HIRHEHD
1)

[
(EETRETHE}

EMBERI EROFORRASOK
MINISZT’ERIUMA )
PARLAMENTI ALLAMTITKAR

Kovér Laszlé urnak, Orszaggyiilés Hivatala
az Orszaggytlés eln6kének

fromanyszam. y. \4:( reyd //1
Budapest 2 .

Erkezett 2017 SIEPT 12,

Tisztelt Elnok Ur!

Az egyes hazszabalyi rendelkezésekrdl sz616 10/2014. (II. 24.) OGY hatérozat 2. melléklet
43. pontjaban foglaltak megvaldsulasa érdekében mellékelten megkiildom Dr. Olah Lajos
(fiiggetlen) orszaggyilési képviseld ,Mit tesz a kormdny, a veszélyes hatoanyagokat is
tartalmazo gyogyszerek kivondsa érdekében?” cimii, K/17161. szamu irasbeli valaszt igénylo
kérdésére adott valaszomat.

Budapest, 2017. szeptember 12.
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Iktat6szam: 47700-1/2017/PARL Hiv. szam: K/17161.

Dr. Olah Lajos

orszaggytlési képviseld részére
fiiggetlen

Budapest

Tisztelt Képvisel$ Ur!

Az On altal feltett , Mit tesz a kormadny, a veszélyes hatéanyagokat is tartalmazé gyégyszerek
kivondsa érdekében?” cimii irasbeli kérdésre — Balog Zoltan miniszter ur megbizasabol — az
alabbi valaszt adom.

A hexachlorofen egy olyan antiszeptikum, amelyet elsdsorban bdrgydgyaszati megbetegedés
esetén, valamint sebészi illetve egyéb, egészségligyi személyzet szamdra elbirt
kézfertStlenitésre alkalmaztak/alkalmaznak folyadék, kendcs vagy hintdpor formajaban. Bar a
hexachlorofen hasznalata napjainkra vildgszerte jelentdsen visszaszorult, megfeleld
korlatozasokkal még ma is alkalmazzak (pl. az Egyesiilt Allamokban) sebészi bemosakodasra,
bérfertotlenitésre €s infekcidkontroll céljara olyan esetekben, amikor egyéb mddon nem lehet
a fert6zést megsziintetni.

Az elmult évtizedben — hasonldan az eurdpai orszagok tobbségéhez — Magyarorszagon is tobb
hexachlorofen tartalmu térzskonyvezett gyogyszerkészitmény torlésére keriilt sor. A jelenleg
még forgalomba hozatalra engedélyezett két készitmény biztonsagos alkalmazasit a
szakemberek szdmara az alkalmazasi elOirasokban €s a lakossdg szadmara a
betegtijékoztatokban részletezett utasitdsok és figyelmeztetések garantaljak. Ezeknek
koszonhetéen hazankban eddig nem jelentettek hexachlorofen alkalmazasaval dsszefliggésbe
hozhaté gyogyszer-mellékhatdsokat. Mindett6l fliggetleniil az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés- egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) folyamatosan monitorozza az
egyes gyogyszerek, beleértve a hexachlorofen-tartalmt gyogyszerek eldny-kockazat aranyat,
és a szilkséges hatdsagi intézkedésekkel — pl. a javallatok sziikitésével, figyelmeztetések,
ellenjavallatok kiterjesztésével, stb. — biztositja a forgalomba engedélyezett gyogyszerek
biztonsigos alkalmazasat. A gydgyszerek torzskonyvi torlése abban az esetben indokolt, ha
egyéb kockazatcsokkentd intézkedésekkel nem garantalhatd a gydgyszerbiztonsag, és az adott
gyogyszer hianya nem okoz stlyos problémat a betegellatasban.

Az OGYEI a Szabvanyos Vénymintdk (az tn. FoNo) feliilvizsgalatival, valamint a
magisztralis gyogyszerkészitésben felhasznalhato gyogyszeranyagok kérének
meghatarozasaval is a biztonsigos gyogyszeralkalmazast szolgalja. A VIII. kiadasi FoNo
szerkesztése kapcsan jelenleg is szamos készitmény cikkelyének feliilvizsgalata van



folyamatban, melynek soran mér tobb hexachlorofen-tartalmt készitmény (pl. hintéporok)
FoNo-bol valé torlésérdl sziiletett dontés.

A fentieken tilmenden az OGYEI fontos feladatot lat el a lakossag egészségének védelme
érdekében azaltal, hogy 2015. januédr 1-jétd]l hatarozatban elrendelheti azoknak az internetes
honlapoknak az ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét, amelyek hamis vagy nem engedélyezett
gyogyszerek elérhetdségével osszefliggnek.

Budapest, 2017. szeptember 12. ‘Q
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