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Megjelenés előtt az új FoNo 

Bes:::élgerés cl!: Török líonáFa/ a g,yóg_\·s:::erés:::i F'o1\1o s:::erkes:::töhi:::ollságának e/nöké\'eÍ 
- D1: líornith Dénes, Társaság1111k 1·0/t ale/11öke (/ /eg­

utObbi CJ.1·ógys=erés::.ethen 111egjelc11tetc!t egy cikkel a 1110-
gis:trá/is gyógys::.erkés::ítés hely::ctérá/ l;S ebben a:: új l·-01\'o-
1·a/ kapcso/arha11 egy 1999-es kó'::lésre lzi1·atko:::ik, a111elyhe11 
a s::.erkes::t/ihi::o1tság tagjai r/irid lu1táridfi'1·el annak 111egje­
/c11ési·t igérték Ali a hely::er 111ost' 1 

- A gyógyszer0szcti 
FnNo a \'0gki!i:j!el közi.:10-
bcn van: a n:ccptgyüjtc­
in0ny összcú!lítúsút gya­
korlatilag bel\:jcztlik. az 
elöiratok technológiai ki­
próbú!úsa kis- és ],;(izép­
üzc111l dózisban egyarúnt 
n1cgLörtént. A stabilitási 
vizsgú!atok is többnyire 
clkészültr:k: a f'r:ltüntctcn­
dö k~árati iJ(i és az cltart­
hatós{1g valc'ls alapokon 
nyugszik . .'\% analitikai 
rnódszen:kkcl viszont 111ég 
nr:in végcztlink, 111ert elég 
kevesen vagyunk. rúadú-
sul a VIII. lvlagy'ar Gyógyszerkönyv elökCszítése is !'olyik. 
Ez az Európai (iyógyszerkönyv fordítása lesz. 1nelye1 kicgé­
szitünk egy ncn1zcti kötettel. ainibe azok a gyógyszeralap­
anyagok és galenusi késziunények kerülnek be. atnelyckrc 
szükség \·an. de az Európai GyógyszerkönyYbcn ncrn hiv~lla­
losak. Ez az anali!ikai vizsgúlatok \"églegcsítésL·t incgnehczi­
ti. dc rcn1éle1n. hogy nl·húny hónapLlJl, legkéslibb i.:gy évr:n 
belül. a FoNn Vl!. 111úr n1cg_jr:h:nhct. 

A 111osr Jn't'n.i·hen /J;·/í F'o:Vu-ho::. kt'f)l'SI 111i(\"e11 1·ú/ro­
::.lisok !cs::.nek pl. a haflianyogokut. a ki:s::.it111é11yek s::.á111út 
1·<1.t.'T o kiiliinhú::.á ,':!ycigys::.c1:fán11úk arányát i!lctúe11? 

- Ern:il a Ciyógyszcrészetben kb. egy i'.:vvel ezelőtt közk-
1110ny jelent ineg. :\zóta ezen <1 tl·n;n \"Ú!toz«is 111.;111 történt. 
Kor!útozoltan lehetett J'r:!vcnni olyan új hatóanyagokat és ösz­
szetétclckct a111clyeket az orvosok kértek. (lj gyógyszerfor­
rnaként a tablcttúk kerültek be a FoNo-ba. azonban ezeket 
csak üzerni l.;(irülinL·nyck k(izött ldtt'I gyúrtani. patikúban 
ne1n. \/(l[t olyan clképz1..·lés is. hogy a pilulút. 111int gyógyszcr­
frinn~·ll a FoNu-bó! kihagyjuk . .'\zonban részben nosztalgiú­
búl - 111égis úgy döntötiünk. hog_\' a Pilula colTciní isn1é1 ki.:­
rüljün felvételre. Egyéb !énycg.es vúhoí' .. Ús a gyógyszerfonnű­
kat illetöcn nr:in történt. ,;\ szi.:rkcszt0s sorún ligyelcn1111cl ki­
sértlik az oszlr(1k. a sv:ijei és az angol receptgyüjlc1nény1 és 
részben. elsősorban az üzcn1i n1L·retü kiprólxílúsnúl, a né1netcl. 
Nein akartunk sok új hatóanyagot felvenni. dc an1i ezckbcn a 
gyüjtc1nényckben 1ncgtalúlhatü. nzt nyugodt lélekkel hasznúl­
hatjuk. 

f..:ii::.hci·etáleg hadd kérdc::.::.c111 111eg: a::. 1if hatáanyagok. 
k<is::.ít111L'11yck Jé!i·t;tc/Jnek kor/úro::.úsáhan i·o!t-c s::.ercpe a 
gyúri lohhinak:' L'gyanis e!tc1jcdt \"('lckcdi·s. hogy o gyrígr­
s::.~''::..')"Úrak elh·nl;nlek.:!tek a 111ugis::.trális g.\"(Ígi·s::.erk<;s::.ités 
(e 11111110 radús úba 11 

-· !\ gyárakkal 111i nr.:111 túrgyallunk. 1\z érin!e!l orvosi sza­
kn1ai ko!\0giu1nok rnondtúk 1neg. hogy indokolt~c egyik vagy 

111úsik hatóanyag szcrcpcltctésc, egyik vagy n1úsik összetétel 
feh·ételc. És ha JChncrü!tck probl~nuík, vagy új recepteket ja­
vasoltak. akkor is az orvosi szakniai kullégiu1nok vélen1ény'ét 
kL·rtük ki. Visszatérve az eredeti kérdéshez, a szcrkcsL:tés kon­
cepciój{1ban volt a legnagyobb a változús. Fontos volt, hogy 
tételesen kipróbúljuk a tcchnológioit és 1neghatórozzuk a !cjú­
r;1ti idöt. Elöször bcgyüjtötti.ik a h:ginkúbb haszn<ilt recepteket 
l:s n1egvitanuk az illet0kes orvosi szak1nai kulléglunHnal. :\z 
i'.i vélenH~ll)'Ük volt a döntlí. Ezu!ún bi.:széltünk a gyógyszcré­
szckkd és néhúny rr:cql!ct azért vettünk be a FoNu-ba, inert a 
gyligyszr:részek ragaszktidtak hozz:i. hiszen ök isn1erik azokat 
;i Jakossúgi igért}'Cket is. a111elyekröl az urvosi szakinai kull0-
giu1nuknak nc1n volt !udoinúsuk. Figy·l..'len1be vcttlik, hogy az 
i.::111beri li:lhaszn;"t\{1sra szúnt gyügyszcrckröl szólll ! 99i-\. évi 
\.\V.-ös llirvény 1niként dcfiniú!ja a 1nagisL:trúlis gyügyszer­
kl·szitinl·nycket. tov{1bb:'1 azt hogy ri)gzíti: ezek gyógyszertúr­
ban k0szülhetnek egyedi orvosi vényr1..\ FoNu clöíratr<.1 és 
~yúgyszcrészi kr:zdcn1ényezésre .. '\ tön·ény definiálja a gale­
nusí k0szit111l·11yckt:I is. an1clyck gyógyszerklinyvi és FoNo rc­
ccplck :ilapjún készülhctnck. Ue csak gyúrtúsi cngedélly·el ren­
dclkczö helyeken. nagyobb tételben. Fc\vctödött az is. hogy a 
FoNo-nak nr: szabvúnyos vény111inta gyüjte1nény legyen a ne­
ve. hanc111 \'ény111intagyüjte111ény vagy egységesített vC11y­
nlintagyüjten1ény. Tudniillik nein inindegy. hogy szabvúnyo­
sítunk vagy pedig szabályozunk . .i\z élclnliszcriparban szab· 
\·ányosítanak. a FoNo \'Íszont egy 1e1iilctel szabályoz. Ezért 
lehet. hogy a FuNo ciine n1egy{![1ozik. 

/-fu)r"i/ i'rtcn1 akkor a::. Dss::.cs o(ra11 ki1s::.it111i'11yt, cuni a::. 
1{i f'o,Yo-han hc1111c les::.. cgyarúnt e/kés::.itelll:'k t1s 111cg1'i::.s­
gáltúk /"t,'CCJllÚrai és ii::.e111i k(irii/111/•11yek !Ji::.(J"tt o::.ért. hog_1· 
<!.!_l·L;l"lt!/1111'i IL'gycn: n1cgcsi11á/hauí és cltarthotá-c n1gr sctn? 

!gen. és ez nagy lllt111ka volt. J)e csak igy lehet bizton­
sággal n1cghatún1z11i egy-egy k0szit111ény tcchno!ógiáját. sta­
biliuisút. analitikúj<it és a n1inösl:gi parainétereit. 

A .1·cg~;do11yogo/.: s:::ú111út l"s a::. alka/11ui::.ás11k.ai i/le16cn 
/L·s:-t' h'n.regcs niltu::.ús:1 

- :\ szútnuk bliYüL ráaclúsul egyes csetekbr:n. ha a tcch-
11l1[ógia ki\'i!clczhetöségc n1i.::gki\"á11ja. a hasznúlatukat illctlí-
1..'n <ilternali\· lchetöségckel is biztosítunk úgy. hogy csupún a 
\·áJaszth;1tli segédanyagokat soruljuk fel. 

l:Júhh c111/itcfh' o gr(Íg\"s::.erf("i1Té11yt, c1111i a g11lc1111si és 
a 111ugis::.trú/is gy1ígys::.erlü"•s::.it111t;11yck csetéhe11 /ehctr!1·i.· lc­
s::.i. hogy hctegli!iL•krr:.lafri 11élki"il kcrii{fenek JiHgolon1ho. A:: 
1(1' /-'o;\lo errál hug;_1·a11 rc1uli:lke:::ik? 

-- :\ FoNo orvosi és gyógyszerCszi kiadúsa púrhuzainosan 
készül. az orvosi kiadús szerkesztlí bizotts<-igúnak elnöke Bor-
1·c1uh;g Júnos pro/'csszor. :\z oryosi FoNo-ban a recept 1ne!lctt 
egy részletes n1cllékhatúslista és az esetleges interakciók felso­
rt>lása is oh·asható lesz. Ezt útveszi a gyógyszerészi FoNo is, 
így szak111ai akadálya a bctcgtújékoztató elkészítésének ne1n 
ksz. i\·la n1úr biztosnak tünik. hogy a galcnusi k0szit1nénycknél 
bctegtújékoztatót 111ellékclni kell. <I 1nagisztrális készít1nények­
nél e1T(íl rnég nincs di.intés. 

E!kt'•11::.c!hetú11ek tur(io, hog.1· ha J.!I. a::. anulgctika kúpot 
(1 gulc1111si !ohorat1iri11111 ú!!í(ia L'lii, akkor kell hc1cgu!Jl{o::.­
tu1ri, ha 1·is:::o11t ti patik.áhun k(;s::.ii/, akkor a::. 11c111 les::. k,"itc­
/c::.ú? 

-! 
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- Ez egy nyitott kérdés. 1\jó döntés 1ncghoz<1t<dához ez­

úton is kérc111 az érintettek vélcn1ényét. En a inai világban el 

tudo1n képzelni, hogy a patikának is ilyen bctcgtájl!koztatók­

ka\ kelljen a FoNo-s készít1nényckct cxpcdiálni, hiszen ez 
technikailag könnyen 1ncgoldható. J(i lehet tnáso\ni pl. a 

FoNo-ból. Ugyanis a beteg és nz orvos is egyre inkább 

igényli, hogy n1indcn gyógyszer 111cllctt legyen ott a betegtá­
jékoztató és a használati utasítás. !'v1ás kérdés, hogy az egye­

di recepteknél ez az igény hogyan clégíthctö ki. 

- Ahogy a FnNo-ba bekerii! egr készít111ény. a:zal hiva­

talossá válik és a ,.jóságát" lé11yegébenjogszahúly gara11tú/­

ja. kiás a hely::et a 11u111t1álisokha11 közölt 6ss:e1r.!1elekkel. 
011111/yeket hii,·atalosan ne111 hagytakjÓ\'Ú_ l"'._~.Xfí!lő/Ji··!rehere111 

úgy a kérdCst, hogy ha a F'cHVo-ból ki111arad egy iiss::etétel, 

lehet-e létjogosultsága egy 11ur1111álisha11, nuí.~/C//j/ i·is::ont a 

n1a1111álisok t,1yógys::erei a gyakorlatban tiibhs::iirc'ise11 kiprfí­

hálr k1..;_\·::í1111é11yek. A!ikénr 1·is::o11y11!11ak e::ekhe:: a F'o;Vo 

s::erkes::tdi? A kérdés a::ért is akruális, 111crr 111do111áson1 s::c­

ri111 egy ilyenje/legi/ kiad1·á11y cléikés::ités a/alt áll. 

- Nyitottak vagyunk és ké1jük. hogy a szcrkcsztökkcl be­

szélhessünk crröl. ivlcrt akkor 111cg tudjuk 111on<lani. hogy az 

orvosi szakn1ai kollégiu1nokkal való konzu!túcíó során n1i­

lyen tapasztalatokra tt:ttünk szert./\ FoNo összetételeit több­

szörösen 1ncgszürtük. dc ez a n1anuálisról nt.:111 inondható cl. 

\ialószínülcg ncn1 1nondható cl az sen1, hogy többféle tech­

nológiára az elöiratokat kipróbúlták és f'cltchetöen stabilitá­

si i!lct\'c analitikai vizsgálatok sen1 készültek. Biztosan sok 

olyan része lesz n1ajd. aini jó és hasznoílható, r.:iadásul nlin­
dig is volt 1nanuális a FoNo 111cl\ett. 1\ 1nanuálisról kevés in­

f'onnúcióva! rendc!kezen1. Dc a 111agisztnílis gyógyszerkészí­

tés szabadságát 111cg kel! örizni és én azt szen::tnén1. hogy ké­

szüljenek ilyen gyógyszerek. 
-- A kiivctke::á 111agyar --~yógys::erkc:i11y1· /é11yegéhe11 a:: l:.:u­

rópai Gyágys::erk611yl' _(Ordítása les::. Kö::111don1úsú. hogy a 

Ph.Eui: 11ii11őségi kiil·eteb11é11y rends::erc eltér a Ph.Hg. VII. 

u/\·árásaitó!. f,i&')'cle111he t11dták~e 1·e1111i e::t a f,01\lo cláira!ok 

tcch11ológiájá11ál. stabilitási és analitikai vi::sgálatainál? 

- Pillanatnyilag a Vll. r.'tagyar Gyógyszerkönyv kötch> 

zö, ezt kel! alapul vennünk. Dc várhatóan két éven belül át 

kel! állni az Európai Gyógyszerkönyvrc. És ha valaki ncn1 

tudja az alapanyagokat 1nagyar gyógyszerkönyvi n1inöség­

bcn biztosítani. akkor Európai Gyógyszerkönyvi 111inöség­

bcn lehet ezeket beszerezni. Ebben az esetben nen1 egészen 

biztos. hogy a gyógyszerész ugyanazt a n1inöségct elő tuclja 

állítani. De 1núr n1ost kéren1 a kollégúkat. hogy n1indcn ilyen 

jellegű prob!én1út jelezzenek. hogy scgitht.:ssünk. Ha vannak 

olyan anyagok. a1nelyekct az eredetileg rögzitctt ininöség­

ben nc1n tudnak beszerezni. akkor rnúr a technológiúnúl is 

próbúlunk scgitcni és a vizsgáló n1ódszernél is esetleg en­

gedinényt teszünk a 1ninőségrc. Ez a problé1na néhúny eset­

ben n1úr a FoNo VJ. reccptjcinél is jelentkezett. 

- A:: alapanyag hcs::er::ésekjclenlegi gyakorlatáníl. 111i-

11iiségéröl a s::erkes::t6 hi::o!lscígnak \'a11-e i1~/0n11úci<~ia? 

Ugyanis c:ck bes::ere::het/isége gyakran katas::trf~/lílis. 

~- Kt:v0s jelz0s jut -:t hozzánk. dc itt is jó lt:nnc scgitcni. 

Elvileg n1inden ható- és segédanyagot be kt!llenc tudni sze­

rezni, a1ni a gyógyszcrkönyvbc vagy a FoNo-ba bekerül. 

Ne111 tudon1 elfogadni, hogy 1niért van ezen a területen prob­

léina. 
- :l /5//99i-cs 1V:\1 re11delet11ck, a111i a gyágys::ertárak 

jC!s::crcléséró? is rendc!ke::ik. a:: egyik 111e/léklete a gyógv­

s::errúrak által o gyógys::erkés::ítéshen has::ná/atos körelc::ő­

c11 rarta11dó kii/61!/Clc es:krJ::öker sorolja.fi:/. l'álro::ik-e a::ok.­

nak a:: cs::kó::öknck a lish(ja, 01111.:l.Fcket a:: i(i Fo1\lo követel~ 

111é11.i·ek 11/Úll! alkal111a::11i es has::11ú/11i kell? 
Nein. Itt akkor lenne csak \'Últoz<is, ha több új gyógy­

S/crl"nrn1út vettünk volna J'eJ. de crrÖJ !lÍllCS SZÓ. 

A Gyúgys;,er-t111alitikai /\.ol!ok1•iu111rú! 

F<'íos:rályn.::etrl Ass::ony.1 C)n a:: ,\JGrT Gyág.1·s::era11u~ 

litikai S::akos::tályá11ak a:: 1(io1111an 111cg1·á!as::roH elnó'/.:c, Cs 

s::akos::1ú!y11k llllU1tsba11 re11de::i a s::okásos Ciyógys:cra11ali­

fikai /\ollo/...1'iun1or. /-fog.1·011 állnak a: clr'ikés:ii!erekkef:.i 
Az idei kollokviu111 i1nn1~·ir a hannincadik a snrban 

Szegeden lt:sz 1nújus 16 - 17- ! 8.-ún. Ez egy kreditpontos. to~ 

vúbbképzö ren<lezv0ny. C)rön1111el jek:nthetcn1. hogy 1núr 

n1egkaptuk a pontokat a tavalyi rendez\'ényre is. 0s a1nenn)-'i­

ben 1negjelcnik a közlönyben. akkor 111inden résztvevő 1ncg­

kapja az értesítést is róla. Az e!s(i napot Burger f-'á/nuin proM 

li.:sszor úr cn1K·k0nck szcnt-:ljük. i\ 111<'.isodik nap !0nJ-'cgC:·bcn 

elck!roMkénliai nap !esz. ahol az Európai Gyógyszerkönyv 

analitikai 1nódszcrcit is1nenctjük és értékeljük. :\ hannadik 

nap c\sli részében az európai 0s 111agyar gyógys:z.erköny,·i 

anyagok kl\zötti különbségekkel foglalkozunk 111ajd és akkor 

!esz ebben a 1C1núban egy kerekasztal beszélgetés is. 

Kik les::11ek a:: e/úadók:' 
Csak 11Chúnyat sorolok !'cl kiizüllik. Az elsö napon Ká­

r<'is /·.:ndn: proresszor tart ell\acbst Utunk az l:!e11elen vilúgtól 

az 01lí J'ell: cí111111el. illetve a nyo1nelcrnckkel és a fé1n­

kon1plcxekkcl kapcsolatlls clliaúúsok lesznek. l::lö:id Briich-

11cr proJ<.:sszor a Debreceni cgyete111r6L G'c~jda Tá111ás pro~ 

fcsszor Cs Kiss n111uís professzor a Szegedi Egyctc1nröl. ,1\ 

1núsodik napon ,'Vagy GL;:u lesz a l'öelöacló. aki n1ost a pécsi 

egyete1nen tanszCk,·ezetö és t:lektro-ké1niúva! nagyon régen 

rog!alkozik. Öhozzú csatlakozik :Vag.1· Anitu l:s 1,·cJs::egi11t; 

S::d!uy fii/da, inajd l(nnpo Pérv1; ;1ki az antiu,\idúnsok 

gyógyszerkl:szit1nényt..:kben lÜrt0n() \'Olta1nctriús 1ncgha1úro­

z;ísúrót tart elöadúst. Szó lesz a polarugrú!la gyógyszcr-ana~ 

lltikai alkahnazús{1ról is. 
- 1,-(is::(i11iú11 u hes:~'/gctést. 

!Iunkú Zoftún 
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