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Napjaink homeopatidjanak megértése lehetetlen anélkil, hogy ismernénk a médszert szaba-
lyozé joganyagot. Az Eurépai Unié homeopadtidval kapcsolatos joganyaga hézagos, és a viszony-
lagos szabalyozatlansag eredményeként olyan termékek is megjelennek a piacon, amelyek na-
gyon tavol allnak a klasszikus, hatbanyagmentes homeopatias szerektdl.

ABSTRACT

The better understanding of contemporary homeopathy is impossible without the recognition
of laws that have major influence on this therapeutic system. The legislation of the European Un-
ion relating homeopathy is imperfect and the loopholes led to the appearance of homeopathic
medicines that are far away from the original, active-component free homeopathic products.
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A homeopatia napjainkban viragkorat éli Magyarorszagon: a legtobb gyogyszer-
tarban kiemelt helyen szerepelnek a homeopatias szerek, a betegeknek szolo is-
meretterjesztd kiadvanyokban ¢€s a laikus médidban szamos ismertetd és reklam
lathato, €s a betegek érdeklddését tekintve feltételezhetd, hogy a készitmények
forgalma is igen jelentds. A homeopatids termékek hazai forgalma 2007-ben
1,23 milliard, 2013-ban 1,9 milliard forint volt, a teljes gyogyszerpiac mintegy
0,32%-a (Molnar, 2010; URL1). Ezek a forgalmi adatok és aranyok messze el-
maradnak attdl, ami a homeopatiaval kapcsolatos csatazaj alapjan feltételezhetd
lenne. A homeopatia minden bizonnyal a jelenkor eurdpai gyogyaszatanak egyik
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leginkabb vitatott modszere, ugyanakkor fontos leszdgezni: teljességgel lega-
lis modszerrdl és termékekrdl van szo, a készitmények gyartasat, mindségét és
azok alkalmazasat jogszabalyok irjak koriil. A homeopatia szabalyozasa ma az
Europai Unios jogrend része, és sokkal kdzelebb keriilhetiink a kortars homeo-
patia megértéséhez, ha a jogszabalyokat tanulmanyozzuk, mintha megalapitéja,
Samuel Hahnemann irdsait vagy a hahnemanni alapelveket olvasgatnank (Zajta,
1991a, 1992; Steblucova, 1992). [rasunkban arra vallalkozunk, hogy bemutassuk
a homeopatia hazai (és eurdpai) szabalyozasat ¢s a készitmények — az elébbiekbdl
adodo — kémiai jellemzdit.

A HOMEOPATIA JOGI SZABALYOZASA

A homeopatia 1990-ben valt ujra legalisan alkalmazhatd gyogyaszati modszer-
ré Magyarorszagon, miutan az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs kimondta:
,»a homeopata gyogymdd magyarorszagi tiltasa nem indokolt” (Zajta, 1991b).
A homeopatias szerekkel kapcsolatos jogi szabalyozas megalkotasa azonban so-
kaig varatott magara. Az 1998-as gyodgyszertorvény megsziiletéséig az egész-
ségligyrdl szold 1972. évi I1. torvény' szabalyozta a gyogyszer-engedélyezést.
Ez a jogszabaly nem tartalmazott eldirasokat a homeopatiara vonatkozdan (szii-
letésekor a modszer tiltott volt). Egy 1987-es rendelet® adott eldszor lehetdséget
a homeopatikumok piacra 1épéséhez, mivel ez kimondta: az Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet (OGYI) hatarozhatja meg, hogy a térzskdnyvbe vald bejegy-
zéshez milyen adatok és bizonylatok sziikségesek — igy az OGYI a homeopatids
szerek iigyében elobb 1éphetett, mint ahogy ezek a szerek torvényi szovegben
megjelentek.

A rendszervaltas utan, a gydgyszerpiac megnyilasat kovetden a nyugat-eurd-
pai homeopatias gyogyszergyarak termékeiket hazankban is térzskonyveztetni
akartdk. Ebben az idében a homeopatia mar nem volt tiltott, de jogszabalyi
szinten semmi sem szabalyozta. Hazank eurdpai uniés csatlakozasi szandéka-
nak kinyilvanitasaval az EU-s iranyelvek egyre nagyobb szerepet jatszottak a
gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozas alakulasaban is. A homeopatias készit-
mények engedélyezése soran az OGY1 kezdetben a 92/73/EEC iranyelv (direkti-
va) szerint jart el.> Ez a jogszabaly el6irja a termékek kolcsonos elismerését, és

11972. évi Il. torvény az egészségligyrol.

213/1987. (VIIL. 19.) EuM rendelet a gydgyszerkészitmények torzskonyvezésérdl és a torzs-
konyvbe bejegyzett gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalarol.

3 Council Directive 92/73/EEC of 22 September 1992 widening the scope of Directives 65/65/
EEC and 75/319/EEC on the approximation of provisions laid down by law, regulation and admi-
nistrative action relating to medicinal products and laying down additional provisions on homeo-
pathic medicinal products.
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elsé alkalommal itt keriilt megfogalmazésra a ma is alkalmazott egyszeriisitett
engedélyezési eljaras (lasd késobb). Az elsd hazai engedélyek kiadasara 1992-
ben, a direktiva megsziiletése utan keriilt sor. A készitmények engedélyezése a
nyugat-europai gyakorlathoz hasonldan, a biztonsagossag szem eldtt tartasaval
tortént. Az OGYT olyan termékeket engedélyezett, amelyeknek volt (az Eurdpai
Unid valamely orszagdban hivatalos) homeopatids gyodgyszerkonyvi cikkelye.
Az EU-s szabalyozas nem tette kotelez6vé az engedélyezési gyakorlat tagalla-
mok kozotti teljes kolcsonds elismerését (azaz azt, hogy ha egy termék enge-
délyt kap egy eurdpai orszagban, akkor az kvazi automatikusan a tobbiben is
piacra keriilhet), de eldirta, hogy lehetdség szerint vegyék figyelembe egymas
gyakorlatat. Ez volt az alapja annak, hogy az 1990-es évek végén szamos, német
vagy osztrak torzskonyvvel rendelkezé készitmény hazankban is forgalomba
hozatali engedélyt kapott.

Ebben az iddszakban sziiletett meg a 40/1997. kormanyrendelet a termé-
szetgyogyaszati tevékenységrol’. Ez a jogszabaly felhatalmazast adott a nép-
joléti miniszternek, hogy rendelettel szabalyozza, hogy milyen természetgyo-
gyaszati tevékenységek gyakorolhatok. Az ugyanebben az évben sziiletett
11/1997. NM rendelet® a homeopatiat a kizardlag orvosok altal gyakorolhato
nem-konvencionalis tevékenységek kozé sorolta. A homeopatias terapia miive-
1ését a mar idézett rendeleten kiviil egy masik jogszabaly is szabalyozza.® Esze-
rint a homeopatia olyan kiegészit6 gyogyaszati tevékenység, amelynek soran az
orvos gyogyito, betegségmegeldzo és egészségneveld tevékenységét egy speci-
alis anamnézis, allapotfelmérés és egyénre szabott kezelési terv alapjan végzi.
A homeopata orvos részletes homeopatias anamnézist vesz fel, majd megkeresi
a beteg szamara legmegfeleldbb homeopatias gyogyszert. Erdekesség, hogy az
1997-es rendelet szerint a nem torzskdnyvezett homeopatias készitmény abban
az esetben alkalmazhatd, ha a torzskdnyvezés iranti eljaras mar megindult, €s
az OGYI a készitményt nyilvantartasba vette. A megfogalmazas értelmében a
homeopatikumok a térzskdnyvezési beadvany elbiralasaig gyogyszertorzskonyv
nélkiil legalisan lehettek forgalomban. A rendelet nem foglalkozott annak eshetd-
ségével, hogy egy nem engedélyezhetd termék az elutasitdo dontés megsziiletéséig
széles fogyasztoi csoportokhoz juthat el.

A hasonszenvi gyoégymod szereivel az elsd gydgyszertdrvény, az 1998. évi
XXV. térvény sem foglalkozott.” Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek

440/1997. (II1. 5.) Korm. rendelet a természetgydgyaszati tevékenységrol.

S11/1997. (V. 28.) NM rendelet a természetgydgyaszati tevékenység gyakorlasanak egyes kér-
déseirdl.

® Az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szolo
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet.

71998. évi XXV. torvény az emberi felhasznalasra keriil§ gyogyszerekrol.
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torzskonyvezésérol és a forgalomba hozataluk engedélyezésérdl szolo rendelet®
mar tartalmazta azt a homeopatias torzskonyvezési szabalyozast.

A homeopatias készitmények engedélyezésével kapcsolatos gyakorlatban Eu-
ropa-szerte valtozast hozott az Europai Parlament és Tanacs 2001-ben elfogadott
iranyelve.” A 2005-6s magyar gyogyszertorvény'? ennek megfelel6en szabalyoz-
za a homeopatias gyogyszerek engedélyezését és forgalmazdsuk koriilményeit.
Eszerint hazankban a homeopatids készitmények az Orszagos Gyodgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI, kordbban OGY]) altal torzskonyvezett
¢és engedélyezett gydgyszerként vannak forgalomban. Mivel az Eurépai Unidban
az iranyelvek a tagallamokra kdotelezd érvényiiek, a tagallamokban nagyjabol
egységes, a hazaihoz hasonl¢ feltételek érvényesek a homeopatikumokra.

A gyogyszertorvény szerint homeopatias gyogyszerek a Magyar Gyogyszerkényv-
ben leirt homeopatias gyartasi eljarasnak megfelelden késziilt homeopatias torzsol-
datnak nevezett anyagbol a Magyar Gyogyszerkonyvben leirt homeopatias gyartasi
eljarasnak megfeleloen eldallitott gyogyszerek, amelyek tobb alkotoelemet is tartal-
mazhatnak. A gyogyszertorvényt kiegészité rendelet" szintén foglalkozik a homeo-
patias szerek szabalyozasaval. E rendelet valasztja két nagy csoportra a homeopatias
gyogyszereket: az egyszertsitett forgalomba hozatali eljarassal piacra keriild és a
»~hormal” gyogyszer-engedélyezési utat bejard termeékekre. Mint latni fogjuk, mind-
ez alapvetd hatassal van a szerek Osszetételére és alkalmazasuk modjara is.

Egyszerusitett forgalomba hozatali engedélyezési eljaras csak szajon at vagy
kiils6legesen alkalmazott, terapias javallattal nem bird készitmények esetén vé-
gezhetd, amelyek raadasul (kémiai szempontbol) meglehetdsen higak: torzsoldat-
tartalmuk legfeljebb egytizezred résznyi, illetve allopatias gyodgyszerhatéoanyagot
tartalmazd készitmény esetén annak mennyisége nem haladja meg annak a meny-
nyiségnek az egyszazad részét, amely hatdanyag mennyiségtol azt vénykdotelessé
kell minésiteni. Utobbi feltételeknek f6 célja a készitmények artalmatlansaganak
biztositasa. Ezeket a termékeket kevés informaciot tartalmazé csomagolasukrol
(nincs rairva, mire valo, mik a mellékhatasok, interakciok stb.) és a csomagolason
megtalalhato OGYI-HGAL-kezdetii engedélyszamrol lehet felismerni.'? A cso-
magolason szerepel a ,,Homeopatids gyogyszer jovahagyott terapids javallat

§2/2001. (IV. 12.) EiiM rendelet az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek torzskonyvezésé-
rél és a forgalomba hozataluk engedélyezésérol.

® Az Eurdpai Parlament és a TanAcs Iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérdl (2001/83/EK).

102005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogy-
szerpiacot szabalyozé torvények modositasarol.

1152/2005. (X1. 18.) EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol.

1230/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és
betegtajékoztatdjarol.
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nélkiil”, a felhasznalt torzsoldat neve €s higitdsanak foka. A készitményekkel
kapcsolatos kereskedelmi kommunikacio soran a cimkeszévegen szerepld infor-
macion tul egyéb informacio nem kozolheto. '

A nem egyszerusitett eljarassal forgalomba helyezett homeopatias gyogysze-
rek megjelenése nagyon hasonl6 az allopatias gyogyszerekéhez: fantazianévvel
rendelkeznek, a csomagoldson és a betegtdjékoztaton szerepel a felhasznalas
célja, az adagolas és a szokdsos figyelmeztetések. Ezek nyilvantartasi szama
OGYI-HG-jelzéssel kezdédik.'" Ezek a készitmények a hatosag altal elfogadott
gyogyhatassal reklamozhatdak, ajanlhatoak a k6zonségnek.

Bar a homeopatias szerek esetén a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
kovetelményei tobb ponton kiillonbdznek az allopatias gydgyszerek esetén eldir-
taktol, az altalanos mindségi kovetelményeket kell alkalmazni minden kiindulési
és nyersanyagra csaklgy, mint a gyartasi folyamatra €s a homeopatias készter-
mékekre is."

Annak megértésére, hogy mit jelent valojaban az egyszerisitett és a ,,normal”
engedélyezési eljaras, érdemes megismerkedni az EU-iranyelv vonatkozo részle-
tével: ,,Tekintettel a homeopatias gyogyszerek kiilonleges jellemzdire, mint pél-
daul a rendkiviil alacsony hatdanyag-tartalom, illetve az, hogy a klinikai vizs-
galatok soran nehéz alkalmazni rajuk a hagyomanyos statisztikai modszereket,
kivanatosnak tiinik egy kiilonleges, egyszeriisitett torzskdnyvezési eljaras kiala-
kitasa azoknak a homeopatias gyogyszereknek az esetében, amelyeket terapias
javallat nélkiil olyan gyogyszerformaban és adagolasban hoznak forgalomba,
amelyek nem jelentenek veszElyt a betegekre. [...] A gyogyszerek forgalmazasara
vonatkozo altalanos szabalyokat kell alkalmazni azokra a homeopatias gyogysze-
rekre, amelyeket terapias javallattal [...] hoznak forgalomba. Kiilonosen a homeo-
patia terén nagy hagyomannyal rendelkezd tagallamok kiilonleges szabalyokat
alkalmazhatnak e gyogyszerek biztonsagossaganak és hatasossaganak megalla-
pitasara szolgald vizsgalatok és kisérletek eredményeinek értékelésekor, feltéve
hogy ezekrol értesitik a Bizottsagot.”!® Mit jelent ez a gyakorlatban? El6szor is
azt, hogy az egyszerisitett médon forgalomba hozott szerek esetén semmilyen
moédon nem kell human vizsgalatokkal igazolni a hatdsossagot. Masodsorban
pedig azt, hogy egyéb esetekben, példaul a gyogyaszati javallattal jovahagyott
termékeknél ugyan az altalanos szabalyokat kellene alkalmazni, de egyes (pon-
tosan nem definialt) tagallamok kiilonleges (pontosan nem koriilirt) szabalyokat
alkalmazhatnak...

132006. évi XCVIIL. térvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédesz-
koz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol.

4L asd 12. 1abjegyzet.

5Lasd 11. 1abjegyzet.

1°Lasd 10. labjegyzet.
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A fentiek ismerete nemcsak a homeopatia miivelésével kapcsolatos jogszabalyi
kornyezet megismerése miatt fontos, hanem azért is, hogy megértsiik: a jogszaba-
lyokban elégteleniil vagy egyaltalan nem szabalyozott részletek hogyan vezettek
el a mai helyzet kialakulasahoz.

A HOMEOPATIAS KESZITMENYEK ALAPANYAGAI

A homeopatias termékek Osszetételét mindségi és mennyiségi szempontok alap-
jan is elemezhetjiik. Bar utobbi szempont az egyik leggyakoribb témaja a homeo-
patiaval kapcsolatos vitdknak (a hatéanyag-mentesség a homeopatia hivei szerint
elény, a modern gyogyaszat elvei szerint abszurd), jelen fejezetnek nem ez, ha-
nem a készitmények mindségi dsszetétele, pontosabban a gyartashoz felhasznalt
alapanyagok a témai.

A homeopatia alapanyagainak igen jelentds részét teszik ki a gyogyndvények.
A felhasznalt novények néhany esetben mérgezo fajok, de a nagyfoku higitas miatt
elvileg nem jelentenek veszélyt. A kiinduld anyagokbol elso [épésként dstinktirat
készitenek (ez a jogszabalyokban torzsoldatként szerepel), majd a hatdanyagra
nézve standardizaljak, és ezek utan dolgozzak fel adagolasra szant homeopatias
készitményekké. A homeopatidban altalaban friss ndvényi részbdl késziil az Os-
tinktara (Jouanny et al., 1992).

A hatdanyagok masik nagy csoportjat adjak az asvanyi anyagok, melyek lehet-
nek valodi asvanyok, bizonyos fémek (arany, eziist) vagy egyéb szervetlen szubsz-
tancidk (példaul kén), és olyan un. vitalis anyagok is, amelyekre a szervezetnek
sziiksége van az egészséges mikodéshez. A terapias javallatok természetesen itt
sem egyeznek meg az altalanos orvoslasban ismert indikaciokkal. Az asvanyi anya-
gokbol — oldékonysaguk fiiggvényében — kiilonboz6 toménységii alkohollal, esetleg
vizzel Ostinktarat, oldatot vagy laktozzal alapporkeveréket készitenek, majd ezek-
bdl alakitjak ki a végleges homeopatias gyogyszerformat (Jouanny et al., 1992).

Ugyan joval kisebb részt képviselnek, de meg kell még emliteni az allati és
vegyi eredetli hatbanyagokat is (rovarok, mérges kigyok, tintahal vagy kiilon-
boz6 békafajok extraktumai). Egyarant felhasznaljak az allati test kivonatait és
szekrétumait is (Jouanny et al., 1992). A vegyi eredetii szerek kozott kiilonleges
helyet kapnak az allopatias gyogyszervegyiletek, amelyeket abban az esetben al-
kalmaznak, ha egy korabbi klasszikus orvosi kezelés soran az ilyen gyogyszerek
terapias karosodast okoztak (mellékhatas).

Eléfordulhat, hogy a homeopatias kezelést tn. nozddakkal végzik. A nozodak
specialis betegségokozo anyagok (korokozok, mint példaul baktériumok, gom-
bak, parazitak; beteg embertdl vagy allattdl szarmazoé produktumok), amelyek
alkalmazasa fertézésveszélyes lehetne, de a homeopatias gyogyszerkonyvek
eléirjak, hogy a kiinduldsi anyagot a tovabbi feldolgozas el6tt sterilizalni kell.
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A nozoddakat tobb szempontbdl is lehet csoportositani. Az egyik legelterjedtebb
csoportositas az alapjan torténik, hogy honnan szdrmazik a nozoda, igy megkii-
I6nboztetiink autonozodakat és heteronozodakat. Abban az esetben, ha a nozoda
a megbetegedett emberbdl szarmazik (példaul sajat vizelet vagy sajat vér) auto-
nozodarol, ha pedig egy masik egyedtdl szarmazé produktumrél van szo, akkor
heteronozo6darol beszéliink (World Health Organization, 2009).

A HOMEOPATIAS SZEREK ELOALLITASA

A homeopatikumok gyartasa soran els6é Iépésként a homeopatias felhaszna-
lasra szant anyagbodl kiilonb6zd toménységii alkohollal vagy vizzel Ostinktarat
készitenek, ennek modjardl a nemzetkozileg is széles korben elfogadott Német
Homeopadtias Gyogyszerkonyv kiilonb6zo alapeldiratokat tartalmaz (Zajta, 1992).
Az 6stinkturak, oldatok és alapporkeverékek ritkan keriilnek kozvetleniil fel-
hasznalasra, leginkabb kiilonbdzd higitasu homeopatias készitmények alappre-
paratumaul szolgalnak. A homeopatias higitdsi moédszer 1ényege a 1épcsdzetes
higitas (1. abra), és az, hogy az egyes higitasi fokozatokban azonos eljarasi elvet
kovetnek. A leggyakoribb higitasi rendszer a decimalis (jele: D) és a centezima-
lis (jele: C) higitas, de igen gyakran eléfordulnak az 6tvenezerszeres (jele: LM)
potencidk is, ez utobbi esetben a higitasi viszony 1:50 000. Minden egyes higitasi
1épés utan a dinamizalas miivelete kdvetkezik, amelynek soran mechanikai ener-
giat kozolnek a rendszerrel (fobb tipusai: keverés, razas, intenziv dorzsolés, ara-
moltatas). Folyékony potencidk készitésénél ez viszonylag egyszerii modon valo-

1rész+ 1lrész+ 1rész+
9 rész viz 9 rész viz 9 rész viz

N N

= &

torzsoldat D1 D2 D3
(6stinktura)
100 részecske 10 részecske 1 részecske 0 részecske

1. abra. A homeopatias készitmények eldallitasa lépcsézetes higitassal torténik

(Sajat szerkesztés)

Magyar Tudomdny 179(2018)11



1614 TEMATIKUS OSSZEALLITAS - HOMEOPATIA: EGY TUDOMANYTALAN GONDOLAT TANULSAGOS TULELESE

sul meg, hiszen az el6irds szerint minden higitasi 1épcso utan tiz, lefelé irdnyulo,
erdteljes razoiitést alkalmaznak. A szilard alapanyagok potencidldsa soran a tej-
cukros higitas sokkal tobb idot vesz igénybe, a laktozt ugyanis csak részletekben
lehet a kiindulasi anyaghoz adni (Zajta, 1991; Steblucova, 1992). A dinamizalas
torténhet kézi vagy gépi erével, és akar tobb napig is tarthat.

Hahnemann a potencialashoz kifejezetten a tobbedény-modszer alkalmazasat
irja eld, ez azt jelenti, hogy minden egyes higitas egy uj edényben torténik. Ezzel
szemben az un. Korsakoff-eljaras soran minden higitast ugyanabban az edényben
végeznek el. A Német Homeopatias Gyogyszerkonyvtol eltérden a tobbi gyogy-
szerkOnyv nem szabalyozza az egy- vagy tobbedény-mddszer hasznalatat, ennek
legvaldsziniibb oka, hogy a tobbedény-modszer iizemesitése nehezen és csak
nagy koltségek aran oldhat6 meg. A ma ismert ipari potencidlasi megoldasok az
egyedény-modszer elvét kovetik (Zajta, 1991a; Steblucova, 1992).

Ha a termékek az eléirasoknak megfeleléen késziilnek, akkor elméleti alapon
bebizonyithatd, hogy bizonyos higitasi fok folott nullahoz kozelit az esélye annak,
hogy a végtermék a kiindulasi anyag akarcsak egyetlen molekulajat is tartalmazza.
Ha egy adag gyartasanal 1 molnyi anyagbol indulnank ki (a valésagban persze joval
kevesebbdl), akkor az 1 molnyi anyagban 1€vé molekulak szamat megadd Avogad-
ro-szamot (6 x 10%) figyelembe véve 10**-szeres higitasnal a végtermékben valo-
szintileg egyetlen molekula sincs a nyersanyagbol. S ilyen szerek szép szammal van-
nak a piacon: ezeket a D24, C12 vagy ezeknél nagyobb potenciak kozott kell keresni.

Bar az extrém nagy higitasi foku termékeknél mérgezéstdl nem kell tartani, el-
képzelhetd, hogy a higulas foka némileg elmarad az elméletileg varttol. Egy vizs-
galatban nagy potencidju (minimum C30) termékeket vizsgalva azt talaltak, hogy
a végtermekekben nanorészecskék formajaban jelen vannak a kiindulé anyagok
(Chikramane et al., 2010). A meglepd eredmény magyarazata kereshetd a gyartasi
eldirasok be nem tartasaban vagy a vizsgalat médszertani hibaiban is, de ha ezek-
tdl eltekintiink, akkor is 1étezik egy lehetséges interpretacio: egy masik vizsgalat
kimutatta, hogy ha az alapanyag koncentracioja a homeopatias lépcsézetes higitas
soran eléri a ng/l koncentracidtartomanyt, az anyag nem higul tovabb a vart modon.
Ezt azzal magyaraztak, hogy a nanorészecskék feliiletén buborékok tapadnak meg,
amelyek folemelkedve a folyadék feliiletén koncentralodnak, a kovetkezd 1épésnél
pedig éppen ebbdl a rétegbdl folytatjak a higitast (Chikramane et al., 2012). Ezeket
az eredményeket egyes homeopatias kdrokben a modszer ,,mikodése” egyik le-
hetséges magyarazataként mutatjak be: ,,A részecskék jelenlétének ilyen konkrét
bizonyitékai elorelépést jelenthetnek a homeopatias kutatdsok terén, a potencialt
gyogyszerek megértése tekintetében, és egyben pozitiv iranyu valtozast hozhatnak
a tudomanyos kozdsség e gyogymoddal kapesolatos felfogasaban” (URL?2). Fontos
azonban megjegyezni: a higitassal kapcsolatos megfigyeléseket csak fémtartalmua
termékeknél tették, s nem mellékesen a higitasba becsuszo ,,hiba” nem ad univer-
zélis magyarazatot a homeopatiat koriilvevo megvalaszolatlan kérdésekre. Az min-
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denesetre megfigyelhetd, hogy az elmult években megszaporodtak a homeopatiaval
kapcsolatos cikkekben a nanomedicina, nanotechnologia, nanogyogyszerek stb.
kifejezések — jellemzden valodi jelentésiikt6l megfosztva. Ugyanez érvényes arra
is, amikor a dinamizalast a viz szerkezetének valtozasaval, vizklaszterek kialakula-
saval magyarazzak: az ezzel kapcsolatos allitasok nemcsak bizonyitatlanok, hanem
gyakran figyelmen kiviil hagynak alapvetd természettudomanyos tényeket. A lai-
kusok tisztanlatasat nem konnyiti meg, hogy néha komoly szaktekintélyek szajabol
hangzanak el abszurd allitasok: Luc Montagnier Nobel-dijas virologus szerint a
DNS-molekula alacsony frekvenciaju elektromagneses hullamokat bocsat ki, ame-
lyek segitségével a DNS képes vizes oldatok kozott teleportalni (URL3). Monta-
gnier (azota sem bizonyitott) allitdsat a homeopatia mellett érveld cikkek szintén a
modszert tamogatd bizonyitékok kozott sorakoztatjak fel. Ez az elmélet ugyantgy
nem allja ki a tudoményos igazolas probajat, mint Jacques Benveniste vizmemoria-
val kapcsolatos teoridja (URL4).

Bar a homeopatias készitmények — elvileg — hatéoanyagot nem, vagy alig tar-
talmaznak, idénként felroppennek hirek homeopatikumok alkalmazasa miatti
mérgezésekrol. 2006-2016 kozott az USA-ban egy fogzas idején alkalmazhato
szertdl 370 gyermek lett rosszul, és halaleseteket is regisztraltak. Az érintett szer
nadragulya (Atropa belladonna) kivonatat tartalmazta, a gyartasi eldirattol eltér-
ve joval nagyobb mennyiségben, igy okozhatott mérgezést a ndvény alkaloidtar-
talma (URLS). Az USA-val ellentétben az Eurdpai Unioban a homeopatias szerek
a gyogyszerek kozé tartoznak, ami azzal az elonnyel jar, hogy hasonld problé-
mak — a gyartas és a mindség szigoru hatdsagi ellendrzésébdl adodoan — nem
fordulhatnak eld. A hasonlo esetek mindenesetre felhivjak a figyelmet arra, hogy
célszerll lenne olyan esetben is mindig kémiai vizsgalattal ellendrizni a biztonsa-
gossagot (abszolut vagy relativ hatdanyag-mentességet), amikor elméleti alapon
kizarhato a jelentdsebb hatoanyag-tartalom.

A mai homeopatiaban megtalaljuk az allopatiabol jol ismert, hagyomanyos
gyogyszerformakat, ugyanakkor van néhany olyan gydgyszerforma is, amely ki-
zarélag a homeopatidra jellemzd. Hahnemann még csak diluciokat, trituraciokat
és un. golydcskakat alkalmazott, a tobbi gyogyszerformat annak érdekében vezet-
ték be a késobbiekben, hogy a kezelési lehetoségeket bovitsék. A homeopatiaban a
folyékony halmazallapot adagolasi formakat dilucidknak (dilutiones) nevezziik.
Ezek lehetnek Ostinktarak, oldatok, illetve ezek potencialt valtozatai. A tritura-
ciok (triturationes) a kiindulasi anyag lakt6zos porhigitasai. A harmadik hahne-
manni gyogyszerforma a golydcska (globulus) (2 abra), amelynek vivoanyaga a
cukor (Zajta, 1991a; Steblucova, 1992; Jouanny et al., 1992).

A homeopatidba Gjonnan bevezetett gyogyszerformak koziil a legelterjedtebbek
a tablettak (tabulettae), de el6fordulnak — izotonizalt — injekcids oldatok (injectio-
nes), szemcseppek, kendesok €s végbélktipok is. Ezek koziil tobb szamos ponton
(dézis, Osszetevok kombinaldsa) eltér a homeopatia eredeti hagyomanyaitol.
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2. abra. Homeopatias globulusok

(Pixabay — Creative Commons CCO licensz)

A hahnemanni klasszikus homeopatia monokomponensti készitmények egyé-
ni gyogyszerkép megallapitasa utani egyedi kombindcié szerinti alkalmazasan
alapul (erre utal a hazai jogszabaly is)."” Ezzel a gyakorlattal ellentétes, amit az
szikus homeopatikumok kivalasztasahoz szakember sziikséges, addig utobbi
készitményeket a beteg dndiagnozis alapjan valasztja, ezért nem valosul meg a
Hahnemann altal fontosnak tartott, személyre szabott terapia. Egytuttal megszii-
nik annak elényos lehetdsége is, hogy a beteg részletes kikérdezése soran tapasz-
talhato fokozott odafigyelés erdsitse a gyogyulasba vetett hitet.

HOMEOPATIAS KESZITMENYEK A HAZAI PIACON
Hazankban jelenleg 5880 homeopatias termék van forgalomban, ebbdl 107 jo-
vahagyott gyogyaszati indikacioval rendelkezd készitmény (URLG6). Utdbbiak
— az el6zéekben bemutatott jogszabalyok alapjan — elvileg az allopatias gyogy-

"Lasd 6. 1abjegyzet.
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szerekkel azonos elbiralas alapjan kertilhetnek forgalomba. Megfigyelhetd,
hogy az engedélyezést meglehetds alapossaggal szabalyoz6 2005-6s gyogyszer-
torvény megsziiletése utan viszonylag kevés 11j forgalomba hozatali engedélyt
adtak ki (3. dbra), a legfrissebb termék is 2012 6ta van a piacon (az egyszeri-
sitett modon engedélyezett szereknél 2015-ben adtak ki az utols6é engedélyt).
A készitmények terapids felhasznalasat vizsgalva megallapithatd, hogy a fobb
terapids csoportokban taldlhaté homeopatias készitmény, de az elfogadott in-
dikaciok kozott néhany nem megszokott a modern allopatias gyogyszereknél
(salaktalanito, szexualis gyengeség kezelése, harantcsikolt- és simaizomgores
egyidejii enyhitése).
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3. abra. Gyogyaszati indikacioval rendelkez6 homeopatias szereknek kiadott
forgalomba hozatali engedélyek szama

(sajat szerkesztés)

A jelenleg érvényes jogszabalyok szerint a gyogyaszati indikacioval rendelkezo
homeopatias gyogyszerek hatdsossagat és biztonsagossagat az allopatias gyogy-
szerek esetében hasznalt azonos modszerekkel kell igazolni. Nem vehetdek tehat
figyelembe a klasszikus homeopatias szerekkel egészségeseken elvégzett megfi-
gyelések, sziikségesek a betegeken, a jelenleg érvényes protokollok alapjan elvég-
zett placebo- és/vagy aktiv kontrollos vizsgalatok.

A tudoméanyos adatbazisokban ugyanakkor viszonylag kevés, homeopatiku-
mokkal végzett klinikai vizsgalat talalhato. Az Embase adatbazisaban 2018. feb-
ruar 14-én végzett keresés a ,,homeopathy” keresdszora 933 klinikai vizsgalati
talalatot adott. A Cochrane Library kontrollos klinikai vizsgalatokat tartalmazo
nyilvantartasaban végzett keresés 440, ezen beliil 150 placebokontrollos talalatot
eredményezett (utdobbi adatbazis egyébként 6sszesen tobb mint 1 100 000 klinikai
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vizsgalat adatait foglalja magaba). A fent emlitett szamok tartalmazzak a klasz-
szikus, nagy potencidju, hivatalos gyogyaszati indikéaciéval nem rendelkezd mo-
nokészitményekkel elvégzett vizsgalatokat is. A vizsgalatok minésége a nem ran-
domizalt megfigyeléses vizsgalatoktol kezdve egészen a randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos vizsgalatokig terjedt. Kevés kivétellel a vizsgalatok kimenetele
pozitiv, de az eredményekbdl sokat levon a tervezésekbdl adé limitacid (nagyon
sok a kevés résztvevovel zajlo, rovid, nyilt vagy egyéb szempontbol gyenge bizo-
nyito ereji vizsgalat). Nem igaz tehat az az allitas, amely szerint a homeopatias
szerek hatasat egyaltalan nem vizsgaltak volna klinikai tanulmanyokban, azon-
ban a hazankban forgalomban 1év6 termékek jelentds része esetén nem érhetd el
a hatasossagot meggy6z0en alatdmaszto vizsgalat.

A homeopatias készitményekkel elvégzett vizsgalatok tanusaga szerint a ter-
meékek altaldban nem rendelkeznek specifikus nemkivanatos hatdsokkal. A ha-
zankban forgalmazott termékek alkalmazasi el6iratait atvizsgalva azt tapasztal-
hatjuk, hogy az esetek zomében mellékhatas nem ismeretes, de megemlitik, hogy
hosszabb ideig tarto, indokolatlan alkalmazasa esetén nem kivant hatasok (un.
gyogyszervizsgalati tiinetek) 1éphetnek fel. Néhany esetben azonban ezen kiviil
konkrét mellékhatasokat is feltiintetnek, példaul nyalfolyas, tulérzékenységi re-
akcio, agitacio, hallucindcio. A nemkivanatos hatasok egy része a gyogyszer al-
kalmazasanak modjaval fligghet 0ssze (példaul nyalfolyds szopogatos tablettak
esetén; allergias borreakciok lokalis alkalmazas esetén). A keresztallergia lehe-
tdségének emlitése egyes készitményeknél arra utal, hogy a gyarto feltételezi,
hogy a felhasznalt ndvényi kivonat farmakoldgiailag értékelheté mennyiségben
van jelen a termékben.

A legtobb készitmény tajékoztatojaban szerepel a figyelmeztetés, mely sze-
rint a homeopatias gyogyszer alkalmazasanak idétartama alatt nem szabad il-
l6olajat is tartalmazo (mentolos, eukaliptuszos) cukorkat szopogatni és intenziv
illata fogkrémet hasznalni. Ezen tulmenden egyes termékek alkalmazasi eldira-
taban ennél specifikusabb interakciok is taldlhatok: egy baratcserje-készitmény
tajékoztatoja szerint ,,A Vitex agnus-castus lehetséges dopaminerg és 0sztrogén
hatasa miatt, dopamin agonistakkal, dopamin antagonistakkal, 6sztrogén és anti-
Osztrogén szerekkel valo interakcioja nem zarhato ki” (URL7). Ez a figyelmezte-
tés meglepd lehet azok szamara, akik a homeopatias szerek hatasanak hatterében
nem feltételeznek receptorszintii aktivitasokat.

A készitmények legtobbjének alkalmazasi eldirata nem tartalmaz konkrét in-
formaciokat a farmakodinamias és farmakokinetikai jellemzdkre vonatkozoan,
de ez aldl is van kivétel. A mar emlitett, baratcserjébol késziilt szer ,,a prolak-
tinszintet csOkkentve fejti ki hatasat. Ezért a hatasért elsdsorban az Agnus castus
komponens felelds, melynek prolaktin-felszabadulast gatldo hatasat allatkisérle-
tekben is kimutattak. Szamos klinikai vizsgalat kimutatta, hogy Agnus castus
kivonat szedése mérsékelte ndkben az enyhén, de igazoltan emelkedett prolak-
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tinszintet és a stresszallapotban (in. latens hyperprolactinaemidban) emelkedett
prolaktin-szekréciot” (URL7).

A farmakoldgiai hatasok emlitése felveti azt a lehetdséget, hogy a szerek egy
része farmakologiailag is értelmezheté dozisu hatéanyagot tartalmaz. Ennek
megvizsgalasara kiszamitottuk, hogy a napi dézisban talalhat6 hatéanyag hogyan
viszonyul az adott anyag normal terdpias dozisdhoz. Meglepé moddon hat ter-
meéknél talaltunk legalabb egy 6sszetevonél 1 milligrammot meghalado dozist a
kiindulasi anyagbol, egy esetben az allopatids dozis mintegy 8%-anak megfeleld
(Drosera rotundifoliat tartalmazo koptetd, URLS), egy masik esetben (Vitex ag-
nus-castust tartalmazo, menstruacios panaszok esetén alkalmazhato szer, URL7)
pedig azzal ekvivalens mennyiségii hatébanyagot tartalmazott a gydgyszer napi
adagja. A dozisok 0sszehasonlitasa igényel némi szamolast, mivel a homeopatias
készitmény esetén az Ostinktira, az allopatias gyogyszer esetén jellemzoen a sza-
raz/folyékony kivonat mennyiségét adjak meg. A dozisok atfedése nem meglepd
a jogszabalyok ismeretében (azok nem szabalyozzak a termékekben talalhato 6s-
tinkttra dozisat), azoknak azonban ujdonsag lehet, akik a homeopatiat az eredeti,
hahnemanni elvek alapjan értelmezik.

A homeopatia elveibol kdvetkezoen a homeopatias és allopatias indikacié elvi-
leg nem lehet azonos. A hazankban gydgyaszati indikacioval forgalmazott termé-
keket megvizsgalva megallapithato, hogy a termékek zOme esetén ez igy is van,
kivételek azonban vannak. Néhany példa, ahol a kétféle indikacio egybeesik: a
Crataegus monogyna (egybibés galagonya) kivonatabol késziilt termékeket enyhe
foku szivpanaszokra, szivgyengeségre ajanljak; a Symphytum officinale (fekete
nadalytd) felhasznalasa zizddas, ficam, randulas; a Valeriana officinalis (orvosi
macskagyokér) nyugtalansagban, elalvasi nehézségben alkalmazhatd. A Drose-
ra rotundifolia (kereklevelti harmatfil) homeopatias indikéacioja léguti hurut, a
fitoterapiaban szaraz kohogés csillapitasara hasznaljak, a Vitex agnus-castus (ba-
ratcserje) kivonatat premenstruacios szindromaban és szabalytalan menstruacios
ciklusban hasznaljak fel a homeopatidban és az allopatidban egyarant. Figyelemre
méltd, hogy azon novények fitoterapias és homeopatias indikéacioja gyakorlati-
lag azonos, amelyeknek homeopatias készitményekben alkalmazott dozisa eléri
a fitoterapias vagy hagyomanyosan alkalmazott dozis legalabb 1%-at (Turnera
diffusa, Vitex agnus-castus, Drosera rotundifolia).

Az allopatias és homeopatias dozisok atfedése nemcsak elméleti sikon bizo-
nyitott, hanem kisérletesen is igazolt valosag. Ennek szemléltetésére leginkabb a
baratcserje alkalmas, amelynek homeopatias €s allopatias gyogyszerei egyarant
léteznek. Két ilyen készitmény analitikai vizsgalatat elvégezve (Csupor et al.,
2013) megallapitottuk, hogy a két termék ujjlenyomat-kromatogramja (4. dbra)
nagyon hasonld, és a novény aktiv markerének tekintheté agnuzid és kaszticin
mennyisége azonos nagysagrendd, illetve gyakorlatilag ekvivalens a két termék-
ben. fgy az sem meglepd, hogy a premenstruéaciés szindromaban megfigyelt ha-
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tasossag nemcsak a ,,normal” baratcserje-készitményre jellemz6 (Schellenberg,
2011; Falch et al., 2003; He et al., 2009), hanem a beldle késziilt homeopatias
szerre is (Wuttke et al., 1997; Halaska et al., 1999).
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4. abra. Az allopatias és homeopatias, Vitex agnus-castust tartalmazé termékek
HPLC vizsgalata a mért vegyiiletek mennyiségét és az ujjlenyomat-kromatogramokat
tekintve jelentds egyezést igazolt

(Csupor et al., 2013 [PLOS One, 8, 9: ¢74181] alapjan sajat szerkesztés)

0SSZEFOGLALAS

A homeopatiat napjainkban legaldbb annyira meghatarozzak a jogszabalyok, mint
a modszer megalkotdja, Samuel Hahnemann alapelvei. Az eurdpai unios jogalko-
tas a homeopatias szereket a modern gyogyszerekkel azonos rangra emelte, s az
elégtelen szabalyozassal olyan torzulasokat hozott létre, amelyek nem szolgaljak
a fogyasztok, betegek érdekeit. A homeopatia olyan heterogén gyogyaszati rend-
szerré valt, amely szdmos olyan terméket is magéaban foglal, amelyet nehéz klasz-
szikus értelemben vett homeopatikumnak tekinteni. A homeopatias gydgysze-
reket legalabb két nagy osztalyba lehet sorolni: gydgyszerek magas potenciaval
(extrém nagy higitas és alacsony dozis), és azok a gyogyszerek, amelyek alacsony
potencidju kivonatokat vagy Ostinkturat tartalmaznak (a dozis kozel azonos vagy
egyenlo lehet az allopatias dozissal). Vitathato, hogy utdbbi készitmények megfe-
lelnek-e a betegek homeopatiaval kapcsolatos elvarasainak. Az ilyen és hasonlo
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termékek ugyanis nem teljesitik a hatéanyag-, mellékhatés- és kdlcsonhatas-men-
tességgel kapcsolatos elvarasokat.

A gyogyszerekr6l a fogyasztok joggal feltételezik, hogy azok hatasossaga
bizonyitott. Ez alapvetéen igaz is, kivéve az egyszerisitett forgalomba hozatali
engedé¢lyezési eljarassal piacra keriild, kémiai szempontbdl gyakorlatilag hato-
anyagmentes homeopatias szereket, amelyek barmiféle human klinikai vizsga-
lat nélkiil forgalomba keriilhetnek. Ha a bizonyitékokon alapulé orvoslas szem-
pontjait nézziik, tévedés ezeket gydgyszernek nevezni, azonban ez esetben sem
a szakmai véleményekre, hanem a jogszabalyi eldirasokra kell hagyatkozni. Egy
érv azonban kétségteleniil amellett szol, hogy a homeopatias szerek gyogyszer-
ként legyenek forgalomban: a termékkategéria magas szintli hatdsagi kontrollja
garantdlja a termékek mindségét és igy biztonsagossagat.
alacsony potenciaju (viszonylag nagy toménységii) kivonatokat tartalmaznak, és
indikaciojuk esetenként megegyezik a legnagyobb toménységben jelen 1évo hato-
anyag allopatias indikaciojaval. Jollehet a szignifikans mennyiségli aktiv Ossze-
tevot tartalmazd készitmények a homeopatikumok kis hanyadat teszik ki, piaci
jelenlétiik ramutat a homeopatias gyogyszerekkel kapcsolatos jogi szabalyozas
visszassagaira. Ez a visszassag abban is tetten érhetd, hogy a jogszabaly kiskaput
biztosit az ilyen készitményekkel kapcsolatos klinikai adatok kiilonleges szaba-
lyok szerinti értékelésére.

A homeopatiaval kapcsolatos vitak soran néha eléfordul, hogy a felek nem is-
merik teljes mélységében vitajuk targyat. Annak megértéséhez, hogy mi is ma a
homeopatia, elengedhetetlen a jogszabalyok ¢€s a szerek kémiai jellemzdinek is-
merete. A szakmailag megalapozott vagy érzelmileg vezérelt vélemények Ossze-
csapasanak eredményétdl fiiggetleniil a homeopatias készitményeket annak kell
tekinteniink, amit a mindenkori jogszabalyok eldirnak: jelenleg tehat gyogysze-
reknek, még ha ez a besorolas allopatias és homeopatias szempontbdl is jelentds
engedményeket feltételez.
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