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Gydgyszernek nem mindsiilo gydégyhatasa készitmények

-

vény nélkiil kiandhatd gyé

vszerré valé atmino6sitése

D Padl Tamas

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet a fenti cimen €5
OGYI-P-08-2000 szdm alatt tdjckoztatast adott ki. Ennek
oka, hogy az emberi felhaszndlasra kerillé gyogyszerek-
r6l szold 1998, évi XXV, torvény (a tovdbbiakban:
gyogyszertirvény) 23, § (3) és {6) bekezdése szerint:

W3 A gvdgvszernek nem mindsild gvdgvhatass
anyagok ¢y késziunények nvilvantartasearol és forgalomba
hozatalaré! szolo 1071987, (VHI 19.} Eitd rendeler alap-
Jain gyogvszernek nem mindsild gvogyiaidsi anvaglent
vagy késziiménylkeént nvilvanrartasha veu rermékele gyar-
101, iMerve forgalmazdi ¢ trvény hardlyba épésér fdvetd
5 even beltl kérhetik készitményeik gyvégyszerré vagy mas
termékke valo dimindsirésér.

(6] Az (3) bekezdés alaui termékek gyogyszerré idrté-
nd ammindsitésénel feltéreleit kitlon jogszabdaly allapita
meg.”

Miutdn & gyogyszerntdrvény 1999, januér 1-jén hatdly-
ba lépett, s a fenti kGion jogszabily {(minwsziert rendelet)
viszont még nem jelent meg. azonban az OGYi-hoz 16bb
kirdés erkezett az dtmindsités feliételeirdl, sor keriilt az
emlitett tdjékoztatds kiadiasara. Addig érvényes, amig a
miniszteri rendelet kiadisra nem keriil,

- Mielott a részietekre @ménk, célszer a ,.gyogyszemek
nem mindsitld gyogyhatdst anyvagok &s készivmények™ {a
tovabbiakban: gyagytermékek) jelenlegi — a kiviilallonak
taldn kissé kuszanak tind — helvzetét megviligitani,

A gybgyrermék fogalmat a gyogyszendrvény nem
szintette meg (ezt wWhben is észrevetiek!), azonban a
gvogyszertdrveny hatdlvba Iépese utdn itven mar nem ve-
hetd nyilvantartasha ¢

Mirdl van szé?

A gyogyszertrviny természetesen nent sziintethente
nieg a gydgyterméket, mint kategoriat, és nem helyezhet-
te hatdlyon kivill a 10/1987. EdM rendeletet, hiszen a ter-
mékek 2004, janudr [-jéig forgalomban lehetnek, s rajuk
a rendelet 16bb szabdlya vonatkozik. Hyen @ készitmény
azonban nem vehetd nyilvantartdsba, mert — ha a Lgydgy-
termék™ &5 a ,gyogyszer” jogi definiciojdt dsszehasonlit-
juk (uiobbi magasabb szintil jogszabdlyban jelent meg!y,
latjuk, hogy az Ojennan beadott ,gyogyiermékeket” i3
mar gyogyszerré kell mindsiteni! (/. rdbldza).

Lathato, hogy minden anyag, amely kordbban gybgy-

ezt kevesen értik meg).

termeknek mindsilheter, ma mar csak gydgyszemek te-
kinthetd! (Ebbdél & szemponibol alapvetden lényeges a
gydgyszer-definicio — a kordbbi jogi szabalyozishoz vi-
szonyitott, s az Eurdpai Unio szabdlyozdsat dtvevd - ki-
lerjesziese a . vagy clettani funkeid fenntartdsa, javitdsa,
madositasa” 1 éb vzel))

Az eidzdeknek meglelelden jelenleg is kezdeményez-
hetd az OGY-ndl gvogytermék nyilvintaridsba vétele.
Az ilyen beadvanyt az QGY1 pro forma nem utasitja visz-
sza, de a beaddst kovetden koteles megidtlopitani, hogy a
ermék o magasabb szintll jogszabdly alwal rdgzitet
'C}gd'.zcx -definicionak felel mey, ezért elbirdlasa csak

gyszer-beadvinyként folytathato. Igy vagy kiegésziii
henyﬂjm az adatokat gyogyszertdrzskdnyvezés-szintl-
vagy visszavonja a beadvanyt, vagy az elutasitasra ke-

0% s
Do

re,
ritl.

Ami a gyogyszertérvény hatdlyba kpése elott nyil-
vantartdsba véielre benydjtoit gvagytermékeket illet,
ezek forgalomba hozatali engedélye legfeljebb 2003, de-
cember 3i-ig hosszabbithatd meg, de dmundsiiésik —
példdul élelmiszerré, kozmetikumma stb. ez idén belill
barmikor kerhetd. (Vény nélkili gvdgyszerré az OGYE ez
ideiy csak o Béres-cseppet mindsiietie at)

cl nleg nem ldathaé eldre, hogy az dtmindsités mi-
tyen {Giranyok szerint halad majd. A termék-tulajdonosok
egy része érezhetben sbban reménvkedik, hogy a gydgy-
szertdrvenyt modesitjak és tovabbra is a piacon marad-
hatnak a jelenlegi feliételek mellett. Brre kevés esélyt la-
tok! Az Europai Umidban ugyan {némileg az OGY1 kép-

viselor segits¢gevell) felismenigk, hogy az Oy szintetikus

vagy bmtuhzmlovuu avoevszerckre vonatkozd szabalye-
zas nem mindenben alkalmazhatd a fomedicinakra. (Az

Eurdpai Gyogyszerériékeld Szerv — Ewropean Medicines
Evaluation Agency, EMEA - ndvényl gyogyszerckhe!
foglalkozd munkacsoporgjaban az QGY! munkatdrsa a
wrsulo tagorszagok egylumikddése dltal delegalt meghis
aveld, A munkacsoport anyagal — angol eredetiben — az
OGY[-ban megtekinthetdk.) Az BEurdpai Unidban azon-
ban o megoldast nem g mi gvogytermékeinkhez hasonld
kOzieskategoria megalkotdsaban, hanem a gyogyszereken
tellil 0 csoport kialakitdsaban lagak, Bz azt jelenti, hogy
sor kerlilhet az 4 gydayszerckie vonatkozd egyes szaba-

I wiblazar

A gydgyszer 65 a gydgytermdl jelenleg hatdlyes jogi definicidja

Gydgyszer (gyigysTertirvény)

Grdgytermdk (1071987, EitM rendelet)

anvag vagy azok keveréke, illetve olyan készitmény, amelyet
betegség megeldzese, felismerése, kezelése vagy élettani funkceid
fenniartasa, helyrealiftasa, javitdsa vagy modositdsa céijabol
emberi szervezeten vagy emberi szervezetben alkalmaznak

természetes eredetl anyagot tartalmazo készitmény, amely
kedvezo bioldgiai hatdssal rendelkezik, orvosi eléiris nélkiil is
alkalmazhato, &s amely eldirdsszerd haszndlat esetén egész-
ségi artalmat nem okoz.
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iyok enyhitésére — mint erre péida volt a nagy higitdsi
egykomponens{ hasonszervi (homeopdiids) szerek eseté-
ben - de az aldpLovetehmnyd\en nem vilioztatnak. A
~gyogyvhatdst nem-gyogyszer” vagy L.gvogyitd élelmi-
szer” - mondiuk meg dszintén: |, fabal vaskarika™! — fo-
gaiminak ottani bevezetésére kevés esély latszik.

A terméktulajdonosok tehat kivarnak™. Az eldzoek-
ben mondottakon kiviit felichetbleg azt is szamolgatik,
hogy hogyan jamak jobban? Gydgyszer ugyanis kizdro-
lag gyogyszertirban forgalmazhatd (azt mind & gyogy-
szeribrvény, mind az 1994, évi LIV, (| .gvogyszertarl”) 16r-

vén ny eldirja), az dgyesen mdsnak mindsitett kordbbi
gvbgytermék viszont szakiizletekben is, gyogyszertarban
I

5! Nem biztos tehdt, hogy szémukra a legjobb {izlet a
1y Oy valo mindsités!
tovibba varhatdan kordntsern
egyvszeri! Ha gyvOgyszerré mindsitenek kordbbi
vogytermékel, az Orszigos Elelmezés- és Taplitkozds-
dominy: Intézet vélhetfleg érdekldadni for. hogy miert
Lsziint velna meg™ a terméknek az a kedvezd biologiai
hatdsa, mnire vald hivatkozassal korabban forgalmazak?
Egves készitmények masonk, mint gyogyszernek nem is
leheinének mindsithetdk!

e kell néhany szdo beszélni a L gydeyhatdsra™ utald
indikdcid &5 az egészséges dletmbdra” sib. vald hivatko-
zas killdnbségérdl, ez ugyanis — varhatdan - ddntd lesz a
termékek besoroldsakor. A részletezd miniszier: rendetet-
nek szabilyoznia kell majd ezt o kérdést, Egyvséges nem-
zetkOzi gvakorlat nines. az Burdpai Unio is most kezdeu
foglalkozni a kérdéssel. Irinymutatd lehet az ir gyogy-
szerhatosag altal kidolgozott javasiat [1]. (Ez olyan szin-
g részletezd, hogy pl. bizonyos szavak haszndlaa alap-
jan dllapitte meg a gydgvhatdst, ilvenek a | kezelés™,
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.megeldzds”, panaszokat enyhit”, Lerfsiti az immun-
rendszert” sth. [lyen cimkével tehdt a termék — az ir gya-

korlat szerint - csak gydgyszer lehet,)

A gyOgyszerré mindsitésnek — nem az OG Y elhataro-
zasahdl, hanem a nemzetkézi elveken alapuld gyogyszer-
rzskonyvezési eldirdsok miatt — szakmai szemponthol is
konkrét és szigorG szabdly (A gyogyszerek for-
satomba hwal danak engedélyerdsérdl sz010 EdM-ren-

at vannak!

delet tervezete miw elkészilt) Sgui\su:cs mindenek elon
agy o;y zergydrtast engedély (amivel | i em minden ha-
zal gyOgytermék-gyand rende Zl\cle\') ih;z & gyarto

GMP —.w_mm clisége &s mmos::“blzmsmmz kell
(Lisd [2]). Konnyiés a 16bbi gyogyszerhez képest, hogy
az allatkisérietes és humdn klinikai hatdsigazeld és drial-
matlansag vizsgalatok részben helyeuesithetdk irodalmi
adatokkal, de — szakéné il elemezve - be kell mutatai,
hogy azok migrt vonatkoztaihaidk az adott készitmeényre?

Peldiul: nem elég bemutatni, hogy az adott ndvényt a
népgvgvaszatban erre és erre haszndltdk: legaldbb az
OGY [ tajekozintoidban feirt modon bizonvitani, indokol-

SZEYVCEZ

feliéielezd revelenmywég, nem |, egyéni felalalok”

ni kell. hogy az arra alkalmas is (uz Egészségioyi Vilag-
szervezet novényi drogokra vonatkozd modell-cikkelye:
igen nagyszdma, hiedelmeken alapulo, de bizonyitatlan
hatdst sorolnak fell). Nem lehet tehidt piacra keriilni az
HOoreganvam ladafidban taldlt” receptekkel, ,artani nem
haszndl™ indoklassal, vagy a készitményre prospekius-
szinten vonatkozd tudassal! Nem elég azt fethozni, hotry
ilyen ndvénnyel! vagy valamilyen kivonatdval mar végez
tek kilfoldon hatasigazold vizsgdlatot. Bizenyiani !\-
hogy ez valdban vonatkoztathatd o benyljton készit-
ményre is, tehdt az irodalomban szerepld készitmény
ugvanabibol a névényl részbél készilt, ugyanolyan tipusa
és hasontd mennyiségll hadanyagokat tartajmazhator
(kivonas, eldkészitds, mérési adatok sth.), ¢s a benyjtd
dltal fethaszndalt ndvény vagy novényi rész kelléképpen
standardizalt ahhoz, hogy kedvezd dontds esetén & mind-
ség és o hatds ne vallozzon ényegesen tételrdl-téielre.
Nem elég belrm a beadvanyba, hogy a terméket valamely
orszigban méar hasznalidk (esetleg tradicionalisan hasz-
niltak), ez Gnmagdban sem o hatdsra, sem az aralmatlan-
sagra nem bizonyiek! {PL van-¢ az illetd orszighan egy-
altalan mellékhatas-figyelés, -bejelentés?) Nem lehet csu-
pan mechanikusan dsszevialogatni 18bb, egyvmiést kiege-
szitdnek tekinthetd hatast hordozd ndvényl drogot sem!
Bizonyitani kell, hogy ebben a keverékben valoban je-
fentkeznek ezek a hatdsok, ezek ereddje, vagy netin kol-
csOnhatds varhato, s féleg: indokolnt kell, mégpedig mé-
rést adaiokkal, hogy ugyanezen hatas kevesebb kompo-
nenssel valdban new lenne elérheid!
Roviden: az ) gyvogyszer kifejleszidse,
fgen komolv és Imterdiszciplindris, kémia, ndvényani,

bevezeldse

Iutiasiani, Kinthai éy jogszabalyvi szakértelnet egvardnt
vadaszic-
riflete, s bizony nem elegendd az egves szakieriiletelore
(pl. fitokémia, bowanika, etnomedicing) vonatkozd ki-
emelkedd wdds. Bz csoportmunka, s ennek hianviban
czen il a ndviényi készimények teriiletén sem virhato
eredmény. Ez azonban — hiszem és vallom ~ nem a fito-
medicing hazai elichetedendiésével, hanem éppen ellen-
kezoleg: felvirdgzdsaval. a bizonvitékokon alapulé orvos-
lisba vald teljes lnie ;’ ralasdval jdr. hiszen - stilsz
s szét kel vilos

eriien -
ziani o konkelvt a blzaidi

HRODALOM

Vo drish Bledicines Board: Guide to definition ui' a mediciind product.
Dublin, 1999 - 20 A Kormadny 372000, (B0 23 Kom, rendelete oz
cmberi fefhasznalisr kerlilh pydgysrercl gyind
eyl feidielerol

shoek személyl és ar-

To Padts Swirch of paramedicines to the OTC category.

Orszdgos Gvagvszereszeti Intézet és Semmelweis Egvetent Gydgvszerfeliigvelon Tanszék,

Budapest, Zrinvi . 3.
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Gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatdsn készitmények vény nélkill kiadhato gydogyszervé valo
atmingsitése (A7 OGYI-P-08-2000 sz. tdjékoztatija)

A hatdlvba lépés iddpontja: 2000. szeptember 15,

Gyogyszerészetl Intézet az emberi felhasznaldsra kerild
gyogyszerekrdl szolo 1998, évi XXV. tbrvény 23, § (5)
bekezdése szerinti atminGsitési kérelem megkdnnyitésére
az aldbbi tajekoztatast adja.

Ez a tijékoztatas hatdlydt veszti az egészségiigyi mi-
niszternek az idézett tdrvény 24. § (2) bekezdése e} pont-
Jéban nevesitett, az atmindsités feltételeird! sz0io rendele-
te hatalyba lépésekor,

Irdmymutatas annak eldintéséhez, hogy gvdgyszerré
minésithetd-¢ az adott termeék

~ Terdpids javallattal forgalmazni kivant termék csak
gybgyszer lehet! Annak a kérdésnek az eldontésére, hogy
egy ajanlas ,terapids javallat™-nak mindstl-e (és pl. nem
az ,egészséges eleimddra vald utalas™), segitséget nydjt a
Lgyogyszer” jogi definicidja (ldsd a bevezetdben idézett,
1998, evi XXV, thrvény 4, § a) pengjat). Nem déntd, hogy
kitlfoldi orszdgban (pl. az USA-ban) milyen kategéridban
engedélyezték.

- Altaldnos irdnyelvként kezelhetd a ,.gyogyszer vagy
¢lelmiszer™ besorolds alkalmdval a 43/1999. (V. 30)
FVM-EUM-GM egyiittes rendelettel modositott /1996,
(I. 8.} FM-NM-IKM egyiittes rendelet 9. sz. melléklete-
ben kdzdl megjelent vitamin- és dsvanyi anyag-hatarérté-
kek listdja. Az ennél adagolisi egységenként t6bh hato-
anyagotl tartalmazd készitmény allatdban gyduyszernek
tekinthetd.

- A _gvogyszer vagy orvostechpikal eszkdz” hatdrte-
ritleti besoroldskor az OGYT az Eurdpai Unio erre vonal-
kozd irdnyelve! szerint jir el.

£

AZ ATMINOSITES IRANTI KEREL EMHEZ
BENYUJTANDO DOKUMENTACIO

I rész
Osszefoglalds

A) Ugyviteli adatok

- Kitdhot (gyogyszer-engedéiyezési} formanyomtat-
viny 4 példinyban;

- o gyogyszergyartasi engedéllvel rendelkezd gyarto-
hely megnevezése;

- kOBldén gyartott készitmény esetében

- — ha azt a Gyogyszerfelligvelet Egyezmény vagy a
Gydgyszerfeliigyelett Egylitmitkddés vagy az Europai
Unid tagorszagdban gydrtotnak: annak igazolisa, hogy az
adott készitmény a gyiard orszdagban forgalomba hozatali

engedéllyel rendelkezik ¢s a gyartast az ott illetékes hato-

sdg a GMP szempontjabol rendszeresen ellendrz (megfe-
fel az EU dlial is elfogadott WHO Pharmaceutical Prod-

' Angol nyclven megtekinihetd az OGY-ban

uct Certificate-nak, a 2 évnél nem régebbi igazolas hiteles
mdsolara),

——ha azl egyéb orszighban gyartottdk, de a gyario bir-
tokdban van az el6zé pontnak megfeleld (az ott feltiinte-
tett illetékes GMP-hatdsdg altal kindott), 2 évnél nem ré-
gebbi igazolds, akkor annak mdisolata,

—~~ ggyeb esetben nyilathozat, hogy a gyartd kész to-
gadnl az OGY! gyartasellendrzését;

~ — kiilféldi forgalombs hozatali engedély jogosulija
esetében o magyarorszagi képviseld megbizdlevele.

Megjegvzés o gvartohely azonositdsdhioz: | aliernativ
gyartohelyek”™ megaddsa (nzzal a meggeldléssel, hogy
wezek egyikérdl” tireénik majd a szallités), nem fogadha-
10 el! A gvartdhelyet azonositani kell!

B) Tdjékozrate iratok (a gyogyszerckre vonatkozo

jog- ¢s szakmai szabalyok szerint!)

- Felijitott alkalmazdsi elirat szabatos magyar nyel-
ven, kiemelve a viltozdsokat és ezek indoklasdt;

- felhjitott betegrdjékoztatd szabatos magyar nyelven,
kiemelve a vialtozasokat és ezek indoklasat;

- felijitott csomagolds-minta ¢ cimkeszdveg, utobbi
magyar nyelven, kiemelve a valiozdsokat és ezek indok-
lasat;

~ a forgalmazni kivam készitmény csomagolisi egy-
ségének egy mintdja (ez késtbb, az elsd forgalmazasra
keriild tételbdl is benyijthato).

C} Szukeértéi dsszefoglale jelentdsek
report”)?

~ Kémiai-gyogyszerészenl szakénd: osszefoglald je-
lentés (ex o 1 részben mondotiakat foglalja dssze);

~ farmakologiai-toxikologiai szakéntdi jelentés (Hsz-
szefoglaljas és kidrtékeli a késziimény hatdanyaga(ijra,
vaiamint a készitményre vonatkozd sajat vizsgdlati és iro-
dabmi adawokat);

~ klintkai-terdpids szakéndi jelentds (dsszefoglalja és
kidridkeli a készitmény hatdanyaga{ilra és/vagy a készit-
mény hatdsossidgdra és relativ artalmatlansagdra vonatke-
z0 sajdt &s irodalmi adatokat).

Megjegvzések:

- Tobbkomponensil készitmények esetén az egyes
komponensek hatasdt, a szerben alkalmazotl mennyiseé-
giile indoktasdr, valamint az dsszetett készitmény hatdsos-
sagdt ertékeld. igazold jelentéseket kell benyijlani!

- Amennyiben tisztitasi, izolalasi (pl. extrakeios) elja-
rast alkalmaznak, gy a végtermék hatdsossagar kelt iga-
zolni.

(wExpert

“A srahendi jelomiések szerzoi, wrtalma és formaja wkintetében ax
WLurapnd Unid gvdgyszerekre vonatkozo rendelkezésel, Folhivas o ke-
refmezikhéz” 2B kdtetében foglalak (magvar kadas: 1999) az irdny-
adok.
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— Amennyiben irodalmi adat nem az duninédsiteni ki-
-dnt, csupdn ahhoz basonlo (pl. ugyanolyan névényi rész-
bol hasonlé technoldgidval, de mds gydrto dlal készitert)
készitmeényre vonatkozik. részletesen indokolni lkell,
hogy miért vonatkeziathatok az ara leirt adatok az atmi-
nositeni kivint készitményre.

- Novényi eredatl (hatd)anyag(ok) esetében az indok-
las szoritkozhat az egyes névényi komponensekre, de mi-
nel 19bb komponensbél dll a készitmény, anndl inkibb in-
dokolni kell. hogy miért lenne feltételezhetd, hogy o ké-
szilmény hatdsa az egyes ndvényi komponensek hatdsa-
nak ereddje lenne? (Miné] tGbb a komponens, annal ki-
sebb annak a valosziniisége, hogy csupin az egyes kom-
ponensek irodalmi jellemzése elegendd lesz a gydgyszer-
ként valo hrzskényvezéshez.) Részletesen ki kell térni a
klmikailag kimutaton vagy a kezelés soran jelentkezett
meli¢khatdsokra is (ilyenck  hidnydra™ valé hivatkozis
csak akkor fogadhato el, ha bizonyitjak, hogy az alkaima-
z0 orszagokban mellékhatis-bejelentés és -regiszirdcid
miikddik, és ez az adott szerre is érvényes). Az Osszelog-
laloban eurdpai megfigyeléseknek is kel szerepelni (a
farmakogenetikai kilonbségek miatt).

~ A hatdsossag igazolasa - részietes klinikai vizsgdla-
ok hianydban - elfogadhaid europai orszag ,,pozitiv mo-
nografiajara™ vald hivatkozdssal (pl. ESCOP, vagy a né-
mel bizotsdgl monogrifia). Nem-eurdpai vizsgdlatokra
vonatkezé moenegrafin — farmakogenetikai okok miat -
nem fogadhatd el

11 rész

Kémiai éy gydgyscerdszent dokumenticio

A) A kdscitmény dsszerdrele

- A hatd- &5 segédanvagok felsorolisa, mennyiségiik
egy adagoldsi egyséeben, mindségith rogzitése gyogy-
szerkonyvi cikkelyre vald hivatkozds — ennek hidnydban
mellékelt vizsgalan modszer és mindségi kovetelmények
- formajaban,

Megiegvzos: Ha az adoti gydgyszeranyagnak az Lard-
pat Gvogyszerkdnyvben hivailos cikkelye van, mas
gyagvszerkonyvre valo hivatkozds nem fogadhatd el! (Ez
nem vonatkozik arra az esetre, ha @ Ph. Hg. VIL-re
nik hivatkozas.)

torte-
Amennytben a kiinduldst anvag gyogy-

ndvény vagy ndvényi eredetls, tgy annak (a gyartashoz
felhasznalt anyagnak) a mindséai kdvetelményeit is csa-
oln ketl. Gyogynovény kiindulasi anyag esetében tdjé-
koztatast kell adni a gy(jiés korGhmenyeirel, a begyljtés
wdeferol, a ndvény éretiségének fokdrdl, & nivekedés alat-
U esetleges

~ Az elsddleges csemagoeld anyag gy

A tartdly leirdsa,

s peszticid-kezelésrdl is.
artaja. anyvaga €3

mindsége

B) A késginmény eldallinisa

— A gyvartds rivid lelrdsa (¢ gyardsi @ielek nogysigd-
ra, a bemérésekre ¢s az esetleg felhaszndlt, az asszetétel-
ben meg nem jelend segédanvagokra is kitérve, az esetie-
ges ranréseket megindokolva), valamint a gyartds folya-
matdbrija és a gydrtiskozi ellendrzések:

- a csomagoldst folyamat eldzdeknek megleleld leirdsa,

iavasolt

C) A hatoanyag(ok) saarmazasi helye, gyartisa

-~ Sajat gyartas( hatéanyag esetében a szintézis
(extrakeid, kinyerés stb.) folyvamatibrija (a kiindelasi
anyagok mindségének, az alkalmazott olddszereknek, ha
vannak ilyenek: katalizitoroknak stb. felilintetésével), a
kész hatdanyag vizsgdlati modszerei €5 minségi kovetel-
meényel:

~ nem sajat gyvartdst hatdanyag eseiében a gydr-
1o{hely) megnevezése, valamint

- — vagy az Eurdpai Gyogysze
bizonvlatinak a mdsolata,

~-vagy a hatdanyag gyaridja alial a gyvards alapada-

{

taira vonatkozo dosszié (,.Drug Master File™) beny(ijtdsa.

rkdnyy megleleldségl

D} A Eésoiumdny imindségellendridse

— A készitmény hatdanyvag-taralmara, ennek esetleges
bomlastermékeire, a gydevszerformdra vonatkozd vizs-
gdld modszercket és mindségi kiveirelményeket is tartal-
maza, aktudlis mindségl eldirat

- =4 gyogyszerforma leirdsa, vizsgalatok,

— —a hatéanyag(ok), wrdsitoszer{ek) (prezervativok),
antioxidans{ek) azonositdsa ¢s mennyiségl meghatiroza-
sa (vagy az wtobbi kettd esetében indoklds, hogy erre mi-
&rt mnes szitkség),

- —az analitikal médszerek validalasanak adatai,

-~ mikrobioldgial vizsgalatok (ha szitkséges);

— a készitmény | felszabaditdsi™ kéveielményel
{amennviben eltérnek az eldzdekiol).

E) A lejarani idd

- A (készitményre credetileg elvégzetty stabilitdsi
\‘ii"g{hu modszerének, kiveiehnényeinek megadasa, A
vizsgalatl eredménveknek és azok érékelésének kozlése.
A idlolds kortilményei (hémérseklet. paratartalom} és a
felhuszndlhardsdgi Wddtartam,
Bizenyitant kell, hogy az alkalmazon
merési modszer a bmlﬂ;’wtcrmékck mellett szelektiv, A
modszervalidalas adatai. A stabilitdsi vizsgalatot 2 forga-
lomba kerlild kiszerelésben (is) el

Megjegyzés.

kell végezni.

- Minden viltoziatds {pl. dsszetétel, gvartastechnola-
gii, elsbdleges csomagold anyvag stb.) uidn elvegzent stu-
bilitasi vizsgalat elozdek szerint teljes dokumenticidia;

- folyamatosan (o trolt mindk vizsgdlata alapjan)
végzent stabilitdst vizsgalatok modszere és eredményei

I véss
Egyébh adatol

A) A hésaftményre az wohbi 3 dvben ériezert mindse-

gl hiba-jelentésel felsoroldsa, Livizsgildsa és érickeldse.

B) A késuitmenyre az widbbi 5 évben drkezent mellék-
hatas-felentésel felsoroldsa, kivicsedldsa ds értékelése,
az esetleges inézkedéselk (pl. alkalinazasi eldirat-viltozds
sth.y felsorolasival,

C) A kdsginményre az utohbi 3
kiimyvi modositdsok listdja

3 dvhen benyrjtott tirss-
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Megjegyzések: arminOsiteni kivamt termék —~ gyogyszerként vagy mds
- Valamennyl beny(jiandd dokuwmentdei¢ tartalmi  stdétuszban ~ milyen eurdpai orszdgban van forgalomban.

kérdéseird] részletes leirds taldlhatd a [2] nvatkozds alatt

{(a ndveényi eredetl szerekrdl annak L. fejezetében, tovab-

bi EU'iré“yelVCk forrisa az OGY[-ban rendelkezésre dli). Switch of paramedicines to the OTC category (OGVI-P-08-2000 infor-
- Célszeril olyan osszedllitis b{fl'lyL'ith'lSll is, hOZY @z mation letter of the National Institate of Pharmacy)

Orszagos Gyvogvszerészeti miézet, Budapesr, Zrinyi u. 3. — 1031

A Magyar Gyogvszerészeli Tarsasag a Dictum Kiadaval kézésen Biblioihe-
ca Pharmaceutica gydjidcimmel tovabbképzd kdnyvsorozatot jelentet meg a
gyakorld gyogyszerészek ismeretanyaganak bovitése céljabdl.

A sorozatban a gyogyszereszeli tudomany és gyakorlat klidnbdzd terlleie-
irdl kivanunk olyan magas szinvonall, de kdzertheten megirt monografia-
kat kizreadni, melyek a napi gyogyszeriarl munkavégzeés soran hasznosif-
hatdk. A sorozat fdszerkesztdje dr. Vincze Zoltan az MGYT elndke, felelds
szerkesztdi Hankd Zoltan és dr. Dobson Szabolcs.

Evenie 4-6 kaiet megjelentetését tervezzik kb, 200-200 oldal terjedelem-
ben, A/5-8s mératben, kemeny kitésl exkluziv kiadvanyként.

Sorozatunk elsd harom darabia melyet most hirdetiink meg, a kévetkezo:
Dr. Kata Mihdly (Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszertechnologiai Intézet): Kozmetologia a
gyogyszertarban

Dr. Czeizel Endre: Varandos gondozés a gyogyszertarban

Dr. Bauer Andrds és Mitev Ariel (Kdzgazdasagiudomanyi Egyetem, Markaling Tanszék): Marketing
a gyogyszertarban

Sorozatunk egyetlen gyogyszeresz kdnyviarabol sem hianyozhat!
Az elsd harom kotet ara dsszesen 13 500 Ft + AFA, mely dsszeget megrendelés esetén szamlank
alapjan kériink {(majd) atutalni.

MEGRENDELGLAP

Alulirait . . . . példanyban megrendelem a Bibliotheca Pharmaceutica kényvsorozat elsd harom kite-
tet (Dr. Kata Mihaly: Kozmelologia a gyégyszertarban, Dr. Czeizel Endre: Varandos gondozés a
gvogyszertarban, Dr. Bauer Andras és Mitev Ariel: Marketing a gydgyszertarban ¢. kdnyveit). Tudo-
masul veszem, hogy a harom k&iet éra dsszesen 13 500 Ft + AFA, melyet az MGYT szamldje alap-
jan atutalok,

A megrendeld neve és cime:

Aldiras (P.H.)




