5. b. 5. Mire nem alkalmasak ezek a termékek?

A gyogyszernek nem mindsild kiegészitd termékek megjelenitése soran sokszor talalkozhatunk gyodgyhatasra utaldssal, mely nem minden termék
esetében felel meg a hivatalos szabalyozasnak. Ezért lattuk fontosnak tisztazni, hogy mire nem alkalmasak ezek a termékek:

1. Nem alkalmasak arra, hogy 6nmagukban diagnosztizalt betegségeket kezeljenek.

2. Nem alkalmasak arra, hogy a mar megkezdett gyégyszeres kezelést felvaltsak vagy helyettesitsék.

3. Gyanakodjon, ha az adott termék reklamozasa soran ilyen vagy az alabbiakhoz hasonlé allitasokkal talalkozik:
- Az orvosi vizsgélat, kezelés vagy miitéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy mell6zhetdségére torténd utalas.
- Utalas, hogy az adott termék szedése mellékhatasok nélkiili és/vagy biztos gyogyulast eredményez.
- A termék hatdsossagat és biztonsagossagat kizardlag annak természetes eredetére vezeti vissza.
- Tudosok, egészségiigyi szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat tartalmazza.
- Annak képzetét kelti, hogy az adott termék alkalmazasa nélkiil az adott személy egészsége kérosul.

Ezen kiviil az aldbbi tablazat 6sszefoglalja a kiilonb6zd termékkategoriak alkalmazédsanak €s a gydgyhatasra utalas megj
szabalyozasat, segitve a felhasznalo eligazodasat.

elenitésének magyarorszagi

Milyen szabalyok vonatkoznak a gyogyhatasra utalas tekintetében és mire alkalmazhatéak hivatalosan az adott termékek?

Gyogyhatasra utalas feltiintetése a termékmegjelenités

sordn Mire alkalmazhaté hivatalosan az adott készitmény?

Termékkategéria

Jogszabalyi hivatkozas

Etrend-kiegészitd Az étrend-kiegészit6 termékek jeldlése, megjelenitése és A hagyomanyos étrend kiegészitését szolgald ¢élelmiszer.
rekldmozasa soran tilos a terméknek betegséget megel6zo
vagy gyogyité hatast tulajdonitani, illetve ilyen
tulajdonsdgra utalni.

37/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet az
étrend-kiegészitOkrol

Anyatej-helyettesitd | Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészitd tapszert ugy | Az anyatej helyettesitésére, valamint az anyatejes taplalas
¢és anyatej-kiegészitd | kell cimkézni, hogy az lehetévé tegye a fogyaszték kiegészitésére szolgalo készitmények.

tapszerek szamara e termékek egyértelmii megkiilonboztetését, és
elkeriilhetd legyen az anyatej-helyettesitd és anyatej-
kiegészitd tapszer Osszetévesztésének kockazata.

20/2008. (V. 14.) EiM rendelet az
anyatej-helyettesito és anyatej-
kiegészitd tapszerrdl




Termékkategoria

Gyoégyhatasra utalas feltiintetése a termékmegjelenités
sorin

Mire alkalmazhato hivatalosan az adott készitmény?

Jogszabalyi hivatkozas

Specialis gyogyaszati
célra szant tapszerek

A terméken feltiintetendd:

- specialis - gyégyaszati célra szant - tapszer”
megjelolés

- tajékoztatast arrol, hogy a készitmény csak orvosi
ellendrzés mellett alkalmazhato

- a betegségnek, rendellenességnek, illetve egészségi
problémanak a nevét, amelyre a készitményt szantak

A kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité olyan élelmiszer,
amely kiilonleges eljarassal, beteg emberek diétas ellatasara
késziil és orvosi feliigyelet mellett haszndlandé. Olyan betegek
kizardlagos vagy részleges taplalasara szolgal, akiknél a
természetes eredetli tdpanyagok vagy azok metabolitjainak
felvétele, emésztése, felszivodasa, feldolgozasa vagy
kivalasztasa korlatozott, csokkent vagy zavart, valamint mas,
orvosilag meghatarozott tipanyagsziikséglet all fenn és az nem
biztosithatd a hagyomanyos étrend megvaltoztatasaval, mas
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd élelmiszerrel vagy e
ketté kombinacidjaval.

24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet a
specialis gyogyaszati célra szant
tapszerekrol

Hagyoméanyos
névényi gydgyszer

Az embergydgyaszati célra szant, gyogyszertarbol vény
nélkiil is kiadhat6 és tarsadalombiztositasi tamogatasban
nem részesiilé gyogyszerek reklamozasa soran
egyértelmiien meg kell hatirozni, hogy a reklamozott
termék gyogyszer.

Az engedélyezett hivatalos alkalmazasi eldirasban szerepld
javallatokban alkalmazhato.

2006. évi XCVIIL. torvény

a biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairol

Kozmetikum

Kozmetikai termék”: minden olyan anyag vagy keverék, amely
azt a célt szolgalja, hogy az emberi test kiilonb6z0 kiilsé
részeivel (hamréteg, haj és testszorzet, kormok, ajkak és kiilsé
nemi szervek) vagy a fogakkal és a szajiireg nyalkahartyajaval
érintkezésbe keriiljon, kizardlag vagy elsésorban azok tisztitasa,
illatositasa, kinézetiik megvaltoztatasa, védelme, megfeleld
allapotban tartasa céljabol, vagy a testszag megsziintetése
érdekében;

Az Europai Parlament és a Tanacs
1223/2009/EK rendelete (20009.
november 30.) a kozmetikai
termékekrdl




Termékkategoria

Gyoégyhatasra utalas feltiintetése a termékmegjelenités
sorin

Mire alkalmazhato hivatalosan az adott készitmény?

Jogszabalyi hivatkozas

Orvostechnikai
eszkoz

A gyarto a fent felsorolt alkalmazasi célokrol (az eszkoz
hasznalatanak a gyartd altal a cimkén, a hasznalati
utmutatoban vagy reklamban megadott célja) az eszkzhoz
kotelez6en mellékelt, az alkalmazdénak sz616 Hasznalati
Utmutatéban vagy Betegtijékoztatoban nyilatkozik.

Orvostechnikai eszk6z: minden olyan, akar 6nalléan, akar mas
termékkel egylittesen hasznalt késziilék, berendezés, anyag,
szoftver vagy mas termék - ideértve az azok megfeleld
mitkodéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyart6 szandéka
szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terapias célra szolgal,
valamint a rendelésre késziilt eszkoz, tovabba a klinikai
vizsgalatra szant eszkoz is -, amely a gyarté meghatarozasa
szerint emberen vagy emberbdl szarmazo mintan torténd
alkalmazasra szolgal

ha) betegség megel6zése, diagnosztizalasa, megfigyelése,
kezelése vagy a betegség tlineteinek enyhitése,

hb) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése,
kezelése, tiineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,

hc) az anatomiai felépités vagy valamely fizioldgiai folyamat
vizsgalata, helyettesitése, illetve potlasa vagy mddositésa,

hd) fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszerii hatasat az emberi
szervezetben vagy szervezetre elsésorban nem farmakoldgiai,
immunolodgiai vagy metabolikus mdodon fejti ki, de miikodése
ilyen modon elésegithetd;

1997. évi CLIV. térvény

az egészségligyrol

4/2009. (I1I. 17.) EiiM rendelet az
orvostechnikai eszk6zokrol

Gydgyszernek nem
mindsiilé

Gyodgyité hatasra utalassal terméket vonatkozo rendelet
elbirasai szerint lehet eldallitani és forgalomba hozni.

Az engedélyezett hivatalos alkalmazasi eldirasban szerepld
javallatokban alkalmazhato.

10/1987. (VIII. 19.) EiiM rendelet a
gyogyszernek nem mingsiilé

gyogyhatasu gyogyhatasu anyagok €s készitmények

készitmény nyilvantartasarol és forgalomba
hozatalarol

Gyb6gynovények Amennyiben gyogyhatasra hivatkozas nincs, akkor A hagyomanyos étrend kiegészitését szolgald élelmiszer 37/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet az

(monokomponensii élelmiszernek mindésiil a készitmény. (étrend-kiegészitd vagy élelmiszer). étrend-kiegészitokrol

tea, teakeverék
(kivéve hagyomanyos
ndvényi gyogyszer,
gyogytermék)

2003. évi LXXXII. térvény az
élelmiszerekrol




Gyoégyhatasra utalas feltiintetése a termékmegjelenités

Termékkategoria soran Mire alkalmazhaté hivatalosan az adott készitmény? Jogszabalyi hivatkozas
OTH engedély Gyodgyviz esetén gyogyhatasra utal6 elnevezés OTH Gyogyviz: A termék cimkéjén feltiintetendd 74/1999. (X1I. 25.) EiM rendelet a
(gyogyvizek, biocid engedély alapjan. Eldzetes kdzegészségiligyi szempontl javallatra alkalmazhato. természetes gyogytényezokrol
termékek) szakvélemény az Orszagos Kornyezetegészségligyi

Intézettdl (OKI). A termék cimkéjén feltiintetendd a
fogyasztasra vonatkozé javallat, ellenjavallat, és a konkrét
fogyasztasi eldirasok.

Az 1. fécsoport 1. terméktipus (Human-egészségiigyi
biocid termékek) engedélyezésben részt vesz: Orszagos
Epidemiologiai Kézpont, OTH Jarvanyiigyi Féosztaly,
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet. Az engedélyezési
eljarasban csatolandé a cimke terv/Hasznalati utasitas
(kiilfoldi készitmény esetében eredeti cimke), a
fertotlenitészer felhasznalasi javaslata.

Biocid termék: Az engedélyezett hasznalati utasitdsaban
feltiintette felhasznalasi javaslat alapjan alkalmazhat6.

38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet a biocid
termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl




