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Megjelenés elott az 4j FoNo

Beszélgetés dr. Térdk Honaval a gvégyszerészi FoNo szerkeszidhizoutsdganalk elndkével

= Dr: Harvith Dénes, Tarsasdgunk volt aleluéle a leg-
ntobbi Gyogyszerészethen megjelentetet egy cikket a mo-
gisztralis gvogyszerkészités helvzetérd! és ebben az ij FoNo-
val kapesolatban egy [999-eg kdzlésre hivatkozik, amelyben
a szerkeszidbizonsag tagial ravid hatdriddvel annak megje-
fenésér igéreéh, Mi o helvzet most?

- A gyogyszerdszeti
FoNo a végkifejlet kozele-
ben van: a receptayijte-
meny  dsszeailitdsat gya-
korfatilag befejeziik, az
cloiratek techneldgiat ki-
probalasa kis- &s kdzép-
uzemi dozisban egvardnt

meglonent, A stabilitass
vizsgatatok is (Gbbayire
elkészithel: a feltinteten-

dd fejdrati 1da s oz ellart-
hatdsdy valds alapokon
nyvugszik. Az analitikai
mabdszerekkel viszont méy
nem végeztiink, mert elég
kevesen vagyunk, raadd-
sul a VI Magyar Gyogyszerkimyv elékészitése is folyik,
Ez az Eurdpai Gyogyszerkdnyv forditdsa lesz, melyet kiegé-
szitlink egy nemzeti ktettel, amibe azok a gvogyszeralap-
anvagok <¢s5 galenusi készinmények kerlilnek be, amelyekre
sziikség van, de az Eurdpal Gydeyszerkinyvben nem hivata-
losak. Ez az analitikai vizsgalatok viéglegesitésct megnehexi-
fic de remélem. hogy néhany Lonapon, legkésdbb egy éven
beliil, a FoNeo V1L mir megjelenhet.

A most érvénvben lévd FaNeo-hoz képest mifven velio-

zdsok lescnek ploa hatdanvagokar, a késsiményvel szamdt
vszerforndgk ardmvdr letéen?

- Ervdl a Gyogyszerészethen kb, egy évvel ezeldtt kozle-
mény jelent meg. Azdta czen a téren viflozas nem thridénd,
Kortitozotlan lehetett felvenni olyan &j hatdanyagokat és dse-
szetéleleket, amelyeket az orvosok kének. Uf gvoayszerfor-
maként a tablettak kerliltek be o FoNo-ba, azonban ezeket
csak dzemi kérdilmények kézott lehet gydrtani, patikdban
nom. Volt obyan elképzelés is, hogy = pilulat, mint gyogyszer-
formit a FoNo-bat kilagypuk, Azonban - részben nosztalgia-
bOl - mégis Ggy démbuiiak, hogy a Pilula cofleini ismét ke-
riljan felvételre,

vagy o killdnbaza grog

Egyeb enyeges vittozas o gydgyszerformis
kat ilfetden nem driént. A szerkesziés sordn lgyelemmel ki-
sertik az oszirdk, o svije &s az angol receplayiijleményt ¢s
részben, elsdsorban az (zemi méretl kiprobalasndl, a németet,
Nem akartunk sok 0 hatdanyagot felvenni, de ami ezekben a
gyvijteményekben meglakithatd, azt nyvugodt lélekkel haszndl-
hatuk.

Kazhevetdleg hadd kérdezzem nieg: az ij hatéanyagok,
kescitményel felvéwlének korldtozdasdbon vali-e szerepe a
gviied lobbhiak?
scergvarak eflenérdekeliek a magivziralis evdogvszerkészites

Ugyvanis elterjedt vélekedés, hogy o guigy-

Sfonmaradasaban.
A gyarakkal mi nem tirgyaltunk. Az érintetl orvosi sza-
kmar kellegiumok mondtik meg, hogy indokolt-c egyik vagy

masik hatdanyag szerepelietése, egyik vagy masik ésszetitel
felvétele. Es ha leimeriiftek problémdk, v vagy 0 recepteket ja-
vasoltak. akkor is az orvosi szakom kellégiumok véleményet
Keértiik ki, Visszatérve az eredeti kérdéshez, a szerkesziés kon-
cepertjiban volt a legnagyobb a viltozds. Fontos volt, hogy
télelesen kiprobajjuk a technolégidl ¢s meghatirozzuk o lejd-
rutl idBL Eldszir begyijiontiik « leginkdbb hasznalt receptekel
cs megvitatulk az illetékes orvosi szakmai kollégivmmal. Az
& viieménylk voit o dontd. Ezutin beszéltiink a gyogyszere-
szekkel ¢s néhiny receptet azért veutiink be a FoNo-ba, mert a
gyogyszerészek ragaszhodiak hozzg, hiszen 8k ismerik azokat
a lakossagi igényeket is, amelycked! az orvosi szakmai kollés
giumoknak nem volt wdomisuk. Figyelembe vetik, hogy az
cobert felhaszodlasra szént gyopyszerekrdl s2616 1998, évi
XXV.-0s Orveny miként definiddja o magiszirdlis gvdgyszer
készitményeket, tovabbd azt, hogy régzilis czek wydgyszertir-
bun késglilhetnek cgvedi orvest vinyre,
avigyszerdsa kezdeményezésre

FeNo cldiratra és
A thrveny definidli a gale-
nusi készitményeket s, amelyek gyOdgyszerkinyvi 6 FolNo re-
ceptek alapjan késziithetnek, de csak gyartasi engedéllyel ren-
defkezd helyeken, nagyobb tétetben. Felvetddan az is, hogy a
FoNo-nak ne szabvinyos vénymmta gyiijlemény legyen a ng-
ve, hanem vénymintagy(jiemény vagy cgységesilett vény-
mintagyiijiemény. Tudniillik nem mindegy, hogy szabvinyo-
situnk vagy pedig szabdlyozunk. Az élelmiszeriparban szab-
vinvositanak, a FoeNo viszonl egy teriiletel szabalyoz. Ezén
[chet, hogy a4 FoNo cime megviltozik,

- Hu jil ériem alkor az dsszes olvan készitményt, ami gz
i FoNo-ban benne lesz, egyvardnt elkészitentéh & megvizs-
galtak receptiiral &
cgvertelmii legven: megesindlhaid és eltarthato-e vagy sem?

e

s dizemt kdriifmények kizdt azért, hogy

- hgen, &5 o nagy munka volt. De csak igy lehet bizton-
itmény technologidjil, sta-

sagpal meghatdrozni egy-egy k
bilitasat, analitikdjan és a mindségl paramdtereit.

(

A segédanyvagok szamar éx az alkalmazisikar illerden
feszee lonveges valtozds?

- A szamuk bovil, raaddasul egyes esetekben, ha a tech-
nolégia kivitelezhetdsége megkivinja, o hasznalatukat iHetd-
en alternatiy Ichetdségeket is biztosink dgy, hogy csupin a
vitlagzthatd segédanyagekat soroljuk fel.

EIGbb emiitette o gyvéguszertOmeéin, ami a galenusi és

a magiszivalls gyogyszerkészimménvek esetében leherdvé re-
soi. hagy betegrdjékoztard néliail keriilienek foraalomba. Az
1if FoNo errdl hogvan rendellezil?

— A FoNo orvosi ¢s gydgyszerészi kiaddsa parhuzamosan
keszil az orvost kiadds szerkeszid bizottsdgdnak elndke Bor
vinedeg Jdnos prolesszor. Az orvosi FoNo-ban a recept mellett
cay részletes mellékhatislista &3 az esetleges interakeialk felso-
rolisa is olvashato lesz. Ezt diveszi o gvogyszerdszl FoNo s,
igy szakmai akadilya a betegtajékoztatd clkészitésének nem
lesz, Ma mir biztosnak tiinik. hogy a galenusi készitményeknél
betegtdjckoztaldt mellékelni kell, o magisztralis készitmények-
net errdl még nines déntés,

Elkepzelheinek wrija, hogy ha pl. az analgetifa kipor
a galenns! labaratseium aliia old, alkor kell betegidjéhoz-
tate, o viszant o patikaban késziil, akkor az nem lesz kire-
lezg?
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- Ez egy nyitolt kérdés, A jo ddntés meghozmalahoz ez-
{ton is kérem az érintetick véleményét. En a mai vildgban el
tudem képzelni, hogy a patikinalk is ilyen belegtajékoztalok-
kal kelljen & FoNo-s készitményekel expedidlini, hiszen ez
technikaifag k8nnyen megoldhatd, Ki lehet mésolni pl. a
FoNe-bal. Ugyanis a beteg és az orves is egyre inkibb
igényli, hogy minden gyogyszer mellelt legyen ott a beiegta-
jekoztato és a hasznalati ulasitds. Més kérdés, hogy az eyye-
di recepleknél ez az igény hogyan elégithetd ki

— Ahogy a FoNo-ba bekeriil egy készitmény, azzal hiva-
talossa valik és a . josdgdt” lényegében jogscabdly garanuil-
Ja. Mds a helvzer a manudlisokban kézdlt dsszetérelekiel,
amelveket hivatalosan nem hagviak jovi. Egyfeldl feliehetem
tigv a kérdési, hogy ha a FoNo-bol kimarad egy dsszetétel,
lehet-¢ létjogosultsdga egy manudlishan, mdsfeldl viszont a
masinclisok gydgyszerel a gyakorlatban tibbszdrdsen kipro-
balt kéyzitménvek. Mikemt viszonyuinak ezekher a FoNo
szerkesstéi? A kérdés azért s akialis, mert tdomdsom sze-
rint egy flven jellegd kiadvany eldkésziteés alar dil.

— Nyitotiak vagyunk és kérjik. hogy a szerkesziokkel be-
szélhessink errdl. Mert akkor meg tudjuk mondani, hogy az
orvosi szakmai kollégiumokkal valé kenzulticio sorin mi-
lyen tapaszlalatoksa tettiink szert. A FoNo dsszetételeil tdbb-
szbrisen megszirtiik. de cz a manudlisrél nem mondhatd el.
Valészinileg nem mandhatd el az sem, hogy tdbbiéle tech-
noldgidra az eldiratokal kiprobaltak és felichetden stabilitd-
si ifletve analitikai vizsgdlatok sem késziitek, Biztosan sok
olyan része lesz majd, wni jo &s haszndlhatod, réadisul min-
dig is volt manudlis a FoNo mellett. A manudlisrol kevés in-
formacioval rendelkezem, De a magiszirdlis gyogyszerkészi-
1és szabadsigat meg kelt érizni és én azt szeretném, hogy ké-
szithenek ilyen gydgyszerek.

— o kivetkezs magyar gyogyszerkdnyy lenvegében az Bu-
répai Gvégvszerkénvy forditasa lesz. Kiztudomasi, hogy a
PivEwr: minoségi kivvetelmény rendszere eliér a PhoHg VI
ehvardsaitsl. Figyelambe tudtdk-e venni ezt a FoNo eldiratak
technoldgiajandl, stabilitasi és analitikal vizsgdlatainal?

- Pillanatnyilag a VL Magyar Gydgyszerkdnyv kétele-
2§, ezt kell alapul venntink. De virhatdan két éven beliil &t
kelt ailni az Eurdpai Gydgyszerkdnyvre. s ha valaki nem
ucia ax alapanyagokat magyar gydgyszerkdnyvi mindség-
ben biziositani, akkor Eurdpai Gydgyszerkdnyvi mindség-
ben lehet ezeket heszerezni. Ebben az esetben nem egészen
bizlos, hogy a gydgyszerész ugyanazt a mindséget eld tudja
allitani. De mar most kérem a kollégdkat. hogy minden ilyen
jelteg problémadt jelezzenck, hogy segithessiink. Ha vannak
olyan anyagok. amelyeket az eredetileg régzitett mindség-
ben nem tudnak beszerezni, akkor mar a technologidndl is
probalunk segiteni és a vizsgalo médszernél is esetleg cn-
gedmeényt tesziink a mindségre. Ez a probléma néhiny cset-
ben mir a FoNo Vi receptjeinéd is jelentiezetl,

— Az alapanyag beszerzések jelenlegi gvakorlataral, mi-
ndségerdl a scerkeszid hizotisignak van-e informeiciofa’?
Usgvanis ezek beszerecheidsége gyakran kataszivofalis.

- Kevés jelzes jut el hozzink, de it is jo leanc segiteni.
Elviler minden halo- &s segédanyagol be kellene tudni sze-
rezni, ami o gyGgyszerkinyvbe vagy a FoNa-ba bekeril.
Nem tudom elfogadni, hogy micrt van czen a terlileten prob-
¢,

~ A4 15/1997-ps NM rendelemel, ani a gvogvszertarak

Jelszerelésérdl is rendelkezil, az egyik mellékiete a gyogy-

szortdrak dltal o gvdgyvsserkészitésben haszndlatos kitelezo-
en tartando kilénfole exzkiozdket sorofju fel. Viltozik-¢ uzok-
nak az eszkizdkuek o listdja, amelveket az df FoNo Edvetel-
menvek miatt alkalmaznl és haszialni kell?

- Nem. it akkor lenpe csak viltozas, ha 16bb 4 gyogy-
szerflormat vettiink velna fel, de errdl nines sz0.

A Gydgyszer-analitikai Kellafoviumril

- Féoszrahyvazerd Asszany! On az MGYT Gyogyszerana-

fitthai Szakoszidlvanak az wfonnan megvalasziont elndhe, £y
szakosztalvul majusban rendezi o szokasos Grogvszeranali-
tikai Kollolvivmar. Hogvan dilnak az eldkészitferekkel?

- Az tdet kollokvium - immiar a harmincadik a sorban -
Szegeden lesz mijus 16-17- 18.-4n. Bz egy kreditpontos. to-
vibbképzd rendezvény. Orammel jelenthelem. hogy mar
megkaptuk a ponptokat a tavalyi readezvényre is, €5 amennyi-
ben megjelenik o kizldnyben, akkor minden részivevd meg-
kapja az értesitést is rola. Az elsd napot Bwrger Kdlmdn pro-
fesszor tr emlckének szenteljitk. A masodik nap ¥nyegcben
elekiro-kémiai nap lesz. ahol az Europai Gyagyszerkdnyv
analitikai modszereit ismerietjik és értékeljik, A harmadik
nap clsd részében ax eurdpal & magyar gyogyszetkdnyvi
anyagok kbzdtt killonbségekkel foglalkozunk majd &s skkor
lesz ebben o témaban egy kerekasztal beszCluetls is.

~ Kil lesznek az eldadok?

- Csak néhanyat sorolok fel kiziilik. Az clsé napon Kd-
réis Endre prolesszor tart eldadist Utunk az élettelen vilagtodl
az ¢18 felé cimmel, tletve a nyomelemekkel s o fom-
komplexekkel kapesolatos eléadasok lesznek, Eléad Brich-
sier prolesszor a Debrecent egyetemrtl, Gajda Tamas pro-
fesszor &s Kiss Tamas professzor a Szegedi Egyetemrol. A
masodik napon Nagy Geza lesz a f6eldadd. aki most i péesi
cgvelemen nszékvezetd ¢s elekiro-kémidval nagyon régen
foghalkozik. Ohozzd csatlakozik Nagy dAnita és Kdszeging
Szalay Hilda, majd Tompa Péren aki az antioxidansok
gyduyszerkeszitményekben Wriend voltametrids meghuatiro-

7asardl tart eldadast, Sza lesz o polarogrifin gydgyszer-ana-
Litikat alkahmazasard] is.
- Kdszdndm a beszélgeidst,
Hanké Zolign

the pharmucentical FaNu.




