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Summary

Készegi-Szalai, H , Tdrdk, I, Liptdk, |,
Padl, T L : Quo vadis, Pharmacopoeia Hungarica?

The authors give an overview on the present role of the 7%
Edition of the Hungarian Pharmacepoeia in the assurance of the
good guality of medicines in Hungary The reasons for the more
and ore limited applicability of the pharmacopoein conflicting
with its legal validity ave shown for the most fmportant groups
of medicines

Tire authors, members of the presidivm of the Hungarian
Pharmacopoeia Cominission, outline the future face and the tim-
ing of the publication of the 8% edition of the Hungarian
Pharmacopoeia, which is intended fo consist of the translations
of the gencral chapters and monographs of the 3% and 4™
Editions of European Pharmacopoein as well as of the so called
national velume with monographs not induded in the EP but
harinonized with its general chapters.

The impact of the new pharmacopoein on the different fields
of pharmacy and the necessary measures to be taken to make the
switch-over from Pl Hg. VII to Ph. Hg VIII as smooth as pos-
sible are also summarised in the paper

Osszefoglalas

A kbzlemény rovid dftekiniést nyijt arvol, milyen szerepet
tolt be a hetedik Magyar Gydgyszerkdnyv a hazai gyogyszermi-
ndség biziositdsdban napjainkban és elemzi.azokaf a tényezdket,
amelyek az egyes f0 gyogyszertivusok esetében n gyigyszerkinyo
gyakerlati alkalmazhatdsigit — annak jogi hatdlyessiga ellenére
is — egyre korldtozottabbd teszik

A szerzék, akik a VIII Magyar Gydgyszerktnye Szerkeszto-
bizottsdga Elndkségének tagini, felvdzolik elképzeléseiket a leen-
44 1ij gydgyszerkdnyordl, amely a tevvek szevint vészben az Eu-
ropai Gyogyszerkdmyw dltaldnos fejezeteirick és cikkelyeinek for-
ditdsdt tartalinazza, részben pedig a Ph Eur.-ban nem hivatalos
de hazinkban még haszndlt gyigyszeranyagoknak és -készit-
ményeknek a Ph Eur. dltaldinos fejezeteivel dsszhangban kidolgo-
zott cikkelycit feldleld nemzeti kitetbol fog dllni Szélnak az i
gydgyszerkinyv megjelentetésének fervezetl fitemezéséral és be-
vezetésének virhatd kovetkeziményeirdl Végiil dsszefoglaljak
azokat a tervezett infézkedéscket, melyekkel az i gydgyszer-
kdnyore torténd dttérés a lehetd legrugalmasabbd tehetd

Bevezetés

Gyodgyszerkdnyvink, amely eddig hét kiadast
ért meg, nemzeti tudomanyos- kulturalis Sréksé-
gunk jelentSs kincsét képezi Kordbbi kiaddsait —
melyek kozul az elsé a tavalyi évben hasonmias
valtozatban is megjelent — t&bbnyire csak tudo-
manytorténeti érdekességként vessziik kézbe, az
1986-ban megjelent hetedik kiadds azonban - ki-
sebb médositasokkal — jogilag mdig is hatdlyban
van.

A gyogyszerkonyveket, melyeket a mindenko-
11 egészségligyl miniszter altal feldllitott, és eddig

csupdn a gyogyszerkdnyv megjelenéséig miikods
gyogyszerkdényvi bizottsagok szerkesztettek, az
egészségiigyl miniszter dltal kibocsatott rendelet
lépteti hatdlyba (a Ph Hg VII esetében a hatdlyba
léptetés a 8/1987 (VII 28) EilM szdmu rende-
lettel tortént) Két gyogyszerkonyv megjelenése
kozti idGszakban a sziikségessé vdld médositasok
megtételére az emlitett rendelet az Orszdgos
Gyogyszerészeti Intézetet hatalmazza fel

Bar a VII. Magyar Gyogyszerkonyv jog szerint
még hatdlyban van, ma mar csak részben alkalmas
a nemzeli gydgyszerkonyv klasszikus szerepének
betoltésére, azaz a gydgyszerkészités, a gydgy-
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szerellendrzés és gydgyszermindsités altalanos
szabélyainak a kor tudomdnyos ismeteteinek szin-
vonalét titk16z8 dsszefoglalasara és a gydgyszerek
minél nagyobb hdnyadara érvényes, korszeri al-
taldinos €s egyedi mindségi elSirdsok egységes
rendszerbe gyfijtésére. Az utdbbi évtizedben a ha-
zai gyOgyszerkincs Osszetételében bekidvetkezd
valtozdsok (a torzskényvbe bejegyzett gydgy-
szerkészitmények és az azok elGéllitisdhoz fel-
hasznélt gydgyszeranyagok szémdnak, valamint
az importdlt gydgyszerkészitmények és gyogy-
szeranyagok részardnyanak gyors nodvekedése),
tovdbbd a magyar gybgyszeripar exportorientalt-
saga kovetkeztében a VII Magyar Gydgyszer-
konyv a hazdnkban alkalmazott ill felhaszndlt
gybgyszerkészitmények és gydgyszeranyagok je-
lentds hanyada esetében a gyakorlatban nem
hasznalhaté. A gydgyszeranyagok és gybgyszer-
készitmények hazai elSéllitéinak t&bbsége, nem is
beszélve a kulféldi cégekrdl, olyan mindségi eld-
irdsrendszer alkalmazdsédban érdekelt, amely
nemzetkozileg is elfogadott, s igy nem gatolja, ha-
nem elésegiti a termékek minél t6bb orszagban
torténd piacra jutdsat Jollehet a Ph Hg VI gya-
korlatban beké&vetkezd , hatdlyvesztése” nem egy-
forma mértékben érinti a kiilonbéz8 gyodgyszerti-
pusokat (tdrzskdnyvbe bejegyzett, galenusi, FoNo
és egyedi magisztrdlis készitmények), mara mar
egyik készitménycsoport minségének szabdlyo-
z&sa sermn alapulhat kizarélag a Ph Hg VI jelenle-
gi elirdsain.

A torzskonyvbe bejegyzett készitmények eseté-
ben — élve a gydgyszertdrzskényvezésrél szbld
13/87(VIII 19.) EiiM. szdmu rendelet 15. §-aban
kapott felhatalmazassal [1]- az OGYI a Ph Hg VIIL
eldirdsrendszerének merev, és a gyakorlatban nem
is megvaldsithatd alkalmazdsa helyett — bar nem
kizdrélagos jelleggel — de mar t6bb éve alkalmaz-
za az EBurdpai Gydgyszerkdnyv el6irdsait A
galenusi, FoNo és egyeditagisztrdlis készitmé-
nyek eldallitasa, mindségellendrzése és mindsitése
sordn a magyar gyogyszerkonyv és az annak cik-
kelyeihez hasonldan alkalmazott OGYI min&ségi
el6iréasok még ma is lényegesen nagyobb tényle-
ges szabalyozo erdvel rendelkeznek A Ph.Hg VII
kizérélagos €rvényességérdl azonban e termék-
csoportok esetében sem beszélhetink, mivel a ki-
indulési anyagok gyakran nem szerezhet8k be eb-
ben a mindségben, és a mas gyogyszerkényvi mi-
ndségben vasdrolt kiinduldsi anyagokbdl néha
nem - vagy csak az Osszetétel és/vagy gyartas-
technolégia megvaltoztatdsdval — készithetd el a
Ph Hg VII készitmény-cikkelyeiben ill a megfele-

16 OGYI min&ségi eldiratokban régzitett mindsé-
gl gyodgyszerkészitmény.

Gyogyszerkonyvink azonban nemcsak a
gyogyszerpiac szerkezetében és a gyodgyszeripar
érdekeltségi rendszerében bekovetkezett valtoza-
sok miatt valt egyre kevésbé alkalmassa a gydgy-
szermindség biztositdsdban rd haruld feladatok el-
latdsdra, hanem azért is, mert — bar sok tekintetben
részletesebb, kivetkezetesebb és szigoriibb mads
gyogyszerkényveknél — néhdny vonatkozasban
szakmai szempontbdl sem védhetd ellentmondds-
ban van a gyégyszerek forgalomba hozatalanak
engedélyezésére vonatkozé Eurépai Unids (EU)
szabdlyozasokkal [3-5], amelyek nagy részét mar
a csatlakozas el6tt be kell vezetniink Alapvetd
koncepcionadlis eltérés pl a PhHgVII dltal a
gyogyszetanyagokra és gydgyszerkészitményekre
az iizemi technolégiaval elGéllitott, és gyakorta or-
szdgosan terjesztett galenusi készitmények torzs-
konyvezés nélkili engedélyezési rendszere.

A galenusi készitmény fogalmdt — jogilag — eldszor
az emberi felhaszndlisra keriild ;gyégyszerekrﬁl sz6ld
1998 évi XXV Tdrvény 4 § ¢) pontja definidlta [2],
egengedvén azok gyirtdsdt, azaz tizemi kiriilmények
kozotti elddllitdsdt (lasd ugyanott k) pont ) is. Az EU
szabdlyozdsdtol vald dtmeneti, tudatos eltérést az OGYI
azért tartotta indokoltnak és javasolta, mert a volt
gydgyszertdri kizpontok bizisdn kindtt kisiizemi
Qyogyszergydrtds elsdsorban ilyen készitményeken ala-
pult Ezek tirzskinyvi bejegyeztetésének kikotése gya-
korlatilag llehetetlenitette volna az erre fel nem késziilt
qydrtohelyeket A jogalkotd elfogadin az OGYT érvelé--
sél, de a ,qyiri galenikum” fogalma csak az EU csatla-
kozdsig tarthats fenn. Az OGYIl-ban addig ki kell dol-
gozni ezek egyszeriisitett torzskinyuvi bejegyzésének fel-
tételeit, a kisiizemi gydrtoknak pedig errve szakmailag fel
kell késziilnitik .

Sok esetben nem felelnelk meg a mai kor kéve- ~ ;
telményeinek a Ph Hg VII cikkelyeiben taldlhato . :
idegen szerves anyagokra vonatkozd tisztasdgi
vizsgalatok ill. hidnyoznak a relevéns katalizdto- :
rokra torténd specifikus vizsgélatok (pl a nikkel- -
ion-szennyezés vizsgalata a poliol-szdrmazékok- - |
ban). Keletkezési idejébdl adéddan nem kezeite'-__-
gyogyszerkényvink a killénbozs gyartok altal &
elgéllitott azonos gydgyszeranyagok szennyezés: - ;
profiljban mutatkozé kiilonbségeket, akar gyar-
tésl intermedierekr§l, mérgezé oldoszereke 6l vagy-.
specifikus nehézfém-katalizatorokrol legyen is
$20. Nyilvanvaléan nem adhatott valaszt a
PhHg VII. olyan, a kdzelmiiltban felmerdld
gybgyszermindségi-gyogyszerbiztonsagi kérdé




k3 p—J )

R R L |

2001. marcius

Acta Pharmaceutica Hungarica 101

sekre sem, amilyen a bioidgiai eredetii anyagok
virdlis tisztasdganak ill TSE-kérokozé meniessé-
gének problémdja, vagy egyes gyogyszeranyagok-
ban az utéhbi idében azonositott rendkiviil toxi-
kus szennyez@k nagy érzékenységet igényls vizs-
galata

Szintén nem alkalmazkodhatott gydgyszer-
kényviink a modern EU gyégyszerengedélyezés-
nek is csak az utébbi évtizedben gyakorlatta vélt

 azon szabdlyozdsdhoz sem, mely szerint a készit-

ményekben el6forduléd gydgyszeranyagok mind-
sége vonatkozdsaban a gyodgyszerkinyvnek vald
megfelelés csak sziikséges, de nem elégséges felté-
tel. A kérelmezdnek azt is bizonyitania kell, hogy
az adott gyOgyszerkonyvi cikkely valdban alkal-
mas a gyogyszeranyag (gyartastechnolégidbol
eredd) szennyezdinek vizsgdlatdra. (A kérdésre
aldbb visszatériink).

Milyen kévetelményeknek kell megfelelnie a
nyolcadik magyar gyogyszerkdnyvnek?

A fentiek alapjan megallapithatd, hogy a nem-
zetkodzi gydgyszermindségi normaktdl akar elvei-
ben, akar részleteiben jelentdsen eltérd Gj gyégy-
szerkonyv létrehozdsa sem a betegek, sem pedig a
hazai gydgyszeripar érdekeit nem szolgalnd. (Bar
néhany kisebb gyogyszergyartd, f6leg galenusi ill
FoNo készitmények elGallitoi ill. gydgyszeranya-
gokat forgalmazé nagykeresked§ cég gazdasdgi-
lag valészintileg tovabbra is érdekelt lenne az ol-
cson beszerezhetd, valamely killfoldi gyogyszer-
kényvnek vagy a Ph Hg VIl-nek ugyan megfeleld,
viszont esetleg az adott gydgyszerkényvi cikkely
dltal nem ellendrzott szennyezésekef tartal-
maz(hat)d, és a jelenlegi elSirasok szerint akér 6t
évig is automatikusan eltarthaté gyogyszeranya—
gok fethasznaldsdban, ez a gyakorlat azonban ép-
pen a betegek érdekében nenttarthaté fenn )

Kézenfekvs megoldds — valamint az EU csatla-
kozés eléfeltétele — a hazai gydgyszerkonyv-kér-
dés megoldasara az EU.gyogyszerengedélyezési
szabdlyozasaival a legteljesebb Gsszhangra torek-
vG Eurdpai Gydgyszerkényv dtvétele Ezt a lehe-
tGséget az egészségligyi kormdnyzat is felismerte,
€5 1999-ben a Magyar Kormany képviselgje aldirta
az Eurépai Gyogyszerkonyv kidolgozasardl sz6lo
egyezményt Ezzel a 1épéssel hazank — tobb, mint
nyolcévi megfigyelsi periddus utdn - az Eurdpai
Gy6gyszerkdnyvi Bizottsdg teljes joga tagjava
valt, mellyel egyrészt jogot nyert az Eurdpai
Gyogyszerkényv szerkesztésében torténd aktiv

részvételre, masrészt viszont elkitelezte magét ar-
ra, hogy a Ph Eur. cikkelyeit a tébbi tagorszdghoz
hasonldan, megfeleld jogszaballyal hatdlyba lépte-
al

Az Eurdpai Gyégyszerkdnyv eldirdsainak im-
mar kotelez$ atvétele azonban drunagdban nem
tudnd minden tekintetben helyettesiteni a jelenle-
gl magyar gyogyszerkonyvet, és egy egyszeri
PhHg VIl - Ph Eur. = PhHg VIII gydgyszer-
kényvcsere a magyar gyogyszerészet néhany terii-
letén nehezen kezelhet§ szabélyozatlansaghoz ve-
zetne Ennek alapvetd oka részben az, hogy az Eu-
1épai Gyogyszerkonyvet kifejezetten a nagyipari
gyOgyszerel6allitas problémait szem elGtt tartva és

-az EU-ban mindinkabb visszaszorulé magisztralis

gybgyszerkészitésre szinte figyelmet sem forditva
szetkesztik, mésrészt a Ph. Eur. Bizottsg, jelenle-
gi €s a kozeljovSben sem véltozé politikdja szerint,
gyogyszerkészitményekkel csak altaldnos szinten
(éltalanos fejezetek és dltalanos cikkelyek formaja-
ban) foglalkozik, és — kisszamui kivételté] eltekint-
ve —nem dolgoz ki konkzét keszxtmenyekre vonat-
kozd egyedi cikkelyeket. (A Kivételt pl a radio-
gyogyszerek, oltéanyagok és a névényi kivonatok
jelentik) A jelenlegi magyar gy6gyszerészetben
viszont még erdteljesen jelen van a magisztralis
gyogyszerkészités és jelentds a részaranya a ko-
zép- il kisiizemben elddllitott gyégyszerkonyvi
és a részben szintén gyodgyszerkoényvi galeniku-
mokbdl elSallitoit FoNo készitményeknek A
gyogyszerészet ezen teriileteinek szabdlyozasira
az Burdpai Gyodgyszerkdnyv jellegénél fogva nem
alkalmas- Az egységes és lehetSleg a gydgyszerek
minden tipusét feldlels, de ugyanakkor a nemzet-
kozi szabélyozdsokkal is 6sszhangban lév 1j ma-
gyar gyogyszerkdnyvnek — hasonléan a német,
osztrak, svajci, brit, olasz, francia, vagy akar koze-
lebbi cseh példdhoz — az Eurdpai Gybgyszerkonyv
cikkelyein és altaldnos fejezetein kiviil tartalmaz-
nia kell a hazankban (még) alkalmazott, de az Eu-
16pai Gybgyszerkdnyvben nem szerepld gydgy-
szeranyagoknak ill gydgyszerkészitményeknek a
Ph Eur. dltaldnos fejezeteivel dsszhangban kidol-
gozott cikkelyeit is.

Mikorra virhaté az Gj magyar gydgyszerkonyv
megjelenése?

Az 1 magyar gyogyszerkényv létrehozésira
az egészségligyi miniszter 2000 mdrciuséban kine-
vezte a VIII Magyar Gyogyszerkonyv Szerkeszts-
bizottsdgdnak (MGYB) elndkségét (elndk, tarsel-
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nok, alelndk és szakmai titkér), majd a kinevezett
elngk javaslatai alapjan a 6 albizottsdg (kémiai,
farmakognoéziai, technolégiai-galenusi, oltéanyag,
mikrobioldgiai és biolégiai) elnokét és titkarat Ezt
kovetden az MGYDB elndke — az egészségligyi mi-
niszter erre vonatkozo felhatalmazdsa és az albi-
zottsdgok elndkeinek javaslatai alapjin — kinevez-
te az MGYB albizottsdgainak tagjait Az MGYB ve-
zetdsége, amely az elndkségbdl és az albizottsdgok
elndkeibdl és titkdraibol 4ll, 2000 augusztusdban
tartotta alakuld tlését, és az MGYB hivatalosan
ekkor kezdte meg munkajat.

A gydgyszerkinyv kiaddsanak varhatoé idé-
pontjaval kapcsolatban elre kell bocsatani, hogy
a Ph Hg VIII nem egyszerre jelenik meg teljes ter-
jedelmében, hanem szakaszosan, és a megjelend
részek esetenként viszonylag rovid idén bekiil mé-
dosulhatnak A teljes gydgyszetkonyv megjelené-
se — ha a Ph Eur. folyamatos szdvegvaltozasai mi-
att egydltalan értelmezhetd ez a pillanat - legko-
rabban 4-5 év mdlva varhaté Ezen idé alatt el kell
végezni az Eurdpai Gyogyszerkonyv jelenleg
mintegy 14000 gépelt oldal terjedelmtiés évenként
atlagosan kb 1700 oldallal b&viils/moédosuld szd-
vegének szakforditasit és ki kell dolgozni annak a
mintegy 300 gydgyszeranyagnak ill gyégyszerké-
szitménynek a cikkelyét, melyek a Ph Hg VIIL dn
nemzeti kotetébe keriilnek. Az MGYB munka-
programja szerint a Ph Hg VIII elsé kotete, mely-
nek megjelenési idSpontja eldrelathatdlag 2002 el-
sé negyede, az Europai Gyogyszerkényv 3. kiada-
sdnak &ltaldnos fejezeteinek és altaldnos cikKelyei-
nek forditdsat, valamint a Ph Eur 2001 szeptem-
berében megjelend 4. kiaddsénak egyedi cikkely-
listdjat tartalmazza A kovetkezd kotetekben az
egyedi cikkelyek szakforditdsait ill az 4ltalanos
részekben  bekodvetkez§ szdvegvaltozasokat ki-
vanjuk kdzreadni

Milyen kévetkezményekkel jar a Ph.Hg.VIIL
bevezetése és milyen intézkedésekkel lehet a
két gydgyszerkonyv koézti atmenetet
rugalmasabba tenni?

Az Burdpai Gydgyszerktnyv forditdsat maga-
ban foglalé, és nemzeti kotetét tekintve is azzal
Osszhangban lévd leendd 1) magyar gydgyszer-
kényv bevezetése a gyogyszerészet csaknem min-
den teriiletén — a gyogyszerészképzéstdl kezdve a
kiilonb6z6 lizemméretben végzett gyogyszerké-
szitésen és a gydgyszerkereskedelmen at a gyégy-
szerengedélyezésig és a gydgyszerellendizésig —

jelentds valtozdsokat okoz. A gydgyszeranyagok-
nak és részben a készitményeknek a megszokottdl
eltér§ szerkezetl latin nevei — mivel a véltozasok
sok esetben ¢sak a nevek végzddéseit érintik —
nem minden esetben fogjdk a gydgyszertdri
allvanyedényzet datszignalasidt igényelni GSok
problémét, és a felhaszndlt gyodgyszeranyagok
dranak novekedését vonja maga utdn az a tény,
hogy az Eurépai Gyogyszerkdnyv nem deklarélja
az egyes szubsztancidk lejarati idejét Ehelyett azt
az elvet érvényesiti, hogy a gydgyszeranyag
mindaddig felhaszndlhatd, amig megfelel a
gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek Mi-
vel — ellentétben a nagyiizemi gyodgyszergyértas-
sal — a gyogyszertdri magisziralis gydgyszerkészi-
tés korilmeényei kozott a cikkelynek valé megfele-
lés ellendrzésére (idGkozdnkénti djravizsgalat)
nincs méd, a szubsztancidkat szdliité nagykeres-
keddk csak a gydgyszeranyag gyartéja altal vallalt
lejarati idével rendelkezé gydgyszeranyagokat
szallithatnak a gydgyszertirakba (Kilon szaba-
lyozandd kérdés lesz a szubsztancidk nagykeres-
ked§ altali szétcsomagoldsat kKovetd lejarati idd 1),
A mdsik drndvels tényezs, amely mar nem csak a
magisztralis készitmények kiinduldsi anyagait,
hanem az tizemi méretben elééllitott galenusi és
FoNo termékeket is érzékenyen érinteni fogja, a
.megfeleldségi tanisitvanyok” [6], rendszerének
kiterjesztése ezekre a készitménycsoportokia is
Mint ahogy a bevezetSben mér széltunk rdla, a
torzskonyvezés sordn a készitmények eldallitdi-
nak igazplniuk kell, hogy a gyégyszerkényv cik-
kelyének tisztasdgi vizsgdlata valdban alkalmas az
4ltaluk felhaszndlt hatéanyagok szennyezésvizs-
gélatdra, mds szdval azt kell bizonyitaniuk, hogy
az altaluk felhaszndlt hatéanyagban nincs olyan .
szennyezd, amely a cikkely tisztasdgvizsgalataval -
nem ellendrizhets. A bizonyvitas tébbféle moédonis
torténhet, pl. a kémiai-gydgyszerészeti dokumen- .
tacid részeként benytjtott adatokkal, ha a haté-
anyag és a készitmény eléallitéja azonos, ill. az in. ]
“Eurépai Drug Master File” (a gyGgyszeranyag
gydrtdsi és mindségi alapadatait tartalmazé stan-.
dard szerkezetli dokumentum) [5] benyujtasdval :;
vagy az Eurdpai Gyégyszerkdnyvi Bizottsdg mel-
lett miikédd Eurdpai Gyégyszermindségi Igazga-
tosag altal kiadott in megfelel3ségi tanusitvény-...
nyal, amennyiben a készitmény és a hatéanyag
elddllitoja kilonboz8 A nem torzskinyvezett ké-.
szitmények esetében annak igazoldsara, hogy
hatéanyag nem tartalmaz a cikkellyel nem ellendr
z0tt szennyezst, elsdsorban a megfelel§ségi tani-:
sitvany tinik alkalmasnak, hiszen a gydgyszer-




2001. marcius

Acta Pharmaceutica Hungarica 103

nagykereskeddktSt nem vdrhatd el, hogy a haté-
anyag részletes gyartasi és kémiai dokumenticis-
jat értékeliék. A fentiek vonatkoznak a TSE-vel
érintett  gyodgyszeranyagok  TSE-kérokozd-
mentességének igazoldsira is Tovabbi — 1észben
azdasdgi, részben viszont szakmai —hatdsa lesz a
Ph Hg VIIL. bevezetésének az eddig alkalmazott
vizsgdlati metodikdk jelentds részének megvalto-
zésa is, amelynek 1észleteirSl mas alkalommal ki-
" vanunk t&jékoztatast adni.

Az Eurdpai Gyodgyszerkényv cikkelyeinek ha-
talyba léptetése, amit hazédnk az Eurdpai Gyogy-
szerkényvi Egyezmény aldirasaval vallalt, az al-
lamigazgatédsi torvény értelmében jogilag csak ak-
kor torténhet meg, ha a hatalyba léptetendd cikke-
lyek és altaldnos fejezetek magyar forditdsa ren-
delkezésre 41l A hatdlyba léptetésnek feltétele to-
vébbd az Eurdpai Gyégyszerkényvvel szakmai és
formai szempontbdl egyarant dsszhangban levé
un. nemzeti kotet kidolgozdsa is Mivel e felada-
tok elvégzése tObbévi munkat igényel, az 1j
gyogyszerkdnyv teljes kord jogi bevezethetdségé-
ig az Orszégos Gyogyszerészeti Intézet —a beveze-
tében emlitett fethatalmazdsaival élve — az aldbbi-
akban példaként felvazolt intézkedésekkel kivanja
a Ph. Eur. el6irdsainak minél szélesebb korii hazai
alkalmazasat elGsegiteni, és id6t adva a gyodgysze-
részet szereplGinek a véltoztatdsokra, a majdani 1j
gyogyszerkdnyv bevezetését zokkendmentesebbé
tenni

- APh Eur eléirasainak kovetkezetes megks-
vetelése a gybgyszertorzskdnyvezés sordn.

— A gyOgyszeranyagok és készitmények Ph:
Hg VII éltal megadott felhasznalhatoségi idejé-
nek megvaltoztatidsdval a gydgyszeranyagok fel-
haszndldinak §sztonzése a gyarté dltal garantalt
lejarati idejii gyogyszeranyagok vasdrldsara.

- A kdzép- és kisuzemek dital eléallitott Ph. Hg.
VII és FoNo készitmények elGdllitdsa sordn az eu-
répai gydgyszerkényvi mindségd kiinduldsi anya-
gok hasznédlatdnak tdmogatdsa a készitmények
cikkelyeiben elSirt kovetelmények és vizsgald-
modszerek megvaltoztatdsa ardn is (Az igy mo-
dositott eléiratok lehetmek az alapjai a Ph Hg,
VI nemzeti kdtete készitménycikkelyeinek )

— Akozép- és kistizemek altal elSallitott Ph. Hg.
VII és a FoNo készitmények egyszertisitett tdrzs-

kényvezési rendszerének megteremtésével a na-
gyobb korben forgalmazott in. galenusi készitmé-
nyek beillesztése a torzskdnyvezett készitrnények
kozé

— A megfelel@ségi tantsitvanyok rendszerének
kiterjesztése a nem (6rzskonyvezett készitmények
csoportjaira is (mind a kémiai tisztasdg, mind pe-
dig TSE-mentesség tekintetében).

— APh. Hg VII azon altalanos fejezeteinek és
cikkelyeinek mdédositdsa ill. olyan dj Ph Hg. VII.
cikkelyek hatdlyba léptetése, melyeknek a régi for-
maban 6rténé fenntartdsa ill. hidnya gyogyszer-
biztonsdgi problémdkat okozhat. Az ilyen cikke-
lyek, melyek t&bbnyire az Eurépai Gydgyszer-

- konyv altal soron kiviil életbe léptetett cikkelyek

magyar megfeleldi lesznek, sem a nomenklatira,
sem az alkalmazott vizsgalati metodikak és hivai-
kozasok tekintetében nem a Ph Hg. VII elGiréasait
kowvetik, sokkal inkdbb a leend$ nyolcadik magyar
gyogyszerkdnyvhoz allnak kozelebb
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