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1. L. Gyvarmati, dr., K Koritsdnszky
mbrus und di, V. Vajda Benedek: dnga-
oz Priffung der die physikalische Stabilitit der
uppositor_ ien beeinflussenden Faltoren I11,

Die Qualitits- und Stabilititsangaben von mit Hilfe
orachiedener Grundlagen bereiteten Aminophyllin-
ositorien wurden nach.8 Monaten Aufbewahrung
f die durch Hitzebelastung bedingten Verdnderungen

gepxﬁft. Aufgrund der angefiihrten Modellversuche
iolite sich die Wichtigkeit nicht nur der Wahl der
eigneten (Grundlage, sondein auch dexr Anwendung

e
g a7 gchtigen Technologie klar heraus. Die optimale Kon-

gstenz kann mit der Anwendung von Witepsol-H-12
als Grundiage eireicht werden. Diese Grundiage ergab
m einer Kombination mit 209% W-35 dhnlich’ unbeans-
fandbare Zubereitungen.
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A gyogyszerek gydrtésa az utébbi években jelen-
tésen fejlédott Az alapanyagok eldallitdsaban
“taldn nem is annyira szembetiing a fejlédés, mint
a gyogyszerkészités és gydgyszercsomagolds terén
A gyogyszerek elkészitéséhez és csomagoldsdhoz
egyre tébb gépet alkalmaznak, melyek ugyan no-
velték a gydartds biztonsigit, de sok vonatkozds-
ban a problémdk szdmit is
Onszdgonként torvények szabalyozzdk a gydgy-
cszergybrtds feltételeit, szabdlyait. A gydgyszer-
gydrak sajit érdekiikben, kapun belil, gyalkian
nég a hat6sdgndl is szigorubb elirdsokat alkal-
maznak. Ezek ellenfizése és betartatdsa jorészt
‘a mindségellendrzl szervezet feladata Miikodését
“és {6 feladatait Altaldban kénnyll korvonalazni
- Ahhoz azonban, hogy az minden feladatét j6l ldssa
~el, rendkiviil aprélékosan, koriiltekintSen kell
‘megszervezni. EbbGl adéddéan mind a szervezet
:létrehozédsit, felépitését, mind miikodését illetéen
- sok problémival talalkozunk.
A MEOQO a gyégyszergyar szervezetén beliil 18t-
szolag a termelési érdekekkel ellentétesen miiko-
dik, mivel meg kell gitolnia a nem megfeleld ter-
“mékek kiboesatdsdt. Gydgyszerrdl lévén gzd, csak
kétféle mindsités lehetséges: megfeleld és nem
- megfeleld
Az objektiv, partatlan miikidés biztositdsa cél-
: Jabél a szervezet dltalaban kozvetleniil a villalat
Igazgatdjihoz tartozik. Bz garantélja, hogy a mind-
ségellenfrzéshez a legnagyobb fokd segitséget
- megkapja. :
A min8ségeliendrzd szer vezet belss szervezeti fel-
- épitését altaldban a helyi adottsagok szabjak meg,
- de az ellenizésnek altaldban hirom teriileten kell
mitksdnie ' :

Alsideale Grieéstemper atur wurde 40° ermittels,
Unter Beachtung der oben Angefiihrten kinnen-die

Zubereitungsprobleme gemeistert und die Spitfolgen

der Wechselwitkung von Witk- und Hilfstoffen aus-
geschaltet werden, wodurch in der tiberwisgenden
Mehrzahl von Arzneimittelzubersitungen die Verwund-
barkeit und der therapeutische Effekt bedingt wizd.

{ Semanelweis Orvostudomdnyi Egyefem
Gyogyszerészeli Intézete 1092 Budapest [X,
Hégyes B w 7 )

Szervezesi kevdésel

A GYOGYSZERGYARI MINDSEGELLENORZO SZERVEZETEK PROBLEMAIR(OL
SIMONYI ISTVAN

@) beérkezd vagy visdrolt anyagok ellendizése;

b) gvirtiskozi ellendizés;

¢) végtermék ellendizése.

A haiom terilet problémdi egyméashoz kapeso-
16dnak, egymésha fondédnak A zokkendimentes
miikidés el6feltétele exek harmonikus egységének

. kialakitdsa Erre szdmos modell képzelhetd el

A tovibbiakban egy, a gyakoilatban jél bevalt
mindségellendrzé szervezet felépitését és a prob-
lémakat ismertetem.

A mindségellenéizf szervezet vezetdje mellé
rendelt — sziikséy szerinti kozvetlen — iigyintézd
rendkiviil megkénnyiti a sokszor nagy volumeni
iigyintézés lebonyolitdsdt. Ide rendelhetdé még egy
kozponti adminisztricios szervezet, amely 1ész-
ben adminisztrativ, részben miszaki jellegii fel-
adatokat 14t el A szervezet hdrom f6 tevékeny-
sége: .
1 Mintavételezés — mintakezelés -— gvértas-

kozi ellendizés.

2. Laboratériumi vizsgdlatok
3. Analitikai kutatés

Mindhdrom tevékenységet ellats szervezeti egy-
ség Onalls, és a felelds vezetlvel az élén litja el
feladatat, amelyet a min&ségellentizd szer vezet ve-
zetdje koordinal : :

Mintavételezés,

o minte kezelése és a gydridskizi
ellendizés :

A szervezeti egyséz t0bbh  Lkisebb r1észleghdl
tevddik tssze. Az egyik csoport feladats a vasdrolt
pnyers- és segédanyagok, tovabba a sajat gydrtasi
termékek mintdzisa
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sza az ellenfrzésnek Célszer(i mindenre kiterjedd
‘mintavételezési utasitds kidolgozdsa, beledrtve a
. mintavétel médjat, mennyiségét, ellenminta félre-

- tételét, munkavédelmi szempontokat Mésik [é-
nyeges kérdés a megfelels szakképzettsdgli munka-
erd biztositisa. A mintavételezés mint tanulhaté
szakma nem ismeretes, igy ezek kiképzése, beta-

munkdjinak irdnyitdsa magasabb szakképrettsé-
get kivin, Az dru teljes keresstmetszetét tiikidzo
reprezentativ minta levételét a koriilmények rend-
kivill megnehezitik A tOmegeikkmnél alkalmazott
technikai megolddsok csak korldtozott mértékben
alkalmazhatdk.

Fontos a csomagoldsokon SZerepléi feliratok,
jelzések ellenGrzése. Sajnos, a csomagoldsok fel-
irata nein egységes; kiilfoldi 41uk esetéberi a kér-
dést még nyelvi nehézségek bonyolitjsk. Nem
lenne érdektelen, ha lehetSség volna egységes,
nemzetkozileg elfogadott gyakorlat alkalmazdsdra,
amelyet nemcsak a gydgyszergyarak, hanem a
gyogyszergyarak részére szallité vallalatok ismagu-
kévd tennének.

Abhol nincs lehet8ség az in. karanténiraktdr léte-
sitésére, gondoskodni kell az drukiaddsnil az ere-
deti feliratok ellenérzésérél. _

A gybgysrerkészitményekbe keriil§ hatéanya-
gok csomagolédsonkénti azonositédsa. elengedhetet-
len.

A levizegdlt és mindsitett Arut a mindségellen-
(1zés csomagoldsonként a szilkséges jelzéssel, fel-
irattal ldtja el Nagy tételeknél ez ismét problémat
jelent.

A vizolt. nehézségek, tovibbé a raktéri tévedé-
sek kizdrdsa megkoveteli, hogy a felhasznild
izemek s minden esetben egyszerfl prébik alap-
jan gy6zbdjenek meg a kivételezett druk azonos-
sagard]

Gyakran el6fordul, hogy — kiilénosen erds haté-
g szerekb&l — 1ésafethaszndlds torténik Ilyen
esetekben fokozottan ellenéiizni kell a kimért
csomagolds felivatait.

A csomagoléanyagok mintdzdedban mér alkal-
mazhaték a tomegeikkek bevalt mintavételezési
eljdrdsai.

A modein, nagy teljesitGképességli gépek nagy
precizitdst kovetelnek; viszonylag kis méretinga-
- dozés engedhetd meg. fgy a hagyomdnyos szars-

prébaszerdi mintavételezés egyre kevesebbet mond.
Megolddst kellett taldlni nagvobb tételek méret-
ellenfrzésére Uvegek, ampulldk, milanyag pa-
lackok méreteinek ellendrzésére szolgdl a profil-
projektor [1] Ez hizilag elkészithetd® berendezés,
amely az ellenérizendd targy (pl. ampulla) profil-
jat tizszeres nagyitisban egy képernyéie vetiti.
A képernyd cserélhets; rajta killonbozé szinnel
a megengedett aled és felsd mérethatdrok latha-
tok. A késztilék segitségével 15vid id§ alatt nagy
mennyiségli minta méretellendizése elvégezhetd
(1. dbre).

Fiolavigd gép [2] segitségével oOranként kb,
3000 db fiola ellentizése oldhaté meg A gép oszté-
lyozé hengerpdrja kozé beadagolt fioldkat szétvi-
logatija, az el8irt méret alatti, feletti és helyes mé-

" A mintavételesés az egyik legkényesebb szaka-~

nftdsa a mindségellendrzés gondja. A mintavevék .
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1. dbra, Uvegek, ampullik, mitanyag palackok
mérelének cllendrzésére szolgdls profilpr ojektor

m———

retlieket kiilon-killon Gsszegytijti A  hengerel:
cseréfével minden elGforduld méret ellendrzésére
van lehetdség, .
A csomagoléanyagok szdvegellenbrzését széllit.
ményonként szaréprobaszerfien vett mintdk alap-
jén kell megoldani Erre igen alkalmasak az egy-
szer(i beti-szdm kddrendszerek Kiilontsebb szak-
képzettség nélkiil megoldhatd az azonosités. A be-
tli-szdm kédrendszert készitményféleségenként, al-
fabetikus sorrend alapjin lehet kialakitani. Azonog
bettin behil, készitményenként szoros &bécérend-
ben szdmjeleket is alkalmazunk A szdmok a ké-
- szitmiényre és a mindenkor érvényes szovegre
utainak A csomagolds automatizdldsa révén, a
csomagoldsokon elhelyezott kéd-jelzések alapjsn
az Un kddolvasé automatik végezhetik az utolss
ellendrzést

A sajdt gydrtdsa alapanyagok, gy6gyszerkésait:
mények mintdzdsit a gydité részen, raktéri leadds -
eltt végzik. Itt is az el6z6ekben emlitett elvek
szerint célszertl eljirni, s lényegében a felmeriils
problémék is hasonléak A raktirak részére a miné-
ségellenCrzés bevondsival részletes anyagkezelési
utasitast kell késziteni, melynek betartdsat ellen-
Orizni kell. _

A szervezeti egység kivetkezd része az ellen- -
mintaraktar, ahol dltaldban 5 évig kell megdiizni
az ellenmintdkat A raktdrban normalis téroldsi
visZzonyokat kell biztositani, fgy nagy 4tlagban
képet kaphatunk a tdrolds sordn bekévetkezd eset-
leges elvaltozdsokrdél. A raktéri készletet negyed-
évenként vagy félévenként rendszeresen &t kell
vizsgalni, az észlelt elvaltozdsokat jelezni. Az itt
tarolt anyagok nyilvintartédsira igen alkalmas a:
Iyukkartyds kartotékrendszer. Az idészakos selej
tezést Ugy kell megoldani, hogy minden gyértott
készitménybél maradjon néhdny sorozat.

A kivetkezd, ide sorolhaté csoport a menetkozi -
gyéartisellendizés. Itt meg kell osztani a feladatokat
az tizemmel. Sajat érdekiikben be kell rendezked-
niitk bizonyos fokt ¢nkontrollra. A minGségellén
O1zés lényegében tn. szuperellendrzést gyakorol
A gydrtdskozi ellendrzés elsGsorban a gydégyszer
gvarté tizemekben lényeges, ahol ellendrizni kell
& felhasznaldsra keriils anyagokat, azok jelzéseit, -
sarzslapok vezetését, fel kell figyelni minden olyan .
rendellenességre, amely veszélyezteti a termék mi- -
néségét. Figyelemmel kell kiséini az el6fidsos @
technolégiai folyamatok betartdsdt. A vizsgdlati -
eredmények beérkezéséig gondoskodni kell az druk .
letiltasarél Az esetleges téves kiszallftdsok meg-
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addlyozdsdra célszerti a készdruraktdri disz-
+oziciot a mindségellendrzés lattamozdsdhoz kotni.
;P A gyogyszerkészits és -csomagold tizemekben fo-
ozott gondot kell forditani az esetleges gydgyszer-
keveredés kizdraséra. B célbdl az tizemi sajatsigok
'figyelembevételével"’szigoz1’1 eléirdsokat kell kidol-
gozni &3 ezek betartésit etllendrizni. Ezeket minden
tochnoldgiai vagy technikai vdltozds alkalmdval
az 1j helyzetnek megfelelden 4t kell dolgozni.

A vizsgaldlaboratoriumok

A masodik szervezeti egységhez tartoznak a vizs-
ghlolaboratériumok. Azt, hogy milyen funkcidjd
faboratériumokra van sziikség, a helyi viszonyok
szabjik meg Mindenesetre célszer{i meghatirozott
rendeltetést munkacsoportok létrehozdsa

¢ A laboratériumi vizsgilatokat jérészt sajat ki-
dolgozési héziszabvanyok, tovabbd nemzeti, nem-
zetkiozi szabvanyok, kiilénbozé gyégyszerkény-
vek alapjén végzik. Fontos kérdés a mindségi kive-
telmények kialakitdsinak modja, rendje.

- Adott mindség adott technolégishoz tartozik,
ezért a technoldgial folyamat megvaltoztatisa
gsetén mind a mindsités médjat, mind a kovetel-
ménveket feliil kell vizsgiini. Mar elért mindségen
lazitani nem célszerii. A minGségi kovetelménye-
ket idBszakonként szintén felill kell vizsgilni,
figyelembe véve az e téren kialakult nemzetkozi
kivinalmakat. Ha szilkséges, ennek technoldgiai
kihatésait is tekintetbe kell venni A mindségi
kovetelmények kialakitdsdban gazdasigossigi te-
nyezdkre is figyelemmel kell lenni, de ez dontd
szempont nem lehet. Ha a termék a nemzetkozileg
kialakult normativiknak nem felel meg, gazdasa-
possagi kérdés nem lehet érv gvengébb kovetel-
"mény elSirdsaban.

Az egyre szigoribb mindségi kévetelmények és a
vizsgalatok sokrétiisége mind tobh gondot okoz
a vizagdlatok lebonyolitdsiban. Az osszetett, bo-
nyolult metodikdk szdmanak nivekedése, specidlis
igények megjelenése vildgjelenség. Ha megnézziik
egy-egy gyogyszerkészitmény 10—15 év eldtti
és jelenlegi haziszabvany-eldiratait, megallapit-
juk, hogy mind a mindségi kvalitativ, mind a miné-
ségi kvantitativ vizsgdlatok szdma, mind azok
kivetelménvye lényegesen megndtt. Ugyanigy a
hedrkezd mintdk szdmanak novekedésével a min-
tdnként elvégzendd vizsgilatok szdmaban ugrés-
. szerfi névekedés tapasztalhatd :
Az iizem szempontjabdl fontos az analizisek
napra kész lebonyolitisa. A termelés felfutisa
mellett foglalkozni kell a minGségellenGrzd szer-
vezet optimdlis Mtszdmanak kinlakitdsdval Bizo-
nyos hatdron feliill nem ecélszeri a létszdmot
novelni, mivel a tilméretezett szervezet csikkenti
. az ellenfizés kézben tartdsat és hatékonysdgat
Az analitikai laboratériumok tehermentesitése
mindinkabb elétérbe keriil Ezt részben a homogén
nagy sarzsok gydrtisival, nagy tételben, lehetdleg
mindig azonos forrdshél szdrmazé anyagok beszer-
zésével sth, lehet megoldani. Mésrészt foglalkozni
kell az ellenéizés decentralizdlisival A termeld
- iizemekben meg kell teremteni a helyi énkontroll

lehetségét. Meg kell hatdrozni mindazon termé-
kek korét, amelyet a gydrtdsmenet ellendrzése
érdekében a minGségellendrzés szakmai feliigyelete
mellett az iizem sajit maga koteles ellendrizni.
Ehhez a szitkséges vizsgalati metodikdkat a ming-
ségellendizés szakmai feliigyelete mellett az tzem
sajit maga koteles ellendrizni. Khhez a sziikséges
vizsgdlati metodikdkat a mindségellendrzés bo-
csitja rendelkezésie. Bz a megoldds az lizem szem-
pontjabdl is elényds, ami végsd soron a kapacitas
kihasznalasat iletfen sem kozombios. Ilyen szem-
pontbdl szorgalmazni kell az tizemi laboratoriu-
mok korszerfi felszerelését, miszerezettségét.
A kontrollvizsgilatokat—jo- dsszhangba kell hozni
a technolégiai folyamatok végpontjanak ellen-
Grzésével, amelynek optimélis szinten tartésa végsd
soron a termék mindségére is kihatdssal van

A laboratériumokban lefolytatott vizsgilatok
szempontjahol lényeges szervezési kérdés a felsd
és kozépkaderek helyes ardnyanak megvalasztisa
Tsetenként kérdéses, hogy egy-egy termék anali-
zisét milyen fokig érdemes lebontani részielada-
tokra. Erdemes bizonyos vizsgalatesoportokat tipi-
z4lni, s azokat j6! képzett laboransokkal elvégez-
tetnt.

Ugyanesak célszer{i egyes specidlis vizsgalatokat
centralizdlni és erre joI kiképzett szakembereket
bedllitani. (Pl vékonyrétegkromatografia, ultra-
ibolya és infravirts spektroszkopia, gézkromato-
grafia sth.)

Mind gyakrabban meril fel az analitikai vizs-
gdlatok automatizdldsinak kérdése Az analizald
automatéak magas dra ma még hatért szab elter-
jedésiiknek Ezen tdlmenden csak olyan esetekben
van értelme alkalmazdsuknak, ha egvféle vizsgd-
latokat nagy széridkban sziikséges elvégezni
‘A mindennapos vizsgdlatok lebonyolitdsa szem-
pontjdbol széles profili gydrban nemigen johet-
nek szdmitdsha. Specidlis feladatok elvégzésében
viszont nélkiillozhetetlenek az analizéld automatdlk,
pl tablettak, drazsék szemenkénti hatéanyag-mga-
dozdsi vizegilatdban.

Az ellenérzé laboratériumok sordba tartoznalk
a biolégiai laboratériumok is. Ezek feladata a
mikrobioldgiai tisztasdg ellenbrzése, tovabbd az
egyéb biologiai jellegll vizsgdlatok, mint piroge-
nitds, toxicitds, biolégiai értélimérés sth elvig-
zése. A jovGben fontos feladat lesz a nem paren-
terdlis készitmények mikrobioldgial tisztasagénalk
eliendrzése. A készitmények vizsgdlatén tilme-
néen rendszeresen ellendrizni kell az lizemek és az
ott dolgozék higiéniai helyzetét. Az tizemekben
eléfordulé mikrotléra felderitése és az ellene vald
védekezés kidolgozdsa, a készftmények mikro-
biolégiai stabilitésa, a csomagoldéanyagok kontami-
néciés problémii, a konzervaldszerek kivélasztasa,
mind a biolégiai laboratérium feladatét képezi.

A biolégiai ellendrzd laboratériumok fenntartési
koltségel ugvan jelentdsek, de a jov8 szempont-
jabél vitathatatlanul saikség van rdjuk Felme-
riilhet annak lehetGsége, hogy azt tobh gydgyszer-
gvér kozdsen 4llithatnd fel és tarthatnd femn
A gazdasigi elény kétségtelen, de az ilyen megol-
dasnak sok hatrdnya is lehet. A mindennapi gya-
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korlat szempontjabél higiduiai bioldgiai ellendizt
laboratériumokat célszerfi minden gydgyszergyar-
nak létesftenie - '

- Modszerfejlesziés, butatds

A minéségellensizés harmadik szervezeti egy-
sége az analitikai kutatdst foglalja magdban A ku-
tatélaboratériumok dltal elallitott 4j vegyiiletek
analizise a mikroelem-analizistl -a vizsgélati
eléirasok elkészitéséig itt bonyolédik le. A lehetd-
ségekhez képest korszerfi mfiszerekkel kell fel-
szerelni, hogy sokrétfi feladatdnak eleget tudjon
tenni, Ide kell csatolni a termékek mindségi prob-
lémainak kivizsgilisit, esetleg ezek megsziinte-
tésére 52616 javaslatok kidolgozdsit is Ttt végzik
el az 1] termékek ellendrzését a kutatdstél az lize-
mesitésig, valamint a végleges mindségi kovetel-
ménvek kialakftdsit

A gyogyszer-alapanyagok és kész gyogyszerek
stabilitdsvizsgalatdnak hovatartozdsa gyakian vi-
tatott kérdés. Sok helyen a gyégyszer-technolégiai
kutatdlaboratériumhoz tartozik. A minGségellen-
Grzésnek is rendelkeznie kell ilyen részleggel.
A gydgyszerek stabilitdsa ngyanis egyben mindség
és mindsftés kérdése is, ezért sziikséges, hogy egy-
egy technoldgiai folyamat révén elGdllitott vég-
termék stabilitdsdt a mindségellenbizés itélje meg
Tapasztalataink szerint ez a késSbbiek sordn sok
vitdnak és mindségi problémanak elejét veszi. Ide
tartozik a esomagoléanyagok stabilitdsanak, kom-
patibilitdsinak kérdése is. Ez naprdl napra fon-
tosabb, mivel egyre nagyobb az 1j, korszerf
csomagoléanyagok alkalmazasinak kore.

Az analitikai kutatis keretén beliil kell kialaki-
tani egy analitikai dokumentécios 1észleget, amely
figyelemmel kisériésregisztralja a véllalat kirébe
tartozo készitmények mindséggel kapesolatos szak-
irodalméat Kz Kkillénosen vdzatlanul felmeriils
probléméik megoldasa esetében jelent nagy segit-
séget.

Célszer (i kiilsG intézettel vald kooperécié kérdé-
sével is foglalkozni Mindig addédnak olyan nagy
volumenti vagy nagyobb felkésziiltséget igényld

(BEQY T Gydgyszervegyészeti Gydr, Minéségellendrzs Féosztdly, 1475 Budapest Pf 100 )
Erkezett: 1973. VIL 26

lat- érdekeit szolgdlni, ha munk4jit megfelels.

18. évfolyam g, s2am

problémék, amelyek megolddsa tdl nagy helyif
energiat kitne le, S
A minGségellensiz8 szerveret struktardjat log:
aldbb 5 évenként foliil kell vizsgélni, és az olkoyeg,
kezd 5 évre meg kell hatdrozni fejlédési és fejlegy.:
tési irdnyvonalat. A feliilvizsgdlatba be kell vepp;:
a gydr illetékes vezetlségét, de célszer(i kikérp; a
felettes ellendrzé hatésdg szakvéleményét is
Foglalkozni kell a kilénbozd nyilvantartgg:
rendszerek fejlesztésével, korszertisitésével, g gVhr. ]
tastechnolgidknak a mindségi kovetelményelke):
val6 dsszehangoldsdval ;
Fontos a_mindségellendizés teriiletén foglalkogy.
tatott szakemberek betanitédssnak, majd ezt kive. !
tden rendszeres tovabbképzésének biztositigs -
A szakmai tovabbképzésre lehetdséget ad a szak.
folydiratok kételes tanulményozdsa, szakmaj.
kanferencidkon, szimpozionokon valé részvéte],
egyetemek, féiskolak 4ltal rendezett specidlis tan-
folyamok, kiilfoldi tanulminyutak A mindenna.
pos rutinmunka elvégzése mellett egyéb feladatok
kiadasival kell annak egyhangisigit ellensilyozni
Kiilonbsen fiatal szakemberek megtartésa szem.
pontjabél van ennek jelentSsége. A mindségellen-
drzés megbizhatdsiga szempontjabdl fontos szere- .
pe van a nagy gyakorlattal rendelkezd szakember--
ghrda kialakitdsnak A szakmai feltételek mellets
a nemkivanatos fluktuicid megakaddlyozdsa érde-
kében beszélni kell az anyagi dotdcié kérdésérél is. :
Mint ismeretes, a minéségellenérzés legtsbbszor
igen aprélékos, sok figyelmet kivand, dldozatkész
munka. Véllalni kell a sziitke hétkdznapok egy-
hangtisdgit. Ha valahol, akkor itt van nagy jelen- -
t8sége az egy helyen eltsltitt sok éves gyakorlat-
nak A mindségellentizés csak gy tudja pirtat-
lansdgit, fiiggetlenségét meglrizni és ezzel a villa- -

anyagi dotdeidval is elismerik.

TRODALOM

1 Ergsgnad I és misai: EGYT Gydgyszervegyészeti '
Gydrban 1971, dpr. 7-én kelt Gjitdsi javasiat. A

2 Krasznai I. és misai. EGYT Gyégyszervegyészeti
Gydrban 1971-hen beadott tjftds.

AZ EURQPAT GYOGYSZERKONYV
ELETBELEPESE

D. n.; Ost Ap.-Ztg 28 (10), 188 (1974).

Olaszorszdg 1974 februdrjdban ratifikdlta az Burdpa-
tandesnak egy Hurdpai Gydgyszerkényv tigyében 1éi-
rejdtt egyezménydt. Kz az aktus lehetlvé tette, hogy a
Gyégyszerkdnyv mdjus 8-dn élethe Iépjen. Az egyez-
mény elirja ugyanis, hogy miutén mind a 8 dllam elfo-
gadta, hdrom hénapon belil életbe kell 1éptetni az Euré-
pai Gybgyszerkinyvet, A tovabbi hét orszdg korménya
médr kordbban hozzdjirult az egyezményhez. Fzek:
Belgium, Ausztris, Franciaorszdg, Hollandia, Luxem-
burg, Nagy-Biitannia, Német Sziveiségi Koztdisasdg s
Sviéje

Az egyezmény szerint a csatlakozé dllamok kitele-
zden egységes normakat vezetnek be a gy6gyszeranya-
gok és kégzitmények mindségére és azok analitikai mod-
szereire. Ipy az Eurdpal Gydgyszerkényv fokidl fokra
helyettesiteni fogja a nemzeti pharmacpoedkat, Az Eu-
r6pal Gydgyezerkonyv két kbtete angol és francis nyel-
ven mér megjelent, a harmadik kétet megjelenését eb-
ben az évben vdrjik A Gydgyszerkényv monogiafidk °
gylijteménye, a leirt anyagok, illetsley készitxnény@k k-
pontos definicidjdval, tisztasdgi kovetelményekkel é8
részletes analitikai modszerek ismertetésével. .

Elethelépés utdn az Hurépatandes tobbi tagjdt is
ceatlakozdsra hivhatjdk fel. ElsSként Ddnia és Trorszig
csatlakozdsdra szdmitanak (68).
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