magántulajdonuktól való megfosz-
tása volt. Erre Kempler Kurt csak „rátapintott”, ami-
kor közleményében megemlítette Nikolics Károly vis�-
szaemlékezését arról, hogy az államosítás napján az 
egyik államosító azt mondta, hogy „Ma egy újabb ki-
zsákmányoló réteg, a gyógyszertár-tulajdonosok lába 
alól húzzuk ki a szőnyeget…”

Mindent államosítottak, az egészségügyet is álla-
mosították, de ez másként érintette az orvosokat és 
másként a gyógyszerészeket Az orvosok közül csupán 
néhányan voltak tulajdonosok (akiknek például szana-
tóriumuk volt), tehát az orvosok nem voltak „kizsák-
mányolók”, a gyógyszertárhálózatban dolgozó kb. 
2500 gyógyszerész közül viszont kb. 1500 gyógyszer-
tár-tulajdonos volt, tehát kizsákmányolónak minősült. 
Ennek következtében a gyógyszerészek lettek az 
egészségügy kizsákmányolói és az egészségügy terüle-
tén a gyógyszerészek kerültek a proletárdiktatúra cél-
keresztjébe.

A gyógyszertárak államosítását rajtaütésszerűen 
hajtották végre, nehogy a gyógyszertár-tulajdonosok a 
gyógyszertárból valamit is kimentsenek. Ez logikus 
magyarázatát adja annak, hogy az államosítás előké-
születeiről nehezen lehet írásbeli dokumentumokat ta-
lálni és Kempler Kurt érdeme, hogy fáradságos és 
hosszantartó kutatómunkával a Ratkó Anna népjóléti 
miniszter személyére vonatkozó iratok között váratla-
nul megtalálta a Magyar Dolgozók Pártja (MDP)1 Tit-
kárságának 1950. június 2-i ülésén a gyógyszertárak 
államosításáról hozott határozatát.

Az államosításról és annak előkészítéséről alig van-
nak korabeli dokumentumok. Ennek következtében 
gyógyszerésztörténészek számára nem állnak rendel-
kezésre olyan iratok, melyek lehetővé tennék az álla-
mosítás tárgyilagos és egyértelmű bemutatását. Az át-
tekinthetőséget tovább nehezíti a permanens improvi-
záció, az állami szervezetek folyamatos átszervezése 
és átnevezése.  Ezért jóformán kivételnek számít 
Kempler Kurt „Adatok a hazai közforgalmú gyógy-
szertárak államosításának történetéhez” című közle-
ménye [1]. Ebben a közleményben Kempler Kurt meg-
próbált az államosításról áttekintést nyújtani és tiszte-
lettel kell megemlékeznünk nemcsak fáradságos kuta-
tómunkájáról, hanem bátorságáról is, hiszen közlemé-
nye 1988-ban, tehát még a rendszerváltás előtt jelent 
meg.  Az államosítást átélők ritkán írták le visszaem-
lékezéseiket, csaknem kivételnek számít Nikolics Ká-
roly, aki feljegyzéseket készített és publikációban is 
közölt adatokat [2].  

Az államosítást 1950. július 28-án hajtották végre, a 
gyógyszertárakban megjelent az MDP küldöttjéből, 
egy tanácsi dolgozóból és egy, a Tanács által felkért 
bizalmiból álló, háromtagú bizottság. A gyógyszertá-
rakat bezárták és elvégezték az ún. vagyonmegállapító 
leltározást.    

1 A Magyar Kommunista Párt és a Magyar Szociáldemokrata Párt 
Magyar Dolgozók Pártja néven egyesült. Az egyesülés azt jelen-
tette, hogy a Kommunista Párt bekebelezte a Szociáldemokrata 
Pártot. Ezt a mai fiatalok nem tudják, mert nem hallgathatták an-
nak a professzornak az előadásait, aki addig szociáldemokrata 
volt, de az egyesülés után azonnal áttért a „mi kommunisták” ki-
fejezés használatára…

Július 28. a magyar gyógyszerészet gyásznapja:
1950-ben ezen a napon államosították a gyógyszertárakat és a gyógyszerészek, az 

egészségügy „kizsákmányolói”, a proletárdiktatúra áldozataivá váltak

Bayer István

AKTUÁLIS OLDALAK
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Az államosítást kegyetlenül és a gyógyszertár
tulajdonosok megalázásával hajtották végre. Ennek bi-
zonyítására talán elegendő az az „apróság”, hogy az 
államosítók sok gyógyszertárban lefogták a „kizsák-
mányolót” és lehúzták róla a fehér köpenyt, nehogy el-
tulajdoníthassa a gyógyszertár vagyontárgyát. Korit
sánszky Ottót pedig sokkolta, amikor – hasonló okból 
– a töltőtollát tépték ki a kezéből. Hogy még mit tekin-
tettek a gyógyszertárak vagyontárgyainak, arra az a 
legjellemzőbb példa, hogy Küttel Dezsőnek még a pi-
zsamáját is államosították…

Az államosítás pénzrablást is jelentett. Nemcsak 
annak a megtakarított családi pénznek az elrablásáról 
van szó, amit egyes családok gyógyszertáruk jól zár-
ható kasszájában tartottak, hanem arról is, hogy az ál-
lamosítók bementek például Horváth Dénes lakásába 
és az ott talált pénzt is „államosították”. De a legdur-
vább a visszamenőleges pénzrablás volt, az hogy a 
Gyógyszertári Vállalatok utánanéztek annak, hogy a 
tulajdonos mennyi pénzt vett ki havonta az államosí-
tást megelőző félévben. Ha ez az összeg meghaladta a 
felelős vezető havi 1300 forint fizetését, akkor a több-
letet a „kizsákmányolókkal” visszafizettették. Nikolics 
Károly visszaemlékezéseiből kiderül, hogy volt olyan 
soproni gyógyszerész, akitől 40000 forintot raboltak, 
ami ma több mint 4 millió forint.

Az államosító párttagok és munkáskáderek gyógy-
szerészek elleni gyűlöletét bizonyítja, hogy élvezettel 
verték szét országszerte azokat az „ócska” és „elavult” 
üres reneszánsz és barokk állványedényeket, melyek a 
„kizsákmányoló” gyógyszerészek kegytárgyai voltak.  
Nemcsak az állványedényeket törték össze, hanem sok 
gyógyszertárban szétverték az officinát díszítő külön-
féle dekorációkat is. 

Az államosító párttagok és munkáskáderek kise-
perték és szemétbe dobták a gyógyszertárakban talál-
ható „fölösleges” papírokat. Nincsenek adatok arról, 
hogy a gyógyszerészettörténet számára fontos és érté-
kes manuálisok és más dokumentumok közül hány 
százat semmisítettek meg.   

A gyógyszertártulajdonosok iránti további kegyetlen-
ségre édesanyám, özv. dr. Bayer Antalné tragikus esete 
a legjobb példa. Budapest ostromának első napján, 1945. 
január 1-én, lakásunkban robbant egy orosz felderítő re-
pülőgépről ledobott bomba. Édesapám meghalt, édes-
anyám félszemét vesztette. Édesapám halála következté-
ben édesanyám lett – özvegyi jogú haszonélvezőként – 
családi gyógyszertárunk tulajdonosa. Az államosítás 
következtében jövedelem nélkül maradt, ezért benyúj-
totta hadiözvegyi és hadirokkantsági segélyre vonatko-
zó kérelmét. Mindkét kérelmét elutasították…    

Minden megyében és a fővárosban is sebtében meg-
alakultak az új állami tulajdonosok, a Gyógyszertári 
(Nemzeti) Vállalatok. Az államosítás szakszerűtlensé-
gének és a gyógyszerészek megalázásának látványos 
bizonyítéka, hogy a vállalatok élére kizárólag munkás-

káder igazgatókat (asztalosokat, ácsokat, cipészeket, 
kubikosokat stb.) állítottak, akiket a megyei pártbizott-
ságok választottak ki. Ellenpélda: mivel az orvosok 
nem voltak kizsákmányolók, ezért az orvosi intézmé-
nyek államosítása során fel sem merült az, hogy ezek 
élére ne orvosokat, hanem munkáskádereket állítsanak. 

A szakszerűtlenségnek és a megalázásnak bizonyíté-
ka az is, hogy a Gyógyszertári Vállalatok a gyógyszer-
tárak ellenőrzését ugyancsak munkáskáderekre bízták, 
akik csak arra ügyeltek, hogy a gyógyszerészek, tehát a 
kizsákmányolók, a fizetésükön kívül ne jussanak más 
jövedelemhez. Ellenpélda: mivel az orvosok nem voltak 
kizsákmányolók, ezért a kommunista rendszer még a 
hálapénz elfogadását is engedélyezte.

A gyógyszertártulajdonosokkal közölték, hogy az 
államosítás kártérítéssel történik és hogy a kártérítés-
re később kerül sor. Erről a gyógyszertártulajdonosok 
és leszármazottaik nem írtak és nem is beszéltek, mert 
ezt a hazugságot egyikük sem hitte el, ezért ennek a 
hazugságnak jóformán csak Kempler Kurt közlemé-
nyében van nyoma.    

Az államosításkor a gyógyszerészekkel szembeni 
kegyetlen fellépést, és a gyógyszerészek, a gyógysze-
részet és a közegészségügy érdekeinek mellőzését az a 
körülmény is elősegítette, hogy az államosítás napján 
természetesen és automatikusan megszűnt a Magyar-
országi Gyógyszerész Egyesület, a gyógyszerészek ér-
dekvédelmi szervezete, mivel ennek a gyógyszertár
tulajdonosok voltak a tagjai. Ezért a gyógyszerészek 
csak nehezen tudtak próbálkozni azzal, hogy hogyan 
lehetne a gyógyszerészek és a gyógyszerészet érdeké-
ben valamit tenni. Részletek mellőzésével csak arra 
szeretnék rámutatni, hogy az Egészségügyi Miniszté-
riumban elsősorban Mittelmann László, az országos 
Gyógyszertári Központban pedig Faragó Sándor ér-
deme az, hogy megindult ez a folyamat, és amelynek a 
Gyógyszertári Vállalatoknál főgyógyszerészi állások, 
valamint gyógyszerész szakfelügyelet létrehozása volt 
az első eredménye. Ezzel párhuzamosan az Orvos-
Egészségügyi Szakszervezet keretében sikerült létre-
hozni egy Gyógyszerész Szakcsoportot, ahol elsősor-
ban Ligeti Viktor, Végh Antal és Andriska József rend-
kívül nehéz körülmények között szolgálták a gyógy-
szerészetet.

Köszönettel tartozom azoknak, akik szüleik vissza-
emlékezéseivel tették lehetővé hogy a kegyetlenséget 
példákkal lehessen bemutatni. Ebben főként Beniczky 
Péter, Jelinekné Nikolics Mária, Küttel Sándor és 
Mühlné Horváth Margit segítettek.

Megjegyzés

Kötelezettségemnek érzem arra is felhívni a figyelmet, 
hogy azok a gyógyszerészcsaládok (köztük a hajdan-
volt gyógyszerészdinasztiák), akiket a proletárdiktatú-
ra tulajdonuktól megfosztott, a rendszerváltás után – 
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néhány kivételtől eltekintve – nem tudták visszasze-
rezni tulajdonukat. Ennek fő oka – természetesen – 
az, hogy a rendszerváltás után a magyar kormány, 
más volt szocialista országoktól eltérően, a privatizá-
ció során az eredeti tulajdonosok közül senkinek sem 
adta vissza a tulajdonát. (Egyedüli kivételt csupán 
egyházi javak képeztek.)

De hasonlóan fontos szerepe volt annak is, hogy a 
rendszerváltás után nem állították vissza a gyógyszeré-
szek gyógyszertár monopóliumát. A monopólium a sze-
mélyi jogosítványos rendszernek volt a következménye, 
annak, hogy gyógyszertárnak csak gyógyszerész lehe-
tett a tulajdonosa2, egy gyógyszerésznek csak egy 
gyógyszertára lehetett, és a gyógyszertár felelős vezető-
je a gyógyszertár tulajdonosa volt. Az államosítás előtt 
jól működő rendszer kizárta a mai rendszer problémái-
nak számos forrását, kizárta a társas tulajdon lehetősé-
gét, kizárta gyógyszertárláncok alakítását és kizárta an-
nak lehetőségét is, hogy a gyógyszertárnak ne személy, 
hanem vállalat (pl. betéti társaság) legyen a tulajdonosa. 

Az államosítás előtt a gyógyszertárat a hatóságok 
és a társadalom is közegészségügyi intézménynek te-
kintette. Ebben kulcsfontosságú szerepe volt annak, 
hogy a gyógyszertár tulajdonosa volt a gyógyszertár 

2 Ez alól kivételt csak a XIX. században vagy még korábban 
alapított reáljogú gyógyszertárak jelentettek.

felelős vezetője, aki szakértelemmel és hivatástudattal 
vezethette a gyógyszertárat, és ebben nem akadályoz-
hatták meg különböző társtulajdonosok, és soha sem 
percenteztek és nem sértették meg a Magyarországi 
Gyógyszerész-Egyesület másik tilalmát sem, nem hir-
dették gyógyszertáraikat.

2014-ben, amikor a gyógyszerészek a gyógyszertá-
rak létesítéséről és működésük egyes szabályairól szó-
ló 1994. évi LIV. törvény megalkotásának 20. évfordu-
lóját ünnepelték a 25 évvel azelőtt alapított Kamara 
évfordulós rendezvényén, talán többen ünneprontás-
nak tekintették volna, ha nem most, hanem már akkor 
javasolom azt, hogy a mai gyógyszerészek július 28.-
án évente tisztelettel emlékezzenek azokra a gyógy
szertártulajdonos elődeikre, akik a proletárdiktatúra 
áldozataivá váltak, és akiknek a leszármazottai nem 
kapták vissza családi gyógyszertáraikat.

IRODALOM

1. Kempler K.: Gyógyszerészet 32, (4), 197-203 (1988) – 2. 
Nikolics K.: Gyógyszerészet 34, (4),  171-176      (1990) 

Bayer, I.: 28th of July is the day of mourning of the 
Hungarian Pharmacy: The pharmacies were nationalized 
on that day in 1950, and the pharmacists, the „exploiters” 
of the public health, became the victims of the dictatorship 
of the proletariat. 

A szerző címe: Budapest, Lotz Károly utca 11/A- 1026 

Melléklet 

Az államosítás alkalmával az államosítást végrehaj-
tók a gyógyszertár felelős vezetőjének (aki a legtöbb 
gyógyszertárban a tulajdonos volt) átadták a Népjóléti 
Minisztérium államtitkára által aláírt „határozatot”.
Az „Isteni gondviselés” gyógyszertárnak is – a szemé-
lyi jogosítványos rendszernek megfelelően – Beniczky 
Mihály volt a tulajdonosa és a felelős vezetője. Példának  
azért választottam  a Beniczky család gyógyszertárá-
nak államosításáról szóló  „okmányt” (1. ábra), mert ez 
bemutatja azt, hogy ezentúl még az „Isteni gondvise-
lés” gyógyszertárnak is az Állam viseli gondját…

Családi gyógyszertárunk esetét (2. ábra) pedig a 
Népjóléti Minisztérium „eleganciájának” és „preci-
zitásának” a bemutatására használom fel, mert a 
kézírással beszúrt, csaknem olvashatatlan szövegek 
az „eleganciát”, az pedig, hogy gyógyszertárunk 
először „özv. Bayer Antalné gyógyszertár”, másod-
szor viszont „Semmelweiss gyógyszertár” címmel 
szerepel, a „precizitást” bizonyítják. (Apróság, 
hogy édesanyám nevéből kihagyták a Dr. címet, 
Semmelweis nevét pedig megtoldották egy második 
s betűvel.)

1. ábra 2. ábra
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Gyógy­sze­ré­szet 60. 424-432. 2016.

Az együttműködési megállapodásról1

Magyarország uniós csatlakozását követően illetve an-
nak folyományaként átalakult az étrend-kiegészítő ké-
szítmények, valamint az étrend-kiegészítő készítmé-
nyekkel azonos formában megjelenő, hasonló funkció-
jú speciális – gyógyászati célra szánt – tápszerek (to-
vábbiakban együttesen étrend-kiegészítők) forgalomba 
hozatalának szabályozása. A korábbi engedélyezési el-
járást felváltó új rendszer, csupán bejelentési (notifi
kációs) kötelezettségen alapul, mely jelentősen meg-
könnyíti és felgyorsítja az étrend-kiegészítők piacra 
jutását. Ennek tudható be, hogy az elmúlt 10 évben az 
újonnan bejelentett étrend-kiegészítők száma rohamo-
san növekedett, mellyel nem tudott lépést tartani a 
megfelelő minőségű és biztonságos étrend-kiegészítők 
forgalmazásának garanciáját jelentő piacfelügyeleti te-
vékenység. A többségében tisztességes piaci szereplők 
étrend-kiegészítői mellett időről időre megjelennek a 
forgalomban a nem megfelelő minőségű, nem bizton-
ságos, esetenként számottevő közegészségügyi kocká-
zatot jelentő étrend-kiegészítők is, annak ellenére, 
hogy az alapvető élelmiszerbiztonsági követelmények 
(178/2002/EK rendelet) értelmében „nem biztonságos 
élelmiszer nem hozható forgalomba”.

Ezeknek a nem megfelelő minőségű készítmények-
nek a forgalomba kerülése veszélyezteti a fogyasztók 
egészségét és ezáltal csökkenti az egészségmegőrző 
termékekbe vetett fogyasztói bizalmat, továbbá  gaz-
dasági és erkölcsi kárt okoz az ellátási lánc minden 
szereplőjének (gyártók, importőrök, kis- és nagyke-
reskedők, gyógyszertárak), beleértve az étrend-kiegé-
szítőket ajánló  egészségügyi szakembereket is.

A jogszabályi környezetnek a probléma megoldása 
érdekében történő rendezése nemzeti hatáskörben 
csak korlátozott mértékben látszik lehetségesnek, az 
uniós szinten szabályozott és harmonizált keretrend-
szer miatt. A termékkör piaci folyamatainak elemzése 
alapján feltételezhető azonban, hogy az önszabályozás 
kínálta eszközök alkalmasak lehetnek arra, hogy mi-
nimalizálni tudják a nem megfelelő minőségű étrend-
kiegészítők piacra jutásának kockázatát. 

A fentiek alapján a Gyógyszer-nagykereskedők 
Szövetsége (GYNSZ), a Magyar Gyógyszerészi Ka-

1E fejezet megírásakor a szerző fokozottan támaszkodott a május 
6-án aláírt Együttműködési megállapodás szövegére.

mara (MGYK), a Magyarországi Étrend-kiegészítő 
Gyártók és Forgalmazók Egyesülete (MÉKISZ) és a 
Magyarországi Gyógyszergyártók Országos Szövetsé-
ge (MAGYOSZ) május 6-án megállapodtak a megfe-
lelő minőségű és biztonságos étrend-kiegészítő készít-
mények és speciális gyógyászati célra szánt tápszerek 
forgalomba hozatalát és forgalmazását biztosító rend-
szer létrehozásában a Hamisítás Elleni Nemzeti Testü-
let koordinációjában és támogatásával.2 

Az együttműködés célja olyan rendszer létrehozása 
és működtetése, amely minden piaci szereplő számára 
elérhető módon lehetővé teszi a megfelelő minőségű 
és biztonságos étrend-kiegészítők akadálymentes pi-
acra juttatását olyan feltételekkel, melyek számottevő-
en csökkentik a minőségileg nem megfelelő, közegész
ségügyi kockázatot jelentő vagy megtévesztő jelölés-
sel ellátott étrend-kiegészítők forgalomba kerülésének 
lehetőségét. Az alapítók egymás érdekeinek kölcsönös 
figyelembevételével alakították ki a fentebb megfogal-
mazott célnak megfelelő rendszert és a rendszer mű-
ködtetését biztosító szabályzatot.

Az együttműködés kiemelt célja továbbá, hogy az 
étrend-kiegészítők gyártásával, forgalmazásával és 
gyógyszertári értékesítésével foglakozó vállalkozások 
minél szélesebb körét a rendszerhez csatlakozóként 
bevonva, a forgalmazók számára segítse az étrend-ki-
egészítők kockázatértékelésen alapuló befogadását, il-
letve megkönnyítse a fogyasztók számára a megfelelő 
minőségű és biztonságos termékekhez való hozzáju-
tást. Az alapítók a forgalmazói oldalról kiemelten szá-
mítanak a gyártók, importőrök, gyógyszer-nagykeres-
kedők és a gyógyszertárak csatlakozására, továbbá 

2 Az együttműködési megállapodás  nem vonatkozik azokra a spe-
ciális gyógyászati célra szánt tápszerekre, amelyek betegek kizá-
rólagos táplálására szolgálnak vagy az OEP támogatásában ré-
szesülnek. Így a követelményrendszer nem vonatkozik a speciális 
tápszerek következő fajtáira: 
-	 az állandó tápanyagtartalmú, a tápanyagtartalom szempontjá-

ból teljes értékű élelmiszerek, amelyek a gyártó utasítása sze-
rint használva azok számára, akiknek szánják, egyedüli táp-
anyagforrást is  képezhetnek;

-	 tápanyagtartalom szempontjából teljes értékű élelmiszerek, 
meghatározott betegséghez, rendellenességhez vagy egészség-
ügyi állapothoz igazított tápanyag-összetétellel, amelyek a 
gyártó utasítása szerint használva a rászoruló személyek egye-
düli tápanyagforrását képezhetik.
Továbbá nem vonatkozik a betegek részleges táplálására szol-

gáló speciális gyógyászati célra szánt tápszerek közül azokra, 
amelyek az OEP támogatásában részesülnek.

Együttműködés az étrend-kiegészítők biztonságos gyógyszertári forgalmazásáért
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várják más – az étrend-kiegészítők forgalmazásában 
érintett – piaci szereplők csatlakozását is. Az alapítók 
ugyancsak számítanak olyan intézmények (hatóságok, 
szakhatóságok, minisztériumok stb.) és szakmai szer-
vezetek támogatására is, amelyek a kezdeményezés 
céljaival egyetértenek és ezen egyetértésüket támoga-
tói nyilatkozat aláírásával is ki kívánják fejezni.

Az együttműködési megállapodás rögzíti az alapí-
tók jogait és kötelezettségeit, a rendszerhez való csat-
lakozás eljárásrendjét, valamint a követelményrend-
szer módosításának az eljárásrendjét is.3

Az együttműködési megállapodást és a kapcsolódó 
dokumentumokat május 6-án 

–– a Gyógyszer-nagykereskedők Szövetsége képvisele-
tében Küttel Sándor elnök,

–– a Magyar Gyógyszerészi Kamara képviseletében 
Hankó Zoltán elnök,

–– Magyarországi Étrend-kiegészítő Gyártók és For-
galmazók Egyesülete (MÉKISZ) képviseletében 
Bérci István elnök, 

–– a Magyarországi Gyógyszergyártók Országos Szö-
vetsége (MAGYOSZ) képviseletében Ilku Lívia 
igazgató,

–– a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala Hamisítás El-
leni Nemzeti Testület képviseletében Bendzsel Mik-
lós elnökhelyettes

írta alá.
A biztonságos étrend-kiegészítő forgalmazás piaci 

önszabályozó mechanizmussal történő elősegítését 
többéves megoldás-kereső és előkészítő munka előzte 
meg. 

Az előzményekről

Az alap-problémát az jelentette, hogy 2009-2010-ben 
megszaporodtak az étrend-kiegészítők hamisításával 
és minőségi problémáival kapcsolatos történések, és 
viszonylag hamar kiderült, hogy sem a fennálló jogi 
szabályozás nem elégséges, sem pedig a hatósági gya-
korlat nem alkalmas a probléma megoldására. Az ét-
rend-kiegészítőkkel kapcsolatos visszaélések feltárá-
sában és bemutatásában úttörő szerepet játszott prof. 
Szendrei Kálmán, Csupor Dezső és prof. Hohmann 
Judit az SZTE Farmakognóziai Intézetből, akik a sza-
porodó piaci jelzésekre és problémákra a kockázatos-
nak ítélt étrend-kiegészítők laboratóriumi vizsgálatai-
val reagáltak és sorra igazolták az ezzel kapcsolatos 
visszaéléseket. Külön is figyelemre méltó, hogy első 
ilyen jellegű publikációikat 2010-től kezdődően, a fő- 
és felelős szerkesztővel történt előzetes egyeztetéseket 
követően a Gyógyszerészetben tették közzé, amiért e 
sorok írója ez úton is köszönetet mond4. 

3 Az együttműködési megállapodás teljes szövege elérhető: http://
www.mgyk.hu/admin/data/file/5017_egyuttm-
megall_2016_05_06.pdf
4 Az első közlés: Csupor Dezső, Szendrei Kálmán, Szekeres And-

Ezek a publikációk hívták fel a figyelmet arra, hogy 
a gyógyszertáraknak semmilyen garanciájuk nincs 
arra vonatkozóan, hogy az általuk, a „profilrendelet” 
által engedélyezett módon forgalmazott étrend-kiegé-
szítők a deklarált összetételben, megfelelő minőségben 
és valid kísérő információval jutnak el a gyógyszertá-
rakba. Az ilyen termékek patikai forgalmazása a 
gyógyszer- és betegbiztonságot előtérbe helyező gyógy
szertárakban komoly kockázatot hordoz. Ugyanakkor 
az is nyilvánvaló, hogy a gyógyszertárakban ezeket a 
termékeket forgalmazni kell részint gazdasági megfon-
tolásból, részint ellátási érdekből. A patikai forgalma-
zású étrend-kiegészítők garantált minősége azért is 
fontos, mert a gyógyszertár bizalmi hely, s ha a minő-
séget az étrend-kiegészítőknél nem tudjuk garantálni, 
ez negatívan hat vissza a gyógyszertár és a többi pati-
kai termék megítélésére is. 

A kamara emiatt kezdeményezte 2010-ben a gyógy-
szer-gazdaságossági törvény olyan módosítását, mely 
szerint ennek a termékkörnek a patikai forgalmazása 
ugyanúgy egészségügyi feladat, mint a gyógyszertárak-
ban forgalmazott többi terméké. Az étrend-kiegészítők 
értékesítésének egészségügyi feladatként való nevesíté-
se ugyanis megköveteli, hogy (1) garantált minőségű 
terméket (2) megfelelő, valid információval értékesít-
sünk. A módosítás 2011. január 1-jén lépett hatályba.5

A törvénymódosítással párhuzamosan, az új köve-
telményekre hivatkozással, a kamara az SZTE Farma
kognóziai Intézet vezető munkatársaival együttmű-
ködve 2010 őszén kezdeményezte az OÉTI felső veze-
tésénél, hogy az étrend-kiegészítők minőségével kap-
csolatos garanciális adatok és információk 2011. janu-
ártól a gyógyszertárak rendelkezésére állhassanak. A 
többszöri megkeresésre sem történt a termékbiztonsá-
got és valid információt érdemben javító változás.

Emiatt először a MÉKISZ és a Kamara között 2012. 
március 29-én született megállapodás a gyógyszertá-
rakban forgalmazott étrend-kiegészítők minőségének 
javítására és a valid információáramlás elősegítésére. 
A MÉKISZ többek között egy olyan minőségtanúsítá-
si rendszer létrehozását vállalta, amely garantálja a 
rendszer által minősített termékek hamisítás-mentes-
ségét és minőségét. A MÉKISZ a rendszert létrehozta 
(MÉKISZ Tanúsított Minőség), azóta is működteti, de 

rás, Kecskeméti Anita, Vékes Erika, Veres Katalin, Micsinay Ákos 
és Hohmann Judit: Hamisítás gyógyszerrel – gyógyszerhamisítás? 
Szildenafilt és tadalafilt tartalmazó hamisított „növényi” potencia-
fokozók a hazai piacon. Gyógyszerészet 54, 387-399 (2010)]
5 A gyógyszer-gazdaságossági törvény 2. § (4) bek. szövege: „A 
gyógyszertár egészségügyi feladata a lakosság gyógykezeléséhez 
kapcsolódó gyógyszerek, tápszerek, gyógyászati segédeszközök 
és a gyógyszertárban forgalmazható egyéb termékek helyes alkal-
mazásra vonatkozó teljes körű tájékoztatással történő kiszolgálta-
tása, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megelőzését szol-
gáló, a betegekkel történő együttműködést megvalósító felvilágo-
sító, tanácsadó szolgáltatás, a helyes és eredményes gyógyszeres 
terápia elősegítése, követése, valamint a prevencióban, népegész-
ségügyi programokban való részvétel.”
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az évek során csak kevés termék forgalmazója élt ez-
zel a lehetőséggel. Ehhez a megállapodáshoz kapcso-
lódik a MÉKISZ által gondozott adatbázishoz való 
hozzáférés megteremtése is. A megállapodásban a fe-
lek szoros együttműködést vállaltak az étrend-kiegé-
szítő készítmények szabályozása kapcsán kidolgozásra 
kerülő koncepciók megalkotásában is, továbbá abban, 
hogy a piacfelügyeleti- és szakhatóságokkal szorosabb 
együttműködés keretében, hatékonyabban lehessen ki-
szűrni a nem megfelelő minőségű étrend-kiegészítő 
készítményeket a gyógyszertári forgalomból. 

Az OÉTI-vel az egyeztetések több-kevesebb rendsze-
rességgel, de érdemi eredmény nélkül folytak tovább. 
Emiatt a következő lépés a forgalmazási csatornák biz-
tonságossá tételére irányult, és ebben is szoros együtt-
működés volt a MÉKISZ és a Kamara között. A jogsza-
bályban rögzített zárt forgalmazási rend a csak gyógy-
szertárban forgalmazható gyógyszereknél optimális 
megoldást jelent; ez az étrend-kiegészítőknél azonban 
nem valósítható meg. A gyógyszer-nagykereskedőkkel 
kezdeményezett egyeztetések kezdetén a képviselőik 
még nem értettek egyet azzal, hogy az étrend-kiegészí-
tők patikai beszállítója csak gyógyszer-nagykereskedel-
mi engedéllyel rendelkező nagykereskedő lehessen 
(mert az ezzel kapcsolatos többletfelelősséget el akarták 
hárítani), ugyanakkor egyetértés volt abban, hogy pl. a 
„furgonból” történő értékesítés komoly kockázattal jár. 
Emiatt először olyan rendszer megvalósítása körvonala-
zódott, amelyben a gyógyszertárakba étrend-kiegészítőt 
beszállító cégek ajánlati listája kialakítható, a listán sze-
replő cégek pedig megfelelő garanciát képesek nyújtani 
a gyógyszertáraknak. A Gyógyszer-nagykereskedők 
Szövetsége javaslatára az egyeztetésekbe bekapcsoló-
dott a MAGYOSZ (a MAGYOSZ javaslatára pedig a 
HENT), majd a körvonalazódó megoldással kapcsolat-
ban a tárgyaló partnerek előzetes véleményt kérve közö-
sen megkeresték a GVH-t, hogy a piaci önszabályozó 
rendszer kialakításának szabályai versenyfelügyeleti 
szempontból is rendben legyenek. 

Az OÉTI funkciói 2015. márciusban kerültek az 
OGYÉI-hez – ez az étrend-kiegészítőkkel kapcsolatos 
hatósági szemléletben hozott fordulatot: az OGYÉI je-
lezte, hogy a kidolgozásra került rendszer bevezetésé-
vel egyetért. Így végül minden feltétel adottá vált az 
együttműködési megállapodás megkötésére.

A rendszerhez történő csatlakozásról

Az együttműködési megállapodás szerint a rendszer-
hez csatlakozhatnak mindazon jogi személyek és jogi 
személyiséggel nem rendelkező szervezetek, akik/
amelyek a megállapodás részét képező követelmény-
rendszerben (1. melléklet) és működési szabályzatban 
(2. melléklet6) foglaltakat magukra nézve írásos nyi-
6 A 2. melléklet teljes szövege elérhető: http://mgyk.hu/admin/
data/file/5019_m_kodesi_szabalyzat_2016_05_06.pdf

latkozatban kötelező érvényűnek fogadják el az aláb-
biakra is figyelemmel: 

–– Az étrend-kiegészítők forgalmazásában érintett 
csatlakozók az általuk forgalmazásra kerülő étrend-
kiegészítők tekintetében vállalják az 1. melléklet 
szerinti rendszer alkalmazását az étrend-kiegészítők 
befogadása, illetve szúrópróbaszerű ellenőrzése so-
rán, vagy azt, hogy az étrend-kiegészítőket csak 
olyan vállalkozástól szerzik be, amelyik az 1. mel-
léklet szerinti rendszert alkalmazza.

–– Az étrend-kiegészítők előállításában, illetve tovább-
forgalmazónak (pl. nagykereskedőnek) történő át-
adásában érintett csatlakozók vállalják az 1. mellék-
let szerinti rendszer alkalmazását az étrend-kiegé-
szítők forgalmazónak történő beszállítása során, a 
melléklet szerint szükséges információk és nyilatko-
zatok átadása tekintetében.

–– A gyártókat, forgalmazókat tömörítő csatlakozni kí-
vánó szervezet esetén vállalják, hogy rendszer al-
kalmazását a tagságuk számára kötelező érvényűen 
előírják.
A rendszert támogathatják mindazon intézmények 

és szakmai szervezetek, amelyek a megállapodás cél-
jaival és megvalósításával egyetértenek, és lehetősége-
ikhez mérten, valamint tevékenységüknek megfelelő-
en segíteni kívánják a rendszer működését (beleértve a 
rendszer népszerűsítését is).

A gyógyszertárak szempontjából elsődleges cél, 
hogy meg tudjanak felelni a jogszabályi előírásnak, 
valamint a bizalmi és minőségi elvárásoknak: a 
gyógyszertárakban forgalmazott étrend-kiegészítők 
garantált minőségű, hamisítás-mentes termékek le-
gyenek. Mivel a jogszabályok nem teszik lehetővé, 
hogy a forgalomba kerüléskor és a forgalmazás során 
engedélyezési és szigorú hatósági felügyeleti eljárás 
garantálja a minőséget, egy olyan, a jogszabályi elő-
írásoknál nagyobb garanciát adó önszabályozó rend-
szer adhat megoldást, ahol a kritériumrendszer felállí-
tását követően a rendszer szereplői önként vállalják a 
betartását, a rendszer szereplői pedig a gyártótól (for-
galomba hozótól) a forgalmazón keresztül a gyógy-
szertárig garantálják a követelményrendszernek való 
megfelelést. Ebben a rendszerben a gyógyszertárak-
nak azt kell vállalniuk, hogy csak olyan beszállítótól 
(nagykereskedőtől) szereznek be étrend-kiegészítőt, 
amely a rendszer tagja, és csak olyan étrend-kiegészí-
tőt vásárolnak, amelyre vonatkozóan a forgalomba 
hozó megfelelő garanciát adott a beszállítónak (nagy-
kereskedőnek). 

A rendszer akkor lesz igazán hatékony, ha elegendő 
számú beszállító (nagykereskedő) vállalja a részvételt 
és a forgalomban lévő étrend-kiegészítők nagy hánya-
da elérhető ezen a rendszeren belül.7 

7 A május 23-i megbeszélésen a Gyógyszer-nagykereskedők Szö-
vetsége és a MÉKISZ vezetői is közölték, hogy már szövetségük 
valamennyi tagvállalata jelezte a csatlakozási szándékát. 
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A gyógyszertárak csatlakozása – csakúgy, mint a 
gyártóké és a nagykereskedőké – önkéntes alapon tör-
ténik. A rendszerhez csatlakozó gyógyszertárak meg-
felelő embléma használatával tudják a vásárlóknak je-
lezni, hogy a rendszer résztvevői. A csatlakozásra vo-
natkozó tájékoztatást a csatlakozáshoz szükséges do-
kumentumokkal együtt valamennyi gyógyszertár veze-
tője a nyári hónapokat követően megkapja.  

Teendők a rendszer bevezetésére

Az együttműködő alapítók május 23-án úgy állapod-
tak meg, hogy november 15-ig kell a rendszer beveze-
téséhez szükséges előkészítő munkát elvégezni.  Az 
egyes szervezetek által elvégzendő feladatokat az I. 
táblázat tartalmazza.

További feladatok

A gyógyszer-gazdaságossági törvény egészségügyi 
feladatként rögzített elvárásainak teljesítése a megfele-
lő információ átadást is feltételezi. Ahhoz, hogy ez az 
elvárás teljesíthető legyen, a gyógyszertáraknak (és az 
expediáló szakembereknek) megfelelő (valid) infor-
mációval kell rendelkezni. Az étrend-kiegészítők (és a 
gyógyszertárban forgalmazható egyéb termékek) egy-
séges adatbázisának szakmai tartalmával kapcsolatos 
elvárásokat a Szegedi Tudományegyetem munkatársa-
inak közreműködésével (prof. Szendrei Kálmán és 
Csupor Dezső) már évekkel ezelőtt kialakítottuk és a 

Pécsi Tudományegyetem munkatársaival (vezetőjük 
prof. Botz Lajos) pontosítottuk. E szerint szükséges-
nek tartjuk az alábbi adatok biztosítását: 

–– a termék neve, 
–– az OGYI nyilvántartási szám, ill. OÉTI notifikációs 
szám, 

–– az összetevő komponens(ek) és/vagy hatóanyag(ok) 
(lehetőség szerint mennyiségeik feltüntetésével, nö-
vényi anyagok esetén pontos fajnév – latinul is –, a 
növényi rész neve, a kivonat pontos jellemzése),

–– javallat / felhasználási javaslat,
–– ellenjavallatok,
–– adagolás és/vagy alkalmazás módja,
–– mellékhatás,
–– kölcsönhatás,
–– figyelmeztetés(ek) és alkalmazással kapcsolatos 
óvintézkedés(ek),

–– várandósság és szoptatás ideje alatti alkalmazható-
ság,

–– segédanyagok,
–– tárolás,
–– gyártó / forgalomba hozatali engedély jogosultja,
–– csomagolás és kiszerelés,
–– egységes azonosító kód (ALIMED kód),
–– fénykép a termékről (3 típus, pl. csomagolás/üveg, 
bliszter/tabletta).
Az egységes adatbázis megteremtésének indokolt-

ságát alátámasztják azok az egyedi, szúrópróba-szerű 
és nagyobb termékkört is érintő vizsgálatok, amelyek 
a gyártók/forgalmazók honlapjain és a termékek do-

I. táblázat
Az alapító szervezetek teendői a rendszer bevezetéséig

Feladat megnevezése Felelős Határidő
Az együttműködési megállapodás és a hozzá tartozó dokumentumok 
közzététele valamint a rendszer bemutatása az együttműködő felek 
honlapján.

GYNSZ, HENT, 
MAGYOSZ, MGYK, 
MÉKISZ

Mielőbb

Az együttműködési megállapodást aláíró szervezetek aktuális tagvál-
lalati listájának megküldése minden aláíró számára.

GYNSZ, HENT, 
MAGYOSZ, MGYK, 
MÉKISZ

Mielőbb

Tárhely létrehozás, alapdokumentumok, taglisták feltöltése, tárhely-
hez való hozzáférést biztosító jelszó kiküldése, a tárhely használatát 
leíró útmutató elkészítése.

MÉKISZ 2016. szeptember 15.

Kommunikációs terv kidolgozása. HENT 2016. november 15.
Az együttműködés logójának elkészítése és az ezzel kapcsolatos 
egyeztetések
(ez a logó szolgálhat a gyógyszertárak megkülönböztetésre is) .

MGYK 2016. november 15.

A rendszerhez csatlakozó gyógyszertárak listájának összeállítása és 
megküldése minden aláíró számára. 

MGYK 2016. november 15.

Beszállítói nyilatkozat kiküldése az érintett cégeknek (először a 
együttműködési szerződést aláíró szervezetek tagvállalatainak).

GYNSZ 2016. június - július

Levelek kiküldése a támogatóként szóba jöhető intézményeknek. A 
támogatói nyilatkozatok „begyűjtése”.

MAGYOSZ 2016. június – július

Információs nap megszervezése a rendszerben érintett tagvállatok 
részére.

MAGYOSZ 2016. november 15.

Rendszer oktatása. GYNSZ, HENT, 
MAGYOSZ, MGYK, 
MÉKISZ

Folyamatos
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bozán feltüntetett információkat egybe vetik egymás-
sal, illetve az OÉTI adatbázisában elérhető adatokkal. 
A dobozon / gyártói-forgalmazói honlapon közölt 
notifikációs szám sok esetben nem egyezik az OÉTI 
honlapján elérhető notifikációs számmal, és hasonlóak 
a tapasztalatok az összetevőkre, javallatokra, adago-
lásra, alkalmazásra, ellenjavallatra és figyelmezteté-
sekre vonatkozóan is. 

Az adatbázissal kapcsolatos további jogos elvárás, 
hogy 

–– valamennyi gyógyszertárnak, rendszergazdától 
függetlenül elérhető legyen,

–– legyen validált, 
–– a karbantartása legyen folyamatos,
–– az expediálás során legyen elérhető,
–– legyen „összekötve” az expediáló program gyógy-
szer-adatbázissal,

–– járuljon hozzá a termékminőségi elvárások teljesíté-
séhez és

–– az adatbázis használata a patikáknak olcsó (megfi-
zethető) legyen.
Ezek az elvárások egyértelműen indokolják egy 

egységes adatbázis létrehozását és folyamatos fenntar-
tását. Az ehhez szükséges kezdeményezések megtör-
téntek. 

Meg kell fontolni továbbá, hogy ennek a termék-
körnek a validált adatai hogyan építhetők be pl. az or-
vosi szoftverekbe, hiszen nekik is biztos információra 
van szükségük mindazokról a termékekről, amelyeket 
betegeik szabadon beszerezhetnek és egészségük vé-
delmének vagy helyreállításának szándékával fo-
gyasztanak. 

És – természetesen – napirenden kell tartani a vo-
natkozó rendeleti szabályozás korrekcióját, továbbá a 
megfelelő feltételeket is meg kell teremteni a hatékony 
piacfelügyeleti gyakorlathoz. Ennek részletei azonban 
szétfeszítenék ezen beszámoló kereteit. 

***

Jelen beszámoló elkészítéséhez felhasznált dokumen-
tumok az együttműködés alapító szervezeteteinek jó-
váhagyásával készültek, melyek összeállításáért el-
sődlegesen Horányi Tamást illeti köszönet. 

Az Együttműködési megállapodás, a Követelmény-
rendszer és a Működési szabályzat teljes szövege elér-
hető: http://mgyk.hu/index.php?id=20160511az-etrend-
kiegeszito-megallapodas-dokumentumai.

Hankó Zoltán

1. melléklet 
az Együttműködési megállapodáshoz

Követelményrendszer a megfelelő minőségű és biztonságos étrend-kiegészítők és speciális  
– gyógyászati célra szánt – tápszerek forgalomba hozatalát biztosító rendszer létrehozására  

és működtetésére létrejött együttműködési megállapodáshoz

I. Ellenőrző lista új étrend-kiegészítő készítmény és speciális  
–  gyógyászati célra szánt – tápszer befogadásához

Követelmény Kockázati 
pontérték*

Megjegyzés

Termék rendelkezzen „Igazolás étrend-kiegészítő 
készítmény /speciális gyógyászati célra szánt 
tápszer bejelentéséről” dokumentummal (a to-
vábbiakban notifikációs igazolás) és az OGYÉI-
OÉTI által jóváhagyott grafikai tervvel.

A notifikációs igazolás mellett az OGYÉI-OÉTI által 
jóváhagyott grafikai terv is átadásra kerüljön.

Ha a kiszerelések grafikai terve csak a kiszerelés 
eltérése miatt különbözik, akkor előfordul, hogy az 
OGYÉI-OÉTI csak egy grafikai tervet küld vissza, de a 
notifikációs igazolás akkor is említi az összes kiszere-
lést. 

Amennyiben jogszabályi változások miatti módosítás-
ra került sor új notifikáció nélkül, úgy a jóváhagyott 
grafikai terv jogszerűen eltérhet az érvényes verziótól.

A termék ne legyen fekete csillaggal jelölve az 
OGYÉI-OÉTI honlapján található „Bejelentett 
étrend-kiegészítők listája” elnevezésű adatbázis-
ban.

Fekete csillag jellel azok a termékek vannak meg-
jelölve, melyek forgalmazását – közegészségügyi 
kockázatra való hivatkozással, vagy a vonatkozó 
jogszabályoknak való nem megfelelőség miatt – a kor-
mányhivatalok illetékes Népegészségügyi Szakigazga-
tási Szervei jogerős határozattal megtiltották.

* (0, ha a követelmény teljesül, 1, ha nem teljesül)
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Követelmény Kockázati 
pontérték*

Megjegyzés

Étrend-kiegészítő termék esetében a termék zöld 
pipával jelölve szerepeljen az OGYÉI-OÉTI 
honlapján található „Bejelentett étrend-kiegé-
szítők listája” elnevezésű adatbázisban vagy 
szerepeljen a „Bejelentett és nyilvántartásba 
vett anyatej-helyettesítő, anyatej-kiegészítő és 
speciális - gyógyászati célra szánt tápszerek” 
elnevezésű listában.

Ellenőrizhető a www.oeti.hu honlapon.

A legfrissebb notifikációs igazolás dátuma ne le-
gyen régebbi 5 évnél.
Amennyiben jogszabályi változások miatti mó-
dosításra került sor új notifikáció nélkül, úgy 
az ennek bejelentését igazoló dokumentum (pl. 
OGYÉI-OÉTI által átvett levél másolata) ne le-
gyen régebbi, 5 évnél.

Amennyiben nem történt frissítés, az növeli annak koc-
kázatát, hogy a termék jelölése már nem megfelelő.

A termék rendelkezzen specifikációval, amely 
tartalmazza a termék fizikai,  kémiai és mikro-
biológiai tulajdonságaira vonatkozó követelmé-
nyeket, valamint a termék minőség-megőrzési 
időtartamát.

Amennyiben a minőségi bizonylat tartalmazza a 
specifikáció szerinti követelményeket, úgy ez a pont 
teljesítettnek tekinthető.

A termék rendelkezzen tipikus minőségi bizony-
lattal, mely tartalmazza a termék fizikai, kémiai 
és mikrobiológiai tulajdonságaira vonatkozó 
követelmények teljesülését igazoló eredménye-
ket vagy megfelelőségi nyilatkozatot.

A termék specifikáció szerepelhet a tipikus minőségi 
bizonylaton is.
A vizsgálati eredmények megfelelőségi nyilatkozattal 
helyettesíthetők.

A notifikációs igazoláson szereplő  élelmi-
szer előállító hely  (gyártóhely) rendelkezzen 
auditálható minőségbiztosítási rendszer tanú-
sítvánnyal (pl. ISO, GMP ) vagy a hatáskörrel 
rendelkező ellenőrző hatóság által kiadott (a 
gyártóhely megfelelőséget igazoló) 3 évnél nem 
régebbi ellenőrzést igazoló jegyzőkönyvvel 
(jelentéssel) vagy egyéb minőségügyi doku-
mentummal igazolja, hogy a HACCP alapelvein 
alapuló folyamatos eljárást alkalmaz és tart fenn.

A tanúsítvány vagy a HACCP rendszer elemeinek 
alkalmazását igazoló dokumentumok hiánya kockázati 
tényező lehet.

A notifikációs igazoláson szereplő élelmiszer 
előállító hely (gyártóhely) legyen az Európai 
Gazdasági Térségben illetve az Európai Közös-
séggel vagy az EGT-vel megkötött nemzetközi 
szerződés alapján az EGT tagállamával azonos 
jogállást élvező államban vagy a 1169/2011/EU 
rendelet szerint az élelmiszerekkel kapcsolatos 
tájékoztatásért felelős élelmiszer-vállalkozó 
nyilatkozattal igazolja, hogy a termék előállítása 
a kategóriára (étrend-kiegészítő vagy speciá-
lis –gyógyászati célra szánt tápszer) vonatkozó 
Európai Uniós előírások vagy azzal egyenértékű 
szabványok betartásával történt.

Az alábbi országok tagjai az Európai Gazdasági Tér-
ségnek (EGT):
-	Az Európai Unió tagállamai 
-	az Európai Gazdasági Térségről szóló megállapodás-

ban részes más állam, Izland Liechtenstein, Norvé-
gia Svájc, de 

-	megfelelő nyilatkozattal máshol (pl. USA, Japán, 
Izrael) előállított termék esetében is ez a pont teljesí-
tettnek tekinthető

Termék grafikai terve átadásra kerüljön minden 
forgalmazni szánt kiszerelésből.
Amennyiben előminta átadására kerül sor, az 
feleljen meg a notifikációs igazolásban leírtak-
nak, figyelemmel az esetleges OGYÉI-OÉTI 
megjegyzésekre is.
A termékhez tartozzon az „A melléklet” (lásd 
lentebb) szerinti nyilatkozat 

A nyilatkozatban foglaltak teljesülését szúrópróbasze-
rűen ellenőrizni kell. 

Összes pontszám
* (0, ha a követelmény teljesül, 1, ha nem teljesül)
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Értékelés:
a)	Ha a pontok száma legfeljebb 2, valamint az első és második követelmény teljesül, akkor nagy valószínűség-

gel megbízható a termék.
b)	Ha a pontok száma nagyobb, mint 2, valamint az első és második követelmény teljesül, de nem haladja meg a 

3-at akkor kis kockázatú termék.
c)	Ha a pontok száma nagyobb, mint 3, valamint az első és második követelmény teljesül, akkor jelentős kocká-

zatú termék.
d)	Ha az első követelmény nem teljesül, akkor a termék forgalmazása kifejezetten nem javasolt (bár jogszabály 

nem tiltja). Ha a második követelmény nem teljesül, akkor a termék jogszerűen nem forgalmazható. 
Az a) és a b) kategóriába tartozó termékek forgalmazását tartjuk elfogadhatónak.

Értékelés:
Amennyiben bármelyik követelmény nem teljesül, úgy a termék nem hozható forgalomba.

Fogalom meghatározások
A jelen követelményrendszer alkalmazásában:
Specifikáció: a készítmény azon minőségi és mennyiségi (fizikai, kémiai és mikrobiológiai) jellemzőinek leírása 
a vonatkozó vizsgálati módszerekre való hivatkozással és a számszerűsített elfogadási határértékkel együtt, 
amelynek a készítmény – az előállító/forgalmazó vállalása szerint – megfelel a lejárati idejének a végéig. 
(Megjegyzés: A termék adalékanyagokra is kiterjedő – nem publikus – mennyiségi összetétele nem része a 
specifikációnak.)
Minőségi bizonylat:  a felelős személy aláírásával, bélyegzőjének lenyomatával és keltezéssel ellátott igazolása 
(vagy ezzel egyenértékű elektronikus igazolás) arról, hogy a készítmény megfelel a specifikációban rögzített 
követelményeknek. A minőségi bizonylat a specifikációban rögzített követelményeknek való megfelelésről téte-
lesen nyilatkozik. Törekedni kell arra, hogy a minőségi bizonylat számszerűen tartalmazza legalább a hatóanya-
gokra vonatkozó mennyiségi vizsgálatok eredményeit.

A. melléklet
Beszállítói nyilatkozat

Alulírott <beszállító cégnév, cím, adószám> ezúton nyilatkozom arról, hogy az általam a <forgalmazó/
nagykereskedő cég neve> részére beszállításra kerülő alább felsorolt termékek esetében a lentebb felsorolt 
követelmények maradéktalanul teljesülnek:

2. Ellenőrző lista beszállításra kerülő étrend-kiegészítő készítmény és speciális  
– gyógyászati célra szánt – tápszer szúrópróba szerű ellenőrzéséhez

Követelmény
1. Termékhez átadott notifikációs igazolás száma egyezzen meg az OGYÉI-OÉTI honlapján található „bejelentett 

étrend-kiegészítők listája” elnevezésű adatbázisban található termékre vonatkozó zöld pipával jelzett legfrissebb 
notifikációs számmal*, és a termék ne legyen fekete csillaggal jelölve az OGYÉI-OÉTI honlapján található „Bejelen-
tett étrend-kiegészítők listája” elnevezésű adatbázisban vagy tápszerek esetén a „Bejelentett és nyilvántartásba vett 
anyatej-helyettesítő, anyatej-kiegészítő és speciális - gyógyászati célra szánt - tápszerek” listáján.

2. A csomagoláson megjelenő élelmiszerekkel kapcsolatos tájékoztatásért felelős élelmiszer-vállalkozó neve egyezzen 
meg az „A melléklet”(lásd lentebb) szerinti  nyilatkozatban feltüntetett adatokkal.

3. A beszállított termék csomagolás grafikája és a rajta szereplő jelölések, beleértve az egészségre vonatkozó állításokat 
is, egyezzenek meg (az esetleges OGYÉI-OÉTI megjegyzések szerint javításokon és az új notifikációt nem igénylő 
OGYÉI-OÉTI-hez bejelentett jogszabályi változásokon kívül) a notifikációs igazolás mellékletét képező jóváhagyott 
grafikai tervvel vagy az OÉTI-hez tudomásul vételi eljárásban benyújtott grafikai tervekkel, vagy átmeneti, akciós 
kiszerelés esetén kizárólag csak az akcióra való utalás tekintetében térhet el a bejelentett grafikai tervtől.

* = Amennyiben ez a feltétel nem teljesül, akkor szükséges a beszállító nyilatkozata/magyarázata, hogy mi az oka annak, 
hogy nem a legfrissebb notifikációnak megfelelően kívánja forgalmazni a terméket.

Terméknév Gyártóhely(ek)
(a notifikációs igazolás szerint)

Az élelmiszerekkel kapcsolatos tájékozta-
tásért felelős élelmiszer-vállalkozó
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1.	 Az OGYÉI-OÉTI által kiadott notifikációs igazoláson nem szerepel olyan megjegyzés, amely étrend-kiegé-
szítő készítmény esetében kizárja annak lehetőségét, hogy a termék megkapja a „zöld pipa” jelölést, illetve 
speciális – gyógyászati célra szánt – tápszer esetén, amely arra utalna, hogy a termék nem felel meg a beje-
lentéskor hatályos jogszabályi rendelkezéseknek.

2.	 A beszállításra kerülő termék összetevői és a hatóanyagok mennyisége megegyezik a notifikációs igazolásban 
felsorolt, valamint a notifikációs igazolás mellékletét képező jóváhagyott vagy tudomásul vételi eljárásban 
elfogadott grafikai terven feltüntetett összetevőkkel és hatóanyag mennyiségekkel. A termék jelölésén ható-
anyagként nevesített összetevők a terméket kísérő minőségi bizonylaton is feltüntetésre kerülnek.

3.	 A beszállításra kerülő termék kiszerelése megegyezik a notifikációs igazoláson felsorolt kiszerelések valame-
lyikével, vagy átmeneti, akciós kiszerelés. 

4.	 A beszállításra kerülő termék csomagolás grafikája és a rajta szereplő jelölések, beleértve az egészségre vonat-
kozó állításokat is, megegyeznek (az esetleges OGYÉI-OÉTI megjegyzések szerint javításokon és az új 
notifikációt nem igénylő OGYÉI-OÉTI-hez bejelentett jogszabályi változásokon kívül) a notifikációs igazolás 
mellékletét képező jóváhagyott vagy tudomásul vételi eljárásban elfogadott grafikai tervvel, vagy átmeneti, 
akciós kiszerelés, mely kizárólag az akcióra való utalás tekintetében tér el a bejelentett grafikai tervtől. Amen�-
nyiben nem minden kiszerelés szerepel a notifikációs igazolás mellékletét képező jóváhagyott grafikai terven, 
akkor ezen kiszerelések jelölése a nettó tömeg és darabszám (vagy térfogat), valamint a csomagolás méretén 
kívül megegyeznek a notifikációs igazolás mellékletét képező jóváhagyott grafikai tervvel. 

5.	 A terméken szerepelnek a 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, az 1924/2006/EK rendelet, a 19/2004. (II. 26.) 
FVM-ESzCsM-GKM együttes rendelet és a 1169/2011/EU rendelet által előírt kötelező tájékoztatások, jelö-
lések. Speciális gyógyászati célra szánt tápszer esetén a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet és a 24/2003. (V. 
9.) ESzCsM rendelet által előírt jelölések.

6.	 A beszállításra kerülő termék csomagolása csak engedélyezett vagy elbírálás alatt lévő (on hold) egészségre vonat-
kozó állítást tartalmaz. Ez utóbbi esetben az állítás használatának jogszerűségéért felelősséget vállalok, amennyiben 
az „on hold” állítás jogszerűtlennek bizonyul és ebből adódóan a <forgalmazó/nagykereskedő cég neve> -nek kára 
számazik, úgy az ebből eredő bizonyított károkat a < forgalmazó/nagykereskedő cég neve> részére megtérítem.

7.	 Amennyiben  a külső csomagoláson belül további közvetlen csomagolás van, akkor az lehetővé teszi a termék 
egyértelmű azonosítását a termék név (legalább rövid név), a gyártási szám és a minőség-megőrzési idő fel-
tüntetésével. Ezek nem térnek el a külső csomagolástól.

8.	 A beszállításra kerülő termék rendelkezik a 82/2012. (VIII. 2.) VM rendelet által előírt gyártmánylappal vagy 
azzal egyenértékű dokumentációval.

9.	 A készítmény mikrobiológiai tisztasága és a termékben előforduló egyes szennyezőanyagok mennyisége (be-
leértve a nehézfém tartalmat is) megfelel a 4/1998. (XI. 11.) EüM rendelet, a 2073/2005/EK rendelet, 49/2014. 
(IV. 29.) VM rendelet és a 1881/2006/EK rendelet követelményeinek.

10.	A jelen nyilatkozattal egyidőben a < forgalmazó/nagykereskedő cég neve> részére átadásra kerültek az alábbi 
dokumentumok és minták:
a)	 Érvényes notifikációs igazolás másolata,
b)	 Termék specifikáció (nem szükséges a specifikáció átadása, ha a minőségi bizonylat tartalmazza a 

specifikáció szerinti követelményeket),
c)	 Tipikus minőségi bizonylat (kijelentem, hogy ezzel azonos minőségi bizonylat kíséri a beszállításra 

kerülő árut),
d)	 A notifikációs igazoláson szereplő élelmiszer előállító hely (gyártóhely) minőségügyi rendszerére vonat-

kozó (a gyártóhely adatait is tartalmazó tanúsítvány vagy nyilatkozat),
e)	 Termék csomagolás grafikai terve a forgalmazni szánt kiszerelésekből.

Kötelezem magam, hogy a jelen nyilatkozat tartalmát és különösen a 10. pontban felsoroltakat érintő bármely vál-
tozást < forgalmazó/nagykereskedő cég neve > részére történő első szállítás előtt vagy azzal egyidejűleg bejelentem.

Kijelentem, hogy a fentiek a valóságnak megfelelnek. Kijelentem, hogy a valótlan nyilatkozatból vagy a nyi-
latkozatban vállalt kötelezettség elmulasztásából eredő károkat a < forgalmazó/nagykereskedő cég neve > ré-
szére megtérítem.

Tudomásul veszem, hogy a valótlan nyilatkozat vagy a nyilatkozatban vállalt kötelezettség elmulasztása estén 
< forgalmazó/nagykereskedő cég neve> jogosult minden további indoklás nélkül a termék forgalmazását megta-
gadni és a telephelyein lévő nem megfelelő készleteket a szállító részére  visszaküldeni.

………………………….
<név, beszállító cégszerű aláírás><dátum>
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Részletek a Működési szabályzatból

A Rendszerhez csatlakozhatnak mindazon jogi személyek és jogi személyiséggel nem rendelkező szervezetek, 
akik önkéntes döntésük alapján a működési szabályzat „A” mellékletét képező Csatlakozási Nyilatkozat (továb-
biakban Nyilatkozat) kitöltésével és aláírásával kijelentik, hogy a Megállapodásban foglaltakkal egyetértenek 
és vállalják, hogy a Követelményrendszerben és a Működési szabályzatban foglaltakat magukra nézve, vala-
mint – több tagot tömörítő szervezet esetében – a tagságukra nézve kötelező érvényűnek tekintik.

A csatlakozni kívánó az aláírt Nyilatkozat eredeti példányát tértivevényes postai küldeményben vagy a Nyi-
latkozat elektronikus másolatát tértivevényes elektronikus levélként megküldi az Alapítók elérhetőségének 
egyikére, figyelemmel az alábbiakra:

–– �Amennyiben a csatlakozni szándékozó gyógyszer-nagykereskedő: 
Gyógyszer-nagykereskedők Szövetsége, 1118. Budapest, Radvány u. 20/A., php@gynsz.hu

–– Amennyiben a csatlakozni szándékozó gyógyszertár: 
Magyar Gyógyszerészi Kamara, Budapest, Dózsa Gy. u. 68/b – 1068, hivatal@mgyk.hu

–– Amennyiben a csatlakozni szándékozó étrend-kiegészítő készítmény vagy speciális –gyógyászati célra 
szánt tápszer forgalmazója vagy gyártója: 
Magyarországi Étrend-kiegészítő Gyártók és Forgalmazók Egyesülete, 2922 Komárom, Kőolaj u. 2.,  
mekisz@mekisz.hu

–– Amennyiben a csatlakozni szándékozó gyógyszer-előállító: 
Magyarországi Gyógyszergyártók Országos Szövetsége (MAGYOSZ), 1134 Budapest, Lehel u. 11.,  
info@magyosz.org

–– Amennyiben a csatlakozni szándékozó a fentebbi csoportok egyikébe sem tartozik: 
Hamisítás Elleni Nemzeti Testület, 1081 Budapest,II. János Pál pápa tér 7., HENT@hipo.gov.hu

Csatlakozási nyilatkozat

Alulírott <csatlakozó cég/szervezet neve > a jelen nyilatkozat aláírásával kinyilvánítjuk a csatlakozási szándé-
kunkat a Gyógyszer-nagykereskedők Szövetsége, a Magyar Gyógyszerészi Kamara, a Magyarországi Étrend-
kiegészítő Gyártók és Forgalmazók Egyesülete, a Magyarországi Gyógyszergyártók Országos Szövetsége (to-
vábbiakban Alapítók) és a Hamisítás Elleni Nemzeti Testület által 2016. május 6-án aláírt együttműködési 
megállapodással létrehozott rendszerhez, amely a megfelelő minőségű és biztonságos étrend-kiegészítő készít-
mények és speciális – gyógyászati célra szánt – tápszerek forgalomba hozatalát hivatott biztosítani.

Kijelentjük, hogy az együttműködési megállapodást és annak mellékleteit megismertük, az abban foglaltak-
kal egyetértünk és a csatlakozásból eredő – az együttműködési megállapodásban és mellékleteiben rögzített – 
kötelezettségeknek eleget teszünk. 

Több tagot tömörítő szervezet esetén

Tudomásul vesszük, hogy a rendszerhez történő csatlakozásból eredő összes kötelezettség a tagságunkra is vo-
natkozik. Tudomásul vesszük, hogy a rendszerhez történő csatlakozás a jelen nyilatkozatnak valamelyik Alapí-
tóhoz történő benyújtásnak napján veszi kezdetét. A Nyilatkozat aláírásával egyben ahhoz is hozzájárulunk, 
hogy a <csatlakozó cég/szervezet neve > adatai (megnevezés, cím, levelezési cím és elektronikus levelezési 
cím) megjelenjenek a rendszerben résztvevők publikus nyilvántartásában és a rendszer népszerűsítését szolgáló 
nyilvános dokumentumokban, internetes felületeken vagy reklámokban.

<aláírás>

_____________________________
< csatlakozó cég/szervezet neve >

<dátum> 

< több tagot tömörítő szervezet esetén  tagok felsorolása az aláírás napján érvényes állapotnak megfelelően>



A Gyógyszerészet szerkesztősége tudományos fotópályázatot 
hirdet a Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság tagjai szá-
mára, melynek célja a gyógyszerészeti-orvosbiológiai kutatás 
illetve fejlesztés, valamint a gyógyszerészettel összefüggő 
témakörök esztétikai élményt nyújtó pillanatait megörökítő 
képek bemutatása olvasóközönségünknek. A legjobb alkotáso-
kat a Gyógyszerészet címlapjain, illetve oldalain tesszük közzé.

Szabályok:
1.	 A pályázaton a Társaság rendes és ifjúsági tagjai egyaránt indulhatnak.

2.	 Három kategóriában lehet pályázni:
a)	 Borítósorozat: min. 12, max. 16 darabból álló sorozat nyújtható be. Az egy sorozatba tartozó képeknek valamiféle koncep-

cionális egységet kell alkotniuk. Egy szerző legfeljebb 3 sorozatot nyújthat be.
b)	 Rövid sorozat: min. 3, maximum 4 egységből álló képsorozat, amelyek valamilyen koncepcionális egységbe illeszkednek. 

Egy szerző legfeljebb 3 rövid sorozatot nyújthat be.
c)	 Egyedi képek: egy pályázó legfeljebb 3 képpel indulhat.

3.	 Egy pályázó egyszerre több kategóriában is indulhat.

4.	 A benyújtott kép:
•	 Bármilyen technikával készülhet.
•	 Közvetlen kapcsolatban kell állnia a gyógyszerészeti-orvosbiológiai tudományokkal.
•	 Több kép egybekomponálásával is készülhet.
•	 Nem lehet más pályázatra benyújtott, már publikált, vagy jogvédelem alatt álló alkotás.
•	 Formátuma JPEG, TIFF, EPS, felbontása minimálisan 300 dpi lehet.

5.	 Minden képhez mellékelni kell egy címet és egy rövid (legfeljebb 200 szavas) leírást. A leírásban szerepeljenek az elkészítés 
körülményei, a kép tárgyának ismertetése, esetleges érdekessége, és a kutatáshoz, tudományhoz való kapcsolódása.

6.	 Minden beküldött pályamű csakis a benyújtó saját és eredeti alkotása lehet. A beküldéssel minden résztvevő elismeri és 
garantálja, hogy (1) benyújtott pályaműve(i) saját, teljesen eredeti alkotása(i); (2) ha bármilyen külső tartalmat is használt 
az alkotás elkészítéséhez, rendelkezett az ehhez szükséges jogokkal, valamint (3) pályaművének esetleges publikálása nem 
sérti semmilyen harmadik fél szerzői jogát, védjegyét, magánéleti- vagy titoktartási jogát.

7.	 A beküldött alkotásokat a Gyógyszerészet szerkesztősége által felkért zsűri bírálja el esztétikai minőségük alapján.

8.	 A Gyógyszerészet szerkesztősége a díjazott alkotásokat közzéteszi és a beküldött pályamunkákból kiállítást rendez a Társaság 
valamely rendezvényén. A szerkesztőség az alkotó előzetes hozzájárulásával egyes pályaműveket tudományos, ismeretter-
jesztő vagy promóciós céllal megjelentethet a Társaság honlapján, konferenciáin, kiadványaiban.

9.	 A fenti szabályok bármelyikének megsértése vagy el nem fogadása a pályázatból való automatikus kizárással jár.

Beküldési határidő: 2016. szeptember 30.

Díjazás: Minden kategória legjobbja díszoklevélben és egyéves Gyógyszerészet előfizetésben részesül. Az eredményt novem-
beri lapszámunkban tesszük közzé. A díjak átadására a Társaság küldöttgyűlésén kerül sor.

Beküldés módja: Az MGYT honlapján található online űrlapon keresztül.

TUDOMÁNYOS fotópályázat



A rendezvény helyszíne: Budapest VI., Benczúr u. 45. (ASzSz)
A rendezvény időpontja: 2016. szeptember 17. 
A versenyre elsősorban gyógyszertári asszisztensek, szakasszisztensek jelentkezését várjuk.
A verseny célja: Asszisztensek, szakasszisztensek szakmai ismereteinek bővítése továbbképzése, tapasztalatcsere. 
A pályázati szándékot a jelentkezési lap kitöltésével és mellékelten a pályamunka címével és a munka pár soros kivonatával be lehet küldeni 
-	e-mailen: ohalapitvany@freemail.hu 
-	faxon: 36-1 367 0040 
-	postán (Cím: Orea-Hygiea Alapítvány 1051 Budapest, Nádor u. 32.) 
Felvilágosítás telefonon: 36-20-99 13 869 (Fábriné)
A pályázati szándékra a beküldési határidő: 2016. június 10.
A kész pályamunka terjedelme 6-10 gépelt oldal, oldalanként 30 sor, soronként 60 karakter. Legyen feltüntetve a pályázó neve, beosztása, 
munkahelye.
A pályamunkát úgy kell elkészíteni, hogy előadható legyen. Az ábrák vetítése projektorral CD-ről, DVD-ről, pen-drive-ról történik majd.
Az előadás időtartama maximum 15 perc.
A beküldési cím megegyezik a pályázati szándéknál megadottal.
A kész pályamunka beküldési határideje: 2016. július 10.
A legjobb pályamunkákat előadók közül az I. helyezett 50000 Ft, a II. helyezett 30000 Ft, a III. helyezett 20000 Ft jutalomban részesül, a 
közönségdíjas tárgyjutalmat kap. 
Javasolt témakörök:
-	A magisztrális gyógyszerkészítmények helye, létjogosultsága a mai gyógyszertári gyakorlatban (főváros-vidék)
-	Gyógyszerészi gondozás bevezetésével kapcsolatos tapasztalatok az asszisztens, szakasszisztens szemszögéből
-	Gyógyszer nagykereskedelmi tevékenység (pl. minőségbiztosítás, partneri kapcsolattartás, telemarketing) az asszisztens, szakasszisz-

tens szemszögéből
-	Gyógyszergyártásban dolgozó asszisztens, szakasszisztens tapasztalatai, az általuk 
-	ellátott feladatkörökben
-	A gyógyszertári asszisztensek, szakasszisztensek helye, szerepe a patikalátogatói hálózatban
-	A gyógyszertári asszisztens, szakasszisztens helye, szerepe a gyógynövények, táplálék-kiegészítők forgalmazásában 
-	A divatos fogyókúrák és fogyasztószerek alkalmazásának összefüggései, tapasztalatai
-	A parenterális készítmények (pl. inzulin, véralvadásgátlók) otthoni alkalmazása során a beadást szolgáló használt eszközök sorsa
-	Lehet ezektől eltérő, bármely érdekes témát feldolgozni, amennyiben az a gyógyszertári asszisztensek, szakasszisztensek továbbképzé-

sét, tapasztalatcseréjét szolgálja.
-	
Az Alapítvány – a korábbi évekhez hasonlóan – pályázatot nyújt be az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési és Központhoz, hogy a ren-
dezvényt pontszerző rendezvénynek nyilvánítsa. Az előadók külön pontokért folyamodhatnak.
A Jelentkezési lap kitöltésével lehet jelentkezni versenyzőnek és hallgatónak egyaránt, de eltérőek a határidők (versenyző - 2016. június 
10.,  hallgató - július 31.)

A rendezvény részvételi díja: 5000 Ft, mely magában foglalja a regisztrációs díjat, az ebédet, a kávészüneteket és a pontjóváírás díját is.
Információt kérni a fenti elérhetőségeken kívül a fabrine@freemail.hu  e-mail címen lehet.
Az érdeklődőknek kérésre e-mailen vagy faxon elküldjük a jelentkezési lapot.

	 Lászlóné Böjtös Zsuzsanna 	 Fábri Lászlóné
	 alelnök  	 az Alapítvány Kuratóriumának elnöke

FELHÍVÁS
Az „Orea-Hygiea” pro Assistentiam Pharmaciae Alapítvány meghirdeti a 2016. évi

XXIII. ORSZÁGOS GYÓGYSZERTÁRI ASSZISZTENS TOVÁBBKÉPZŐ
ELŐADÓI VÁNDORSERLEG VERSENYT.



Jelentkező neve, beosztása: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                  

Pályamunkát készít:	 Igen 	 Nem 

Munkahelye neve, címe:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                           

Telefon:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                     	 E-mail: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                         

Működési nyilvántartási szám: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                

Számlázási név:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                              

Számlázási cím: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                             

Részvételi díj: 5 000 Ft 

Alulírott kötelezettséget vállalok arra, hogy a továbbképzés díját, mely összeg a regisztrációs díjat, az ebédet,  
a kávészüneteket és a pontjóváírási díjat is tartalmazza,

	 átutalással 	 készpénzfizetéssel a helyszínen 

számla ellenében egyenlítem ki. (A megfelelőt kérjük bejelölni!)

Vegetáriánus menüt kér	 Igen  	 Nem 

Érkezés előző nap	 Igen 	 Nem 

Jelentkezési határidő �versenyzőnek: 2016. június 10. 
hallgatónak: 2016. július 31.

A jelentkezési lap szerződésnek minősül.

2016.   ……………………
	 ………………………………
	 aláírás / cégszerű aláírás

A jelentkezesi lapot kérjük az alábbi címek egyikére eljuttatni: 
– e-mail-en: ohalapitvany@freemail.hu
– faxon: (36-1) 367-0040
– postán az Alapítvány címére: 1051 Budapest, Nádor u. 32.

JELENTKEZÉSI LAP
XXIII. Országos Gyógyszertári Asszisztens Továbbképző Előadói Vándorserleg verseny

Időpont: 2016. szeptember 17.
Helyszín: Budapest VI., Benczúr u. 45. (ASzSz)
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A MAGYAR EGÉSZSÉGÜGYI TÁRSASÁG (MET)
NEMZETKÖZI KONFERENCIÁJA RÉVKOMÁROMBAN

A Szlovákiai Magyar Egészségügyi Társaság (SZMET) két-
évente rendezi meg az Arányi Lajos Napokat Révkomá-
romban. (Arányi Lajos Komáromban született és Buda-
pesten a Pázmány Péter Egyetemen a Kórbonctan tanszé-
kének volt egyetemi tanára). 

A 2016. évi V. Arányi Napok vezető témája „Selye Já-
nos (1907-1982) és a stressz” volt. Éppen 80 esztendeje 
publikálta Selye János elméletét a stresszről és 60 éve je-
lent meg „Életünk és a stressz” könyve. (Selye János Ko-
máromban érettségizett, ma az Egyetem és a magyar 
nyelvű gimnázium neve is emlékeztet a világhírű magyar 
tudósra).

A tudományos program első előadását Kiss László 
orvostörténész (Szt. Erzsébet Egészségügyi és Szociális 
Főiskola, Pozsony) tartotta: „Selye János és magyar haza-
fiság” címmel. Ezt követte Kellermayer Miklós egyetemi 
tanár (Pécs), a MET elnökének nagy ívű előadása, amely-
nek címe: „A lelkünk rendje és a stressz” volt.

Az előadások után került sor a szokásos koszorúzásra. 

A Klapka téren a résztvevők megkoszorúzták Arányi La­
jos emléktábláját, majd a Tiszti Kaszinó kertjében Selye 
János szobrát.

A délutáni előadások sorában különleges élményt je-
lentett Monspart Sarolta tájfutó világbajnok előadása 
(OEI): „A stressz egyik gyilkosa a rendszeres testedzés, 
sportolás”.

Magyarországról aránylag nagylétszámú gyógyszerész 
csoport vett részt a rendezvényen és a társasági progra-
mokon (Borostyán együttes, Bankett vacsora a Klapka ét-
teremben). Több alkalom adódott a gyógyszerészi kap-
csolatok építésére.

Hasonló rendezvények lesznek 2017-ben, Aknaszla
tinán (Kárpátalja) októberben, Szatmárnémetiben, Zom-
borban (október 7-8). Részletekről a MET honlapján tájé-
kozódhatnak az érdeklődők, új gyógyszerész tagok is ott 
jelentkezhetnek.

Prof. Lipták József

HIREK SZEGEDRŐL

A legújabb toplistán 15. az SZTE
A Quacquarelli Symonds (QS) brit cég a közelmúltban 30 
kelet-európai és közép-ázsiai ország 300-nál több egyete-
mének munkáját értékelte és az első 200-at rangsorolta: a 
top 30-ba négy hazai egyetem került, közöttük 15-dik – a 
legjobb – a Szegedi Tudományegyetem. A listát 9 szakmai 
szempont szerint állították össze. – E cég 2015/2016-os 
felsőoktatási világrangsorában is az SZTE érte el a legjobb 
eredményt: az 501-550. helyre sorolták (Délmagyarország, 
2016. június 15.).

Kétszáz tehetséget támogat az SZTE
Szabó Gábor rektor szerint „fontos támogatni a tehetsé­
geket, hogy itthon maradjanak”. Az SZTE 200 tehetséges, 
kiemelkedő teljesítményt nyújtó hallgatója munkáját is-
merték el, akik összesen közel 10 millió Ft támogatást 
kaptak. A rendezvényen részt vett Járai Zsigmond volt 
jegybankelnök és Lékó Péter sakknagymester is (Dél­
magyarország, 2016. május 28.).

Elsevier Reaxys (korábban Beilstein és Gmelin) 
bemutató
A világ egyik legnagyobb, kémiai adatokat tartalmazó 
adatbázisa, amely a Reaxys Medicinal Chemistry révén 

kiegészült a biológia aktivitási és target molekula-adatok-
kal is: 74,9 millió szerves, szervetlen és szerves-fém ve-
gyületet, 40,7 millió kémiai reakciót és 500 millió publi-
kált kísérleti adatot tartalmaz!

Az adatbázist szolgáltató Elsevier képviselője a Kle-
belsberg Könyvtárban június 15-én délután bemutatót 
tartott. Az ismertető második részében a jelenlévők ma-
guk is kipróbálhatták élesben a REAXYS használatát és 
lehetőségeit.

A Minker Emil Orvostörténeti Munkabizottság 
tudományos ülése
A SZAB Orvostudományi Szakbizottság Minker Emil Or­
vostörténeti Munkabizottság tudományos ülése 2016. jú-
nius 3-án volt, amelynek programja:

−− Hencz Péter: Hetvenöt éve nyílt meg Szeged egyeteme,
−− Pusztai Rozália: Az Általános Kór- és Gyógytani Inté-

zet – Kolozsvártól a szegedi Dóm térig,
−− Papp Zoltán: A szentesi kórház rövid története és kap-

csolata a Szegedi Tudományegyetemmel.

„Újra lesz állandó ügyeletes patika”
Szegeden az elmúlt hét évben rotációs rendszerben 
ügyeltek, de a kis gyógyszertárak – a többletkiadások 

HÍREK

A SZAKMAI ÉS TUDOMÁNYOS ÉLET HÍREI
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okozta veszteségek miatt – hevesen tiltakoztak. Júliustól 
ismét lesz állandó ügyeletes patika, nevezetesen a Vasas 
Szent Péter Gyógyszertár – nyilatkozott Dobó Gabriella, 
a patika új vezetője. A feladatot öt évre vállalták. Több 
kérdés is felvetődik: (1) A lakosság miért nem képes ezt 
munkaidőben rendezni? (2) A lakosság azon nem hábo-
rog, hogy városunkban az orvosi ügyelet is hétről hétre 
változik? (Délmagyarország, 2016. június 3.).

Hamis gyógyszerek
Az Európai Unió illetékes szervei és a hazai Hamisítás El­
leni Nemzeti Bizottság (HENT) jelentései szerint csak ta-
valy a magyarok 5%-a vásárolt − egyebek mellett − ha-
mis parfümöket és 3%-a hamis gyógyszereket. Utóbbi 
legalább 300 ezer vásárlást és legalább ennyi doboz ha-
mis készítményt jelent! − Döbbenetes a lakosság egész-
ségügyi alulképzettsége és hiszékenysége (Metropol, 
2016. június 2.).

MedicalOnline, 2016. május 27:
„Mindmáig gúzsba köti a gyógyászatisegédeszköz-
gyártókat a még 2006-ban elfogadott, s 2007-ben hatály-
ba lépett gyógyszer-gazdaságossági törvény” − hangzott 
el az Orvos-technikai Szövetség közgyűlésén.

Az 1-es kórház jövője…
A rókusi templom melletti 200 éves 1-es kórházban 
2009-ben szüntették meg a betegek ellátását. Néhány 
hónappal később bezárták a volt SZOTE pszichiátriai 
gondozót is (Pulz utca). Kedvező adottságait tekintve 
épületei több célra is alkalmassá tehetők (Délmagyar­
ország, 2016. június 4.).

Hat év után megnyílt a „Virág”
2016. június 3-án − 2016 tortaszelet ingyenes kóstolásá-
val − megnyílt a felújított patinás cukrászda. Épülete az 
1879-es nagy árvizet is túlélte. Sikerült visszaszerezni a 
széthordott berendezési tárgyakat: az eredeti székeket, fo-
telokat és kanapékat, a velencei csillárt, a brüsszeli tükröt 
és a híres herendi kávéfőzőt. Azóta az Év fagylaltja (84 
fagylalt között) és a Magyarország tortája versenyt is lebo-
nyolították (3 jutott a döntőbe). A Virág Cukrászda üze-
meltetője Gyuris László mestercukrász, az „A Capella” tu-
lajdonosa. − A „Kis-virág” tavaly július óta újra működik 
[2 oldalas cikk: Délmagyarország, 2016. május 30. és jú-
nius 4-7., ill. Gyógyszerészet, 59(7), 435 (2015)].

Prof. Kata Mihály

BARTOS CSILLA PHD VÉDÉSE

A Szegedi Tudományegyetem Gyógy-
szertudományok Doktori Iskolája 
2016. május 23-ára tűzte ki Bartos 
Csilla okleveles gyógyszerész, dok-
torjelölt „Nedves őrlés alkalmazása 
mikronizált és nanonizált hatóanya-
got tartalmazó prediszperzió előállí-
tására nazális gyógyszerforma fej-
lesztése céljából” című értekezésé-
nek nyilvános vitáját. Az eseményre 
az MTA Szegedi Akadémiai Bizottsá-
gának termében került sor.

A Bíráló bizottság elnöke prof. 
Hohmann Judit MTA doktor (SZTE 
Farmakognóziai Intézet), hivatalos bírálói Fenyvesi Fe­
renc PhD (DE Gyógyszertechnológiai Tanszék) és Antal 
István PhD (SE Gyógyszerészeti Intézet) voltak. A Bíráló 
Bizottság tagja volt még Csóka Ildikó PhD (SZTE 
Gyógyszerfelügyeleti Intézet) és titkárként Szakonyi Ger­
da PhD (SZTE Gyógyszeranalitikai Intézet).

A jelölt 2011-ben kezdte meg PhD 
munkáját az SZTE Gyógyszertechno
lógiai Intézetében Révész Piroska 
professzor asszony és Ambrus Rita 
adjunktus témavezetésével. Munká-
ját a Richter Gedeon Nyrt. támogatá-
sával végezte. Kutatási területe ned-
ves őrlés alkalmazása prediszperziók 
előállítására nazális gyógyszerforma 
fejlesztése céljából. PhD munkája 
során prediszperziók előállításával, 
különböző új, szerves oldószer-men-
tes technikákat hasonlított össze 
(szonikáció és kombinált nedves őr-

lés) és meghatározta a folyamat paraméterek szemcse-
méretre gyakorolt hatását. Vizsgálta a hatóanyagok fizi-
kai-kémiai és biofarmáciai sajátságainak változását a 
különböző őrlési technikák esetében. Modellanyagként 
gyenge vízoldékonyságú, kristályos nem-szteroid 
gyulladásgátlókat választott. Szuszpendált hatóanyagot 

A híres herendi kávéfőző
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tartalmazó intranazális spray formákat fejlesztett és kü-
lönböző vizsgálatoknak vetette alá. A munka gyakorlati 
alkalmazhatóságát in vitro és in vivo vizsgálatokkal iga-
zolta.

Bartos Csilla tudományos munkájából 9 publikáció 
született, ebből 6 tartozik tartalmilag a disszertáció témá-
jához, amelyeknek összesített impakt faktora 10,027. 
Idézéseinek száma 13. Magyar nyelvű és nemzetközi 

konferenciákon is beszámolt eredményeiről verbális és 
poszter előadások formájában.

A Bíráló Bizottság a jelölt tudományos tevékenységét 
és a védésen nyújtott teljesítményét titkos szavazással 
96%-os eredménnyel minősítette, és egyhangúan java-
solta részére a PhD fokozat odaítélését.

(autoreferátum)

Felhívás évfolyam találkozóra
Mi, a Szegeden 1959-ben oklevelet nyert, aranydiplomás gyógyszerészek 

következő találkozónkat 

2016. augusztus 27-én, szombaton 15 órától

tartjuk a Gyógyszerésztudományi Kar tantermében (Szeged, Eötvös utca 6., I. emelet). Szeretnénk talál-
kozni az 1954-ben velünk kezdett és/vagy Budapesten, vagy később végzett, ill. kimaradt évfolyamtár-
sainkkal, továbbá hozzátartozóikkal is. Jó lenne - s ezt szintén kérem - ha erről többi társainkat értesí-
tenétek.

Vacsora: 
Az Alabárdos Étteremben, Szeged legrégibb múltra visszatekintő magyar éttermében (Oskola utca 13), 
este 19 órától. Összesen 5000,- Ft/fő. Fizetés helyben.

Parkolás:
Sszombaton és vasárnap ezért nem kell fizetni.

Elszállásolás: 
Semmelweis Ignác Kollégium (Semmelweis u. 4; telefon: [06-62] 545-042). 18 és 70 év közötti életkorúak 
részére plusz 500,- Ft/fő idegenforgalmi adó (IFA) fizetendő; de 18 év alatt és 70 év fölött ifa-t nem kell 
fizetni! 
Árak: mint legutóbb. 
Fizetés egyénileg, a helyszínen.

Jelentkezéseteket házastársatokkal, gyerekekkel, unokákkal és dédunokákkal együtt, továbbá szemé-
lyes adataitok változását (csak a változásokat!) minél előbb – lehetőleg július 31-ig – szeretettel kéri:

Kata Mihály: 6723 Szeged, Gáz utca14/A (lakáscím);
telefon: 06-62-477-197; mobil: 06-20-490-6659;
e-mail: katam@pharm.u-szeged.hu

Kata Mihály



CLAUDER OTTÓ EMLÉKVERSENY
Budapest, 2016. október 20–21.

Tisztelt Kolléga!
Tájékoztatjuk, hogy a Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság Gyógyszeripari Szervezete, a Gyógyszeranalitikai- 
és Gyógyszertechnológiai Szakosztállyal közösen, Dr. Clauder Ottó egyetemi tanár, a magyar gyógyszerészet 
kiemelkedő alakjának emléke előtt tisztelegve, 2016. október 20–21. között Budapesten megrendezi az immáron 
hagyományokkal rendelkező

Clauder Ottó Emlékversenyt.
A rendezvény helyszíne
	 Hotel Griff, 1113 Budapest, Bartók Béla út 152. 

Az emlékverseny célja
	� Az Emlékverseny Kuratóriumának célja – Clauder Ottó emlékének megőrzése mellett – fórumot 

biztosítani fiatal, 35 évnél nem idősebb, diplomás kutatók számára a gyógyszerészettel kapcsolatos 
eredményeik bemutatásához, s mindezt nemes vetélkedéssel egybekötve, a legjobbakat díjazva. Az 
Emlékverseny Kuratóriuma és Szervező Bizottsága a gyógyszerkutatás, fejlesztés, analitika, ellenőrzés, 
minőségbiztosítás, kereskedelem, iparjog, oktatás, stb. témákban várja versenyelőadások bejelentését. 
A jelentkezés határideje: 2016. szeptember 16.

	 Az előadáskivonatok formai követelményei az MGYT honlapján elérhetők.

Továbbképzés
	� A rendezvény előakkreditált, szabadon választható továbbképzés, melynek továbbképzési pontértéke 

15 kreditpont. A résztvevők továbbképzési pontját kérésre igazoljuk. Pontjóváírási díj 500 Ft.

Jelentkezési határidő
	 2016. szeptember 16.

Információk a rendezvénnyel kapcsolatban
	 MGYT honlapja: www.mgyt.hu 

Szervezési ügyekben (jelentkezés, szállás) �
	 Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság Titkársága,  
	 1085 Budapest, Gyulai Pál u. 16.,  
	 tel.: (06-1) 266-9433  E-mail: tagdíj@mgyt.hu

Tudományos programmal, előadás bejelentéssel kapcsolatban 
	 �Dr. Dávid Ádám – EGIS Gyógyszergyár Nyrt.,  

1165 Budapest, Bökényföldi u. 118-120., tel.: (06-1) 803-4619 szám   
E-mail: david.adam@egis.hu

	 Dávid Ádám
	 Gyógyszeripari Szervezet elnöke

	 Vitányiné Morvai Magdolna	 Antal István
	 Gyógyszeranalitikai Szakosztály elnöke	 Gyógyszertechnológiai Szakosztály elnöke



Klasszikus gyógyszerészeti tudományok 
újabb eredményei

2016. szeptember 24–25., Budapest
A Magyar Gyógyszerésztudományi Társaság továbbképzési-pontos sorozata

A továbbképzés részvételi díja MGYT-tagoknak 15000 Ft, MGYT-tagsággal nem rendelkezőknek 22000 Ft, + minden résztvevőnek 
500 Ft pontjóváírási díj (GYOFTEX). (MGYT tagdíj összege: aktív korú kollégák részére: 5000 Ft/év; nyugdíjas tagjaink számára:  
1500 Ft/év) A részvételi díjról készített számlát a helyszínen adjuk át. Amennyiben a befizetéshez csekket igényel, kérjük ezt a 
jelentkezési lapon feltüntetni. Az elméleti előadók a négy képzőhely illetékes vezető oktatói, a tréningeket pedig az irányelveket 
kidolgozó fiatalok mentoraik – a Gyógyszerészi Gondozás Szakmai Bizottság tagjai – közreműködésével közösen tartják. 
A  hagyományoknak megfelelően a tanfolyam teszttel zárul, a két nap 30 kredit pontot jelent majd az aktív résztvevők 
számára. Az irányelvek csoportjait és a csatlakozó témákat a táblázatban részletezzük: 

Elméleti témakörök: 

Farmakológia Farmakognózia,
fitoterápia

Tréning Gyógyszerhatástan Gyógyszerügyi 
menedzsment

Insulin, incretin kémia, 
farmakológia, alkalmazási 

módok 
(Dr. Tábi Tamás)

Természetes anyagok az 
anyagcsere befolyásolására; 

fogyasztószerek –
étrendkiegészítők 
(Dr. Csupor Dezső)

DM & dyslipidemia 
(Dr. Hankó Balázs)

Derékfájás 
(Dr. Mazúz Mária)

Orális antidiabetikumok, 
dyslipidemia farmakológiai 

befolyásolhatósága 
(Dr. Zupkó István)

Gyógyszerár támogatás 
(Dr. Matuz Mária)

A 30 pontot érő – szabadon választható – tanfolyam díja MGYT tagoknak: 15.000 Ft + 500 Ft pontjóváírási díj, MGYT tagsággal 
nem rendelkezőknek: 22.000 Ft + 500 Ft pontjóváírási díj.

(MGYT tagdíj összege: aktív korú kollégák részére: 5000 Ft/év; nyugdíjas tagjaink számára: 1500 Ft/év)
A részvételi díjról készített számlát a helyszínen adjuk át. Reméljük, hogy ezek, a mindennapi expediálás során gyakori témák felkeltik 

érdeklődésüket és a költséget is méltányosnak tekintve nagy számban jönnek el, vesznek részt ezen a továbbképzésen!

Jelentkezés esetén kérjük az alábbi, vagy az MGYT honlapján (www.mgyt.hu) található jelentkezési lapot kitölteni  és az MGYT 
Titkárságára elküldeni. Cím: 1085 Budapest, Gyulai Pál u. 16., fax: 266-9433; e-mail: tagdij@mgyt.hu

JELENTKEZÉSI LAP
Klasszikus gyógyszerészeti tudományok újabb eredményei 2016. II. félév

	 £ Budapest (szeptember 24–25.)
	 £ MGYT tagsággal rendelkezem 		  £ MGYT tagság kezdeményezése 

A jelentkező neve:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                     

A befizetéshez csekket kérek: £ 

Nyilvántartási száma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                   

Elérési cím: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                           

Telefon, fax, e-mail: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                    

A részvételi díjról szóló számlát az alábbi névre és címre kérem: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                              
A részvételi feltételeket elfogadom, magamra nézve kötelezőnek tartom. A részvételi díj határidőre való befizetéséről gondoskodom.

Dátum: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                          	 Aláírás:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                              
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KOVALENS GÁTLÓ A RECEPTORON: 
HÁTRÁNYOS VAGY ELŐNYÖS MINT 

HATÓANYAG?

Egy 2005-ben megjelent tanulmány szerint a gyógy-
szerfejlesztéseknek sosem lehet célja irreverzibilis gát-
lók kifejlesztése. Ez a nézet újabban azonban megdőlni 
látszik, ezt támasztja alá az a tény is, hogy a kovalens 
gátló hatóanyagokkal foglalkozó cikkek száma ugrás-
szerűen megemelkedett az elmúlt két-három évben, va-
lamint 27 engedélyezett hatóanyagból 3 kovalens gátló 
volt 2013-ban. Az első ismert kovalens gátló hatású ha-
tóanyag az 1800-as évek végén forgalomba került asz-
pirin volt, bár kovalens gátló tulajdonságára a COX-1 
és 2 enzimeken az 1970-es években derült csak fény. 
Ma legkevesebb 42 kovalens gátló hatóanyag van for-
galomban az USA-ban, és számuk várhatóan tovább 
fog emelkedni. 

A kovalens gátlók által létrehozott kölcsönhatás a 
receptoron kellően erős lehet ahhoz, hogy kitartson a 
célreceptor bomlásáig, így a receptor-hatóanyag komp-
lex nem jellemezhető az egyensúlyi folyamatok para-
métereivel, hanem irreverzibilisnek tekinthető. A köl-
csönhatás jellegéből adódóan ezen molekulák haté-
konysága igen nagy, így adott esetben kisebb dózis 
elegendő, és az off-target kölcsönhatások valószínűsé-
ge is csökkenhet. A hatóanyaggal ugyanazon kötőhe-
lyen versengő endogén ligandokkal szemben ugyan-
csak előnyös a kovalens kölcsönhatás irreverzibilis 
volta miatt. Kisebb a rezisztencia kialakulásának való-
színűsége is a kovalens kötődésű antibiotikumok és a 
tumorellenes szerek esetén. Az irreverzibilis kölcsön-
hatás a dozírozás gyakoriságának csökkentését, s így a 
compliance növekedését is eredményezi. 

Az alkalmazásukat és a fejlesztéseket korlátozza a 
molekulák jellegéből adódó toxicitás. Ugyanakkor 
több kovalens gátlót sikerrel alkalmaztak ilyen mellék-
hatások megjelenése nélkül már több évtizede. A kova-
lens kölcsönhatás nyilvánvaló hátrányt jelent, ha rövid 
hatástartamra, átmeneti vagy részleges gátlásra van 
csak szükség.  A receptor gyors újratermelődése esetén 
ugyancsak csekély előnyt jelentenek.

A jelenleg forgalomban levő, vagy fejlesztés alatt 

álló hatóanyagok széles indikációs skálán mozognak. 
Több rákellenes hatóanyag (pl. afatinib, ibrutinib – 
mindkettő 2013-ban engedélyezve az USA-ban) kova-
lens gátló kötést létesít a receptoron, de sok példa hoz-
ható a gyógyszeres terápia egyéb területeiről is. A ket-
tes típusú diabétesz kezelésében használt vildagliptin 
és saxagliptin például a DPP-4 enzim kovalens kötő-
désű gátlói, de klasszikus gyógyszer a csoportból az 
Alzheimer-kór és a Parkinson-kór terápiájában hasz-
nált acetilkolinészteráz gátló rivastigmin is.
Bauer, R. A.: Covalent inhibitors in drug disovery: from 
accidental discoveries to avoided liabilities and designed 
therapies.  Drug Discovery Today, 20, 9, 1061-1073. (2015). 
http://dx.doi.org/10.1016/j.drudis.2015.05.005

HZS 

OLÍVAOLAJJAL  
A RÁK ÉS AZ ALZHEIMER-KÓR ELLEN

A mediterrán diéta nemcsak a kulináris élmény okán 
lehet értékes része az életünknek, hanem az abban al-
kalmazott extraszűz olívaolaj miatt is. Bár eleinte az 
olívaolaj egészségre gyakorolt jótékony hatását a telí-
tett és telítetlen zsírsavak remek arányában látták, több 
vizsgálat is előtérbe helyezte a fenolos komponensek 
szerepét. Ezen minor összetevők összetett hatással ren-
delkeznek (antioxidáns, gyulladáscsökkentő, antitrom
botikus hatások), de kedvezően hatnak a neuro
degeneratív kórképekben (ld. Alzheimer-kór) is. A fe-
nolos komponensek közül a különböző vizsgálatok ki-
emelik az oleocanthalt (rövidítve OC, más néven: 
(-)-dekarboximetil ligstroside aglikon), melynek in vit-
ro vizsgálati eredményei igazolni látszanak a fenti hatá-
sok farmakodinámiás hátterét. 

Az OC felelős a jó minőségű extraszűz olívaolaj 
okozta torok-kaparó érzetért. Mára az enantiomer sze-
lektív totálszintézise is megoldott. Gyulladáscsökkentő 
hatását igazolja COX-1, -2 gátló hatása, az iNOS 
expresszióra gyakorolt negatív hatása, IL-6 és MIP-1α 
gátló hatása, illetve IL-1β és TNF-α szint csökkentő 
hatása. Ezen mediátorok fontos szerepet játszanak a 
gyulladásos degeneratív ízületi kórképek kialakulásá-
ban (ld. osteoarthritis, rheumatoid arthritis). 
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Több tanulmány is rámutatott az extraszűz olívaolaj 
rák megelőző hatására. Úgy találták, hogy csökkenti a 
prosztata-, tüdő-, gége-, petefészek-, emlő- és végbél-
rák valószínűségét is. Az OC esetén e téren eddig iga-
zolt mechanizmusok az AP-1 gátló hatás, az AMPK 
aktiváció, a c- Met kináz foszforiláció gátlás és a 
Hsp90 gátló hatás. 

A myeloma multiplex (MM) etiológiájában fontos 
MIP-1α expresszióját és szekrécióját is gátolja, vala-
mint gátolja a MM sejtproliferációt az apoptózis akti-
vációjával, illetve az ERK-1/2 és az AKT szignál 
transzdukciós út downregulációjával. 

Az extraszűz olívaolaj nagyarányú fogyasztását ös�-
szefüggésbe hozták a neurodegeneratív kórképek rizi-
kójának csökkentésével is. Az OC csökkenti a tau fe-
hérje aggregációját, a β-amiloid plakkok képződését az 
agyban, illetve képes növelni az utóbbiak agyból törté-
nő clearance-ét is (a véragygát-beli P-gp és LRP1 
transzport fehérjék upregulációja révén).

Az OC a fenolos összetevők kb. 10%-át teszi ki az 
extraszűz olívaolajban, de ez az arány a különböző 
származású, minőségű olajokban eltérő lehet. AZ OC 
hatása a fent leírtak alapján is igen sokoldalúnak tűnik. 
Jelen ismereteinket azonban korlátozza a vizsgálatok 
in vitro volta, remélhetően a további kutatások még 
teljesebb képet adnak mind az olívaolajról, mind pedig 
az oleocanthalról.
Scotece, M. et al.: New drugs from ancient natural foods. 
Oleocanthal, the natural occurring spicy compound of olive 
oil: a brief history.  Drug Discovery Today, 20(4), 406-410 
(2015)

HZS

A TELOMERÁZ AKTIVÁCIÓ, MINT A 
PSZICHOFARMAKONOK LEHETSÉGES 

HATÁSMÓDJA

A kromoszómák végein elhelyezkedő telomer régiók 
feladata a DNS stabilitásának megtartása, s így a ge-
nom integritásának biztosítása. Ismétlődő hexamer 
szekvenciákból állnak, melyek mintázata TTAGGG. A 
szomatikus sejtek osztódása során a telomerek 
replikációja nem teljes, így idővel a telomerek „rövidü-
lése” következik be, s ez a sejtek elöregedésével függ 
össze. Ennek részeként a mitokondrium károsodik, 
gyulladás, apoptózis és/vagy a genom instabilitása kö-
vetkezik be. A folyamat ellen dolgozik a telomeráz 
nevű enzim, mely képes a telomer részek újbóli meg-
hosszabbítására, de ezen túl egyéb mechanizmusok ré-
vén is képes javítani a sejtek túlélését, illetve funkció-
ját. A telomeráz kapcsolatát az öregedéssel és a rákkal 
már régóta vizsgálják, újabb kísérleti eredmények 
azonban arra engednek következtetni, hogy a telomeráz 

aktivációja és bizonyos pszichofarmakonok hatása közt 
is lehet ok-okozati kapcsolat.

Több eredmény is alátámasztja, hogy egyes mentális 
betegségek mellett megfigyelhető a rövidült ún. leuko-
cita telomer hossz. A pszichofarmakonok hatását a 
telomeráz aktiváció útján feltételezik, és az elmélet élet-
képességét az alábbi vizsgálatok is alátámasztják. Ege-
rekben megfigyelték, hogy a telomeráz aktiváció csök-
kenése a hippocampusban depressziós viselkedésformát 
eredményezett, s a folyamatot a fluoxetin kezelés ellen-
súlyozta. Egy humán vizsgálat szerint mindez emberek-
ben is hasonlóképp megfigyelhető: perifériás vérből vett 
mononukleáris sejtek telomeráz aktivitását figyelték 8 
hetes szertralin terápiára major depresszióban. Vagyis a 
vizsgált antidepresszáns a hatás kialakulásával párhuza-
mosan fokozta a telomeráz aktivációt. A lítium hatásait 
vizsgálva emberekben arra is rávilágítottak, hogy a líti-
umra reagáló betegek leukocita telomere hosszabb, mint 
a terápia rezisztens bipoláris betegekben, és a terápia 
időtartama is összefügg a mért telomer hosszal. Egy ret-
rospektív humán vizsgálat szerint a schizofrén betegek 
antipszichotikumokra adott pozitív terápiás válasza na-
gyobb leukocita telomer hosszal járt együtt. 

A lehetséges hatásmódokra az alábbi elméleteket ál-
lították fel a kutatók. (1) A β-catenin szint emelkedése 
bizonyos antipszichotikumok, antidepresszánsok és lí-
tium hatására transzkripciós szinten fokozza a 
telomeráz aktivációt. (2) A reaktív oxigén gyökök 
emelkedett jelenléte eredményezi a telomeráz reverz 
transzkriptáz elemének citoszolba való transzportját a 
sejtmagból. A pszichofarmakonok antioxidáns hatásuk 
révén gyengítik ezt a hatást és a hatás helyén, a sejt-
magban tartják az enzimet. (3) Az antidepresszánsok, 
valamint a lítium, klozapin és olanzapin a BDNF 
(brain derived growth factor) szint emelése révén is 
kiválthatja a telomeráz aktivációját. (4) Az SSRI-k 
(szelektív szerotonin visszavétel gátlók) a szerotonin 
szint emelése révén (feltételezhetően a PI3K/Akt útvo-
nalon) növelik a telomeráz aktivitását.  

A fő kérdés azonban megmarad: a telomeráz foko-
zott aktivációja pszichofarmakonok hatására vajon egy 
újabb marker, vagy tényleges része a hatásmechaniz-
musnak? Ami azonban egyértelműnek látszik: kevés 
esély van rá, hogy az enzim a pszichofarmakológia ter-
vezett célpontjává váljon, mert a telomeráz túlzott ak-
tivációja pl. összefügg a rákos folyamatokkal, de 
egyéb nem várt hatásokkal is számolni kell.
Bersani, F. S., Lindqvist, D., Mellon, S. H. et al.: Telomerase 
activation as a possible mechanism of action for 
psychopharmacological interventions. Drug Discovery 
Today, 20(11), 1305-1309. (2015) http://dx.doi.org/10.1016/j.
drudis.2015.06.016

HZS
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HIV PREVENCIÓ VAGINÁLIS 
GYÓGYSZERBEVITELLEL

Világszerte 35 millióra becsülik a HIV fertőzöttek szá-
mát, melyből 19 millió emberrel számolnak, akiknél a 
fertőzést még nem diagnosztizálták. Bár az elmúlt évti-
zedben csökkenő tendenciát mutat az új HIV fertőzöt-
tek száma, szükségessé vált új prevenciós módszerek 
kifejlesztése. A jelenlegi prevenciós lehetőségek közül 
a férfi kondomok használata preferált, de ezek megfele-
lő alkalmazása a férfi partneren múlik. A női kondomok 
használata a nő döntésére bízza a védekezés lehetősé-
gét, ugyanakkor sok helyen kulturális, szociális vagy 
gazdasági okokból erre ténylegesen nincs lehetőség. 
Ezen esetekben jelenthetnek megoldást az intravaginális 
alkalmazású mikrobicidek.

Jelenleg nincs olyan mikrobicid a piacon, mely a 
fenti indikációban forgalmazási engedélyt nyert volna, 
azonban egyes kutatások igen előre haladt klinikai fá-
zisban tartanak. A korábbi sikertelen fejlesztések után 
(úm. felületaktív anyagok és pH csökkentő gélek) a 
kutatások középpontjába a különböző vaginális alkal-
mazású antiretrovirális (ARV) hatóanyagú készítmé-
nyek kerültek. A termékekkel szembeni elvárások – a 
technológiai követelményeken túl – igen sokrétűek: a 
biztonságosság (beleértve a termékenységre és a mag-
zatra gyakorolt hatást is), a hatékonyság, az egyszerű 
használat és adagolás, a hosszú távú hatékonyság, a re-
zisztencia kialakulására csökkent képesség, a kis költ-
ség, a stabilitás, valamint a termék színtelen, szagtalan 
és a partner számára észrevétlen volta. A gyógyszer
formulálás sok lehetőséget ad a helyi alkalmazású 
vaginális gyógyszerbevitelre, azonban több korlátozó 
tényező is befolyásolja, módosíthatja a fejlesztéseket 
(ld. például a hatóanyagok alacsony oldhatósága, vagy 
aggregálódó képessége alacsony pH-n, valamint az 
adott gyógyszerformához vagy termékhez kapcsolódó 
csökkent beteg-adherencia). Speciális szempont, hogy 
sem a hatóanyag, sem a segédanyagok nem irritálhat-
ják a vaginális nyálkahártyát, ugyanis bármely felületi 
sérülés kedvez a HIV infekciónak.

Fázis III-ban tart jelenleg két készítmény fejlesztése 
is: a tenofovir gél (1%), melyet az aktus előtt illetve 
közvetlen utána kell alkalmazni, illetve a dapivirine 
IVR (intra vaginal ring, intra vaginális gyűrű), melyet 
havonta kell felhelyezni. Az adherencia növelése miatt 
a fejlesztések elmozdultak a havi egyszeri alkalmazású 
gyűrűk, valamint a különböző kombinációs készítmé-
nyek irányába. A kombinációs készítmények két fő 
irányt mutatnak: (1) a készítményt felruházzák egy 
pluszhatással (pl. egyéb szexuális betegségek elleni 
védelemmel, vagy kontraceptív hatással), (2) két ARV 
hatóanyag együttes alkalmazásával csökkentik a szük-

séges egyedi hatóanyag mennyiséget, ezáltal a lehetsé-
ges mellékhatások valószínűségét, valamint a rezisz-
tencia kialakulását.

A fejlesztések remélhetően újabb sikerekhez vezet-
nek, és megoldást nyújthatnak olyan esetekben, ami-
kor a nők szükségesnek tartják és igénylik a HIV pre-
venciót saját egészségük érdekében.
Antimisiaris, S. G., Mourtas, S.: Recent advances on anti-
HIV vaginal delivery systems development. Advanced Drug 
Delivery Reviews. 92, 123-145. (2015) http://dx.doi.
org/10.1016/j.addr.2015.03.015

HZS

VÉREHULLÓ FECSKEFŰ RÁKELLENES 
HATÁSA

A mákfélék (Papaveraceae) családjába tartozó vére-
hulló fecskefű (Chelidonium majus) egy Európa-szerte 
elterjedt gyógynövény, melyet hagyományosan sze-
mölcsök kezelésére, valamint epe- és májbántalmak 
enyhítésére használ a népgyógyászat. A növény legfon-
tosabb szekunder metabolitjai között említhetjük a 
benzilizokinolin alkaloidokat, ezen belül is a benzo
fenantridineket (keleritrin, kelidonin, szangviranin), a 
protoberberineket (berberin, koptiszin, sztilopin), to-
vábbá a protopiniket (protopin). A növényből készített 
különféle kivonatok antitumor aktivitását leíró közle-
mények már fellelhetőek voltak eddig is a szakiroda-
lomban.

Belga kutatók ezen felbuzdulva vérehulló fecskefű-
ből készített kivonat in vitro és in vivo rákellenes hatá-
sát vizsgálták. A citotoxikus hatás vizsgálatát humán 
rákos sejtvonalakon, pl. PANC-1 (hasnyálmirigy rák), 
HT-29 (vastagbél rák), MDA-MB-231 (mellrák), PC-
EM005 és PC-EM002 (primér endometrium tumor
sejtek), valamint PANC-02 (egér pankreasz eredetű 
adenokarcinóma sejtek) vizsgálták. Az előzetes in vitro 
vizsgálatok alapján a zsírtalanított növényi kivonatot 
metasztatikus egér hasnyálmirigy rák modellben is 
vizsgálták. A növényi kivonatot száraz drogból (1,26 
m/m% teljes alkaloidtartalom) állították elő, 80%-os 
etanolos extrakcióval. A zavaró lipofil komponensek 
eltávolítását n-hexánnal végezték. 

Az in vitro kísérletek szerint a nem zsírtalanított ki-
vonatnak igen magas citotoxikus aktivitása volt a kö-
vetkező sejtvonalakon: PANC-1 (IC50, 20,7 µg/ml) 
and HT-29 (IC50, 20,6 µg/ml), és mérsékelt aktivitást 
mutattak a MDA-MB-231 sejtvonallal szemben (IC50, 
73.9 µg/ml). (IC50: az a koncentráció, mely a vizsgált 
sejtek 50%-át elpusztította.) Mind zsíros komponense-
ket tartalmazó, mind a zsírtalanított kivonat nagyon 
citoxikusnak bizonyult a PANC02 sejtvonallal szem-
ben (IC50, 34,4 és 36,0 µg/ml). A lipofil komponen-
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sektől mentes kivonatnak igen alacsony, vagy nem 
mérhető citotoxikus hatása volt a PC-EM005, PC-
EM002 sejtekkel szemben.

Az állatkísérletek során a kontroll csoporthoz viszo-
nyítva szignifikánsan kevesebb metasztázis volt kimu-
tatható azokban az egerekben, melyek a zsírtalanított 
kivonatból kaptak, bár a primér tumor tömegére a ke-
zelés nem volt hatással.
Capistrano I.R., Wouters, A., Lardon, F. et al: In vitro and in 
vivo investigations on the antitumour activity of Chelidonium 
majus. Phytomedicine, 22(14), 1279-1287 (2015). http://
dx.doi.org/10.1016/j.phymed.2015.10.013.

SZP

ELLAGITANNINOKKAL A SZÉP MOSOLYÉRT

A tanninban gazdag növényi részek használata külsőle-
ges gyulladáscsökkentő, antioxidáns és antimikróbás 
hatásuk miatt elterjedt a népgyógyászatban. Az ilyen 
növényi részekből előállított, jelentős mennyiségű tan-
nint tartalmazó kivonatokat gyakran alkalmazzák száj-
üregi megbetegedések, mint a periodontitis és gingivitis 
megelőzésére és kezelésére. Az ellagitanninok szerepe 
a gyulladásgátló hatásban azonban még a mai napig 
nem teljesen tisztázott. Ebből kiindulva lengyel kutatók 
ellagitanninok és prekurzor vegyületük, a pentagalloil
glükóz gyulladásra gyakorolt hatását tanulmányozták 
ex vivo, stimulált neutrofil granulocitákon.

A kísérletekhez szükséges sejteket egészséges ön-
kéntesektől vett vérmintákból izolálták. A neutrofileket 
a vizsgált vegyületek jelenlétében, valamint a nélkül is 
tenyésztették. A vizsgált növényi anyagok pro-inflam
matorikus faktorok termelődésére és felszabadulására 
gyakorolt hatását, mint az elasztáz, reaktív oxigén gyö-
kök, interleukin-8, tumornekrózis faktor alfa (TNFα) 
és metalloproteináz-9, ELISA (enzim kapcsolt immuno
esszé) segítségével követték nyomon. Áramlási 
citometria segítségével a toll-like receptor-4 (TLR-4) 
felszíni expresszióját és az apoptózist is ellenőrizték.

A kísérleti eredmények szépen igazolták, hogy az 
ellagitanninok modulálják a humán neutrofil sejtek 
gyulladásos válaszát a vizsgált citokinek és proin
flammatorikus enzimek termelődésének és felszabadu-
lásának gátlásával. A TNFα indukálásával az ellagi
tanninok serkentik a neutrofilek apoptózisát, melynek 
különös jelentősége lehet a szájüreg krónikus gyulla-
dásos kórképeinek kezelésében. Mindemellett az 
ellagitanninok csökkentették a TLR-4 expresszióját 
aktivált neutrofilek felszínén.

A kísérleti eredmények támogató bizonyítékot szol-
gáltatnak a tanninokban gazdag növényi szerek, kivo-
natok népgyógyászati alkalmazásaihoz, különös tekin-
tettel a szájüregi gyulladásos megbetegedések megelő-

zésére és kezelésére. Az eredmények bizonyítékot 
szolgáltatnak arra, hogy az ellagitanninok jelentős 
mértékben hozzájárulnak a tannin tartalmú növények 
gyulladáscsökkentő hatásának kifejtéséhez.
Granica, S., Piwowarski, J.P, Kiss,A,K.: Ellagitannins 
modulate the inflammatory response of human neutrophils ex 
vivo Phytomedicine, 22, 1215-1222, (2015). http://dx.doi.
org/10.1016/j.phymed.2015.10.004.

SZP

PEG UJJLENYOMAT A 
GYÓGYSZERHAMISÍTÁS ELLENI 

KÜZDELEMBEN

A hamisított gyógyszerek egyre nagyobb veszélyt je-
lentenek. A WHO egy tanulmánya alapján a fejlődő or-
szágokban alkalmazott készítmények akár 30%-a is ha-
misítvány lehet. A gyógyszerekkel ily módon való vis�-
szaélés azonban a fejlett országokat is fenyegeti. 2014-
ben Herceptin injekciókat loptak el Olaszországban, 
majd a csomagolásba higított, vagy hatóanyagot egyál-
talán nem tartalmazó oldatot töltve, újra forgalomba 
hozták az Európai Unióban. A gyógyszergyártók és a 
hatóságok ezért hatalmas erőfeszítéseket tesznek azért, 
hogy olyan kódokkal vagy jelöléssekkel tudják ellátni a 
gyógyszereket, amelyek megakadályozzák az ilyen jel-
legű hamisításokat. Első megközelítésben a készítmé-
nyek másodlagos csomagolóanyagán helyeztek el kü-
lönböző jelölőket, mint például hologramokat, digitális 
vízjeleket, vonalkódokat vagy chipeket, amelyek lehe-
tővé teszik az egység végigkövetését a gyártótól a bete-
gig. Ideális esetben azonban maga a gyógyszerkészít-
mény hordoz olyan információt, ami visszakövethetővé 
teszi a származási helyig. Az erre irányuló törekvés 
eredményeként születtek meg a „kémiai vonalkódok”, 
amelyek lehetnek stabil izotópok, egyedi fluoreszcens 
mintázatok, szacharidok vagy illatanyagok. Problémát 
jelenthet azonban, hogy a fenti anyagok sokszor nem 
szerepelnek a hatóságok biztonságosnak nyilvánított 
anyagainak listáján, és így nagyban megnehezítik a 
törzskönyvezést. Erre kínál megoldást a német kutató-
csoport módszere, akik monodiszperz PEG frakciókat 
alkalmaztak a tabletta bevonószeréhez adva a kémiai 
kód létrehozásához. A kód alapja bináris rendszerű (az 
adott elemszámú PEG jelen van vagy nincs a mintá-
ban), ez a forgalomban elérhető 15 monodiszperz PEG 
esetén 215 db kód beépítését teszi lehetővé. Tovább nö-
veli a variációs lehetőséget, hogy az egyes monodiszperz 
frakciók mennyiségét is lehet változtatni, illetve 
polidiszperz PEG 300 vagy 600 is alkalmazható. A 
PEG frakciók jelenlétének kimutatására igen érzékeny 
folyadékkromatográfiával kapcsolt tömegspektromet
riás módszert fejlesztettek ki. A leírt kódolási rendszer 
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nagyon előnyös olyan szempontból, hogy a PEG frak-
ciókat elég 3 ppm mennyiségben alkalmazni, a PEG-ek 
ismert és elfogadott segédanyagok, és a kidolgozott 
kromatográfiás eljárással 5 perc alatt „leolvasható” a 
kód. A nagyon alacsony alkalmazandó mennyiség miatt 
nem áll fenn az a veszély, hogy a PEG származékok 
módosítanák a bevonóanyag fizikai-kémiai tulajdonsá-
gait. A módszer egyetlen korlátja az lehet, ha a készít-
mény eleve tartalmaz PEG segédanyagokat, így ugyan-
is a kódoláshoz használt finom különbségek elvesznek 
a háttér mellett. Mint minden kód, ez is feltörhető, ám a 
befektetendő idő és energia igen nagy, így talán újabb 
fegyver nyerhető a hamisítás elleni küzdelemben.
Ilko, D., Steiger, C., Keller, R. et al.: Tamper-proof tablets for 
distinction between counterfeit and originator drugs through 
PEG coding. Eur. J. Pharm. Biopharm.  Off. J. Arbeits
gemeinschaft Für Pharm. Verfahrenstechnik e.V. 99, 1–6 
(2016). 

GN

A NEGATÍV MÉDIA HATÁSA A SZTATIN 
TERÁPIA SIKERESSÉGÉRE

Dán kutatók szerint a sztatin típusú koleszterinszint 
csökkentő gyógyszerekkel kapcsolatos negatív sajtó a 
terápia idő előtti befejezésére sarkallhatja a páciense-
ket. A sztatin terápia korai megszakítása azonban sú-
lyos következményeket vonhat maga után: a szívelég-
telenség kockázata az ilyen betegek körében 26%-kal 
emelkedik, míg a szív-érrendszeri betegségben való el-
halálozás 18%-kal nő a sztatin terápiát folytató bete-
gekhez képest.

Borge Nordestgaard, a Koppenhágai Egyetemi Kór-
ház klinikai biokémiai részlegének vezetője és kutató-
csoportja 1931, a dán rádióban, televízióban vagy hon-
lapokon megjelent sajtóterméket vizsgált át, amely a 
sztatinokkal foglalkozott. Ezeknek 37%-a pozitív, 
56%-a semleges, míg 6%-a negatív színben tünteti fel 
a sztatin terápiát. A vizsgálatba 674 900, 40 évnél idő-
sebb embert vontak be, akik koleszterinszint csökkentő 
gyógyszer szedését 1995 és 2010 között kezdték és 
2011-ig követték őket. A terápiát korán megszakítók 
száma 1995-től 2010-ig 6%-ról 18%-ra emelkedett. 
Úgy találták, a gyógyszer idő előtti elhagyása a nega-
tív hírek megjelenése után következett be, ezen kívül 
nagyobb volt az esélye férfiak, városi lakosok és nem 
dán nemzetiségűek között.

Habár a kutatás nem tud határozott ok-okozati kap-
csolatot felállítani a rossz adherencia és a negatív sajtó 
között, a vizsgálat rámutatott arra, hogy a kezelés korai 
megszakítása megelőzhető szív-érrendszeri halálozá-
sokhoz vezet. 

A sztatin terápiához való adherencia sajnos eddig 

sem volt túl magas. A betegek a terápia előnyeit nem, 
vagy csak hosszabb idő után észlelik, míg a mellékha-
tások rövid időn belül jelentkezhetnek. Izomfájdalmat 
és egyéb kellemetlen panaszokat a betegek 10-29%-a 
tapasztalt, és a terápiát megszakítók 65%-a ezzel indo-
kolta a gyógyszer elhagyását.

Nordestgaard kiemeli, hogy eredményeik alapján 
célszerű volna egy olyan protokollt kialakítani, ami a 
korai adherencia sikerességét növelheti. Az, hogy a be-
tegek milyen hírekkel találkoznak a kezelés korai idő-
szakában, befolyásolhatja, hogy a terápia mennyire 
lesz sikeres. Ez különösen igaz lehet olyan esetekben, 
ahol a páciens kórtörténetében nem szerepel szív-ér-
rendszeri megbetegedés vagy cukorbetegség, és nem 
érzékeli a magas koleszterinszint negatív hatásait, 
ezért úgy véli, nincs szüksége a gyógyszerre. A kutatás 
felhívja a figyelmet arra, hogy a gyógyszerészek men�-
nyit tehetnek annak érdekében, hogy a páciensek meg-
értsék a terápia előnyeit és szükségességét, illetve el-
oszlassák a felmerülő kétségeket, támogatva a hosszú 
távú kezelést.
Perks, B.: Negative media coverage about statins may lead 
patients to stop therapy early www.pharmaceutical-journal.
com 2015. dec. 3.

GN

A ZIKA-VÍRUS

A Zika-vírust 1947-ben írták le először az ugandai Zika 
erdőben, fogságban tartott rhesus majmokon. 1960-80-
ig csak sporadikus megbetegedéseket figyeltek meg Af-
rika, majd Ázsia egyenlítői területein.  Az első járvány 
2007-ben tört ki a mikronéziai Yap-szigeteken, ahol a 
lakosság 73%-át, 5 005 embert betegített meg. 2012 óta 
két altípust, az afrikait és az ázsiait különböztetnek 
meg. Az érintettek száma 2013 után exponenciálisan 
nőtt. A következő nagy járvány Francia Polinéziában 
tört ki. Itt figyelték meg először, hogy a Guillan-Barré 
szindrómások száma nyolcszorosára, a járvány után 
született gyermekek körében az idegrendszeri károso-
dások előfordulása tizenhétszeresére nőtt. 2015-re a ví-
rus elterjedt Közép- és Dél-Amerikában is. Összesen 4 
millió esetet írtak le, és a kapcsolat a Guillan-Barré 
szindróma, a mikrokefália és a vírusfertőzöttség között 
egyre valószínűbb lett. 

A Zika-vírus a flavivírusok családjába tartozik, így 
rokonnak tekinthető a sárgaláz, a dengue-láz és a nyu-
gat-nílusi láz kórokozójával. A többi flavivírushoz ha-
sonlóan ezt is szúnyogok terjesztik, de emberről em-
berre is átadható, például szexuális úton, vérrel, vagy 
anyáról magzatra. A Zika-vírust a trópusokon és szubt-
rópusokon élő Aedes aegypti szúnyog terjeszti. A rovar 
a városi környezetet is kedveli és a globális felmelege-
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dés előrehaladtával újabb és újabb területeken szapo-
rodhat el. 

A fertőzés tünetei enyhék és nem specifikusak, így 
megfigyelhető enyhe láz, fejfájás, kiütések és ízületi 
fájdalom, amelyek maximum egy hétig jelentkeznek. 
Az egyértelmű diagnosztizáláshoz a vírus RNS-t kell 
kimutatni vérből PCR módszerrel, vagy az antitestet 
szerológiai teszttel. A mikrokefália olyan ritka állapot, 
amelyben a csecsemő koponyája lényegesen kisebb, 
mint a vele azonos korú és nemű gyermekeké. A felnö-
vő gyerekekben ez görcsökkel, fejlődési visszamara-
dással, intelligencia csökkenéssel, egyensúlyi, látási és 
hallási zavarokkal járhat együtt. Brazíliában ennek a 
kórképnek az előfordulása huszonötszörösére nőtt a ví-
rus megjelenése óta. Egyelőre nem sikerült ok-okozati 
kapcsolatot találni a Zika-vírus és az abnormális mé-
hen belüli fejlődés között. A Guillan-Barré szindróma 
egy ritka, idegrendszert érintő betegség, amelynek az 
előfordulása megugrott a Zika-vírussal fertőzött terüle-
teken, azonban a pontos összefüggést még itt sem sike-
rült feltárni. A szindróma tünetei a nehézlégzés, akadá-
lyozott nyelés és beszéd, bénulás, erős derékfájdalom, 
vizeletürítési zavar, az ujjak bizsergése és a végtagi iz-
mok gyengesége. Azokban a betegekben, akikben ki-
alakult a szindróma, a tüneteket az akut fertőzés utáni 
2-4 hétben kezdték észlelni. 

Jelenleg több vállalat is dolgozik a Zika-vírus elleni 
oltóanyag kidolgozásán, de a valóban hatásos védőol-
tás megjelenéséig valószínűleg még éveket kell várni. 
A fertőzés megelőzhető különböző szúnyogriasztó sze-
rek és szúnyogháló alkalmazásával. Ezen túl az egész-
ségügyi hatóságok azt tanácsolják, a fertőzött orszá-
gokba való utazás után a termékeny korú nők mini-
mum egy hónapot várjanak a gyermekvállalással. Fér-
fiak esetén szintén egy hónap óvszerrel való védekezés 
javasolt, ha az illető tünetmentes, de ha észlelt magán 
hasonló tüneteket, ez az idő hat hónapra bővül. 
Conelly, D.: Origins of the Zika outbreak and its potential 
threat. The Pharmaceutical Journal 296, 7886 (2016). 

GN

A FÁJDALOM HATÁSÁRA MEGVÁLTOZOTT 
FARMAKOKINETIKAI TULAJDONSÁGOK 

MODELLEZÉSE

Az orális készítmények a legnépszerűbb és legszélesebb 
körben használt formulációk. Hátrányuk azonban, hogy 
a felszívódás nagyban függ a gasztrointesztinális 
motilitástól, ami jelentős inter- és intraindividuális kü-
lönbségeket okoz. Ezek eredhetnek magából a beteg-
ségből, a párhuzamosan szedett gyógyszerekből, lelkiál-
lapotból, vagy akár a fájdalomból. Korábbi kutatások 
kimutatták, hogy a gyulladásgátló gyógyszerek felszí-

vódási görbéi megváltozhatnak, ha a páciens fájdalma-
kat él meg. Továbbá megfigyelték, hogy a gyors kioldó-
dási profillal rendelkező készítmények esetén a gyomor 
motilitása kevésbé befolyásolta a felszívódást. Habár a 
gyógyszerek felszívódása és véráramba kerülése igen 
komplex folyamat, mégis eredményesen modellezhető 
számítógépes programokkal. A jelenleg használt modell 
figyelembe veszi a hatóanyag fizikokémiai tulajdonsá-
gait, a gyomor-bélrendszer élettani körülményeit, a 
formulálási jellegzetességeket és az influx/efflux transz
portereket a bélben. Ezen kívül az egyes kompartmentek 
tulajdonságai szintén az in vivo megfigyelésekhez iga-
zíthatóak. Felismerték, hogy ezeket a szimulációkat ki-
terjeszthetik különböző betegségekben szenvedő páci-
ensek farmakokinetikai változásainak modellezésére is. 
Az ibuprofén és a meloxikam széles körben alkalmazott 
nem szteroid fájdalomcsillapító gyógyszerek. A kutatók 
számítógépes szimulációk segítségével vizsgálták a 
meloxikam farmakokinetikáját gasztrikus diszfunkció-
val rendelkező és kontroll egyedeken; az ibuprofen fel-
szívódását fájdalomtól szenvedő és egészséges egyéne-
ken, továbbá gyomor-diszfunkciós állatokon. A szimu-
lációhoz már közölt in vivo adatokat vettek alapul. Az 
ibuprofen esetében további humán adatokkal rendelkez-
tek fogászati műtéten átesett és kontroll személyektől. A 
meloxikam és ibuprofen két gyógyszerformáját, egy 
gyorsan oldódó és egy hagyományos hatóanyag leadású 
tablettát vizsgáltak. Az in vivo gyógyszerfelszabadulást 
és farmakokinetikát minden készítmény esetében azon-
nali hatóanyag felszabadulás (IR) modellel vagy gyo-
morban történő hatóanyag felszabadulás (GR) modellel 
becsülték. A becsült és mért adatokat összehasonlítva a 
következő megállapításokra jutottak. A meloxikam ese-
tében az IR modell jól leírta mindkét gyógyszerforma 
abszorpcióját a kontroll csoportban. A gasztrikus disz-
funkcióval érintett állatok esetében azonban az IR nem, 
csak a GR modell volt alkalmazható mindkét készít-
ményre. Az ibuprofén vizsgálata során hasonló eredmé-
nyekre jutottak. Az IR modell a kontroll csoport eseté-
ben bizonyult jól használhatónak, míg a GR modell a 
fogászati műtéten átesettek esetében adott jó eredményt. 
Eredményeik alapján megállapították, hogy a beteg és 
egészséges egyedek farmakokinetikájában található kü-
lönbségek a gyomor-motilitási eltérésekben keresendő-
ek. A kifejlesztett számítógépes szimulációs módszer 
segítségével pedig a fájdalomcsillapítók dozírozása 
pontosabbá tehető.
Almukaini, M., Jamali, F., Aghazadeh-Habashi, A., 
Löbenberg, R.: Disease specific modeling: Simulation of the 
pharmacokinetics of meloxicam and ibuprofen in disease 
state vs. healthy conditions  Eur. J. Pharm. Biopharm. 100, 
77-84 (2016). 

GN
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A GYÜMÖLCSÖK VÉDENEK AZ EREKTILIS 
DISZFUNKCIÓTÓL

A gyakori gyümölcsfogyasztás segít az erektilis disz-
funkció (ED) kivédésében – mutat rá egy prospektív 
vizsgálat. Ha valaki a flavonoidokban dús gyümölcsök 
fogyasztása mellett rendszeresen sportol is, akkor még 
inkább kifejezett az ED kockázatának a csökkenése. Az 
American Journal of Clinical Nutrition folyóiratban 
megjelent közlemény kiemeli, hogy az ED kialakulásá-
ban ugyanazok a rizikófaktorok (elhízás, dohányzás, 
hipertónia) játszanak szerepet, mint a szívinfarktus és 
az agyi érkatasztrófák esetén. Ezeknek a rizikófakto-
roknak a kedvező befolyásolására a flavonoid-bevitel 
egyszerű és hatásos megoldásnak tűnik.

A feltételezés bizonyítására több mint 25 ezer, 60 év 
körüli, potenciazavarban még nem szenvedő férfit von-

tak be. Tíz év elteltével a résztvevők egyharmada idő-
közben kialakult ED-ről számolt be. Amikor a kutatók 
a férfiak táplálkozása és az ED megjelenése közötti 
kapcsolatot boncolgatták, kiderült, hogy a vizsgálatba 
bevont férfiaknak a gyümölcsfogyasztás szempontjá-
ból legfelső ötödbe tartozó csoportjánál 14%-kal rit-
kábban alakult ki ED, mint a többi résztvevőnél. To-
vábbá, azok, akik a gyümölcsökben gazdag táplálko-
zás mellett sportoltak is, 21%-os ED kockázat-csökke-
nést tudhattak magukénak.

A vizsgálattal a gyümölcsfogyasztás és a sport mér-
sékelt, de egyértelműen kedvező hatása bizonyosodott 
be, az erektilis diszfunkció szempontjából.
Obst könnte vor erektiler Dysfunktion schützen. www.
aerzteblatt.de; 2016. febr. 8.

BM

Kovács B., Gosztola B., Rédei D., Csupor D.: Orvosi székfű (kamilla) – az Év Gyógynövénye 2016-ban
1.  Jellemző-e az allergizáló hatás a kamillára? 
a) Nem, egyáltalán nem ismertek ilyen esetek. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                             	□
b) Igen, a legveszélyesebb növények egyike . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                              	□
c) A kamillaallergia ritka, az allergiás reakciót általában szennyezett minták okozzák. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                             	□
2. Milyen típusú vegyületek nem felelősek a kamilla gyulladáscsökkentő hatásáért? (3 helyes válasz)
a) azulének . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                        	□
b) flavonoidok. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                      	□
c) furokumarinok. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                   	□
3. A kamilla központi idegrendszeri hatására a legjellemzőbb:
a) erős élénkítő hatású. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                	□
b) blokkolja az ingerületátvitelt . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                        	□
c) enyhe nyugtató hatású.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                             	□

Ács K., Bencsik T., Horváth Gy.: Illóolajok szerepe a légúti megbetegedések alternatív terápiájában
1. A VIII. Magyar Gyógyszerkönyvben 
a) nincs hivatalos illóolaj. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                            	□
b) csak az eukaliptusz, a kakukkfű, a borsmenta és a közönséges ánizs illóolaja hivatalos. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                          	□
c) több mint 25 illóolaj hivatalos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                              	□
2. Légúti megbetegedésben  
a) egyik gyógyszerkönyvi illóolaj belsőleges használata sem javasolt. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                         	□
b) a gyógyszerkönyvi illóolajoknak csak az inhalációs használata javasolt. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                      	□
c) �az egyes gyógyszerkönyvi illóolajokat többféleképpen (pl. inhalációban, spray-ként, bedörzsölőként, fürdőben) lehet 

használni. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                                 	□
3. Az erdeifenyő olaj 
a) antibakteriális hatással nem rendelkezik. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                              	□
b) a legerősebb antibakteriális hatással rendelkező illóolaj. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                  	□
c) antibakteriális hatása gyengébb az eukaliptusz és a kakukkfű illóolajénál . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                    	□
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Szökő Éva: Az orális véralvadásgátlók jellemző kölcsönhatásai
1. A felsoroltak közül melyik gyógyszer rendelése esetén kell feltétlenül tisztázni, hogy szed-e orális véralvadásgátlót a beteg? 
a) itrakonazol . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                      	□
b) terbinafin. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                        	□
c) D-vitamin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                       	□
2. Melyik növény/növényi hatóanyag csökkentheti az orális véralvadásgátlók hatását metabolizmusuk gyorsítása miatt?
a) grapefruit . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                       	□
b) Hypericum perforatum. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                             	□
c) Ginkgo biloba. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                    	□
3. Melyik a helyes állítás?
a) A nem-szteroid gyulladásgátlók gyengítik a kumarin antikoagulánsok hatását. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                 	□
b) �A metabolizáló enzimgátló gyógyszerekkel való együttes alkalmazás esetén a kumarin véralvadásgátlók dózisát gyakran 

csökkenteni szükséges a vérzés elkerülése érdekében.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                     	□
c) A zöldségfélék túlzott fogyasztása mérsékli az új, direkt hatású véralvadásgátlók hatását. .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                        	□
Miseta Ildikó, Botz Lajos.: A gyorstesztek helytálló gyógyszerészi megítéléséhez és a tanácsadáshoz szükséges szakmai 
szempontok 1. rész 
1. Mit jelöl a gyorsteszteken a CE jel melletti négyjegyű kód? 
a) A lejárati dátumot. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                	□
b) A tesztet bevizsgáló független tanúsító intézetet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                        	□
c) Az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központ (ENKK) Orvostechnikai Főosztályának bevizsgálását. . . . . . . . . . .          	□
2. �Pozitív teszteredmény esetén melyik paraméter tükrözi leginkább az eredmény megbízhatóságát (azaz annak a valószí-

nűségét, hogy pozitív eredmény esetén a betegség valóban fennáll)?  
a) Negatív prediktív érték. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                            	□
b) Precizitás. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                       	□
c) Pozitív prediktív érték. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                                                                     	□
3. Az alábbi állítások közül melyik igaz? Amennyiben egy adott tesztnél emeljük a küszöbértéket (döntési szintet)… 
a) a teszt szenzitivitása csökken, specificitása nő, így az álpozitív eredmények száma csökken.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                     	□ 
b) a teszt szenzitivitása nő, specificitása csökken, így az álnegatív eredmények száma csökken. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                     	□ 
c) a teszt szenzitivitása és specificitása is nő, így az álpozitív eredmények száma is nő. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                           	□






