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Summary 

Kószeg1-Szalai, H, Török, 1, Lipták, J, 
Paál, T L Quo vadis, Phannacopoeia Hungarica? 

The authors give an overview on the present role of the 7t1i 

Edition of the Hungarian Phannacopoeia ín the assurance aj tl1e 
good quality aj 1nedicines in Hungary Ihe n.asons far tht 1nore 
and 111ore liinited applicability of the phannacopoeia confiicting 
w1th its legal validity are shorvn fot the inast ilnportant groups 
of 111e:dicints 

The autltors, nw111bers aj the presidiu1n of the -Hungarian 
Phannacopoeia Ca1n1nissian, autline the future Jace and the tún­
ing aj the publicatian aj the 3th edition of the Hungarian 
Phannacopoeia, which is intcnded to consist aj the translations 
of the general chapte.rs and 111onographs of the 3rd and 4th 

Editions of European Phannacopoeia as well a5 of the so called 
national volu1ne with 111onographs not included in the EP but 
har1nanized with its general chaptcrs 

The ilnpact of the new phannacopoeia on the d1ffe1ent fields 
oj phannacy and thc necessa1 y 1neasures to be taken to 111ake thc 
switch-ove.rfro1n Ph Hg. VJJ to Ph Hg VIII as s1nooth as pos­
siblt arc also sun11narised in the pape1 

Bevezetés 

Gyógyszerkönyvünk, amely eddig hét kiadást 
ért meg, nemzeti tudományos- kulturális öröksé­
günk jelentős kincsét képezi Korábbi kiadásait -
melyek közül az első a tavalyi évben hasonmás 
változatban is megjelent - többnyire csak tudo­
mánytörténeti érdekességként vesszük kézbe, az 
1986-ban megjelent hetedik kiadás azonban - ki­
sebb módosításokkal - jogilag máig is hatályban 
van 

A gyógyszerkönyveket, melyeket a mindenko­
ri egészségügyi miniszter által felállított, és eddig 

Összefoglalás 

A közle1nény rövid áttekintést nyújt arról, 1nilyen szerepet 
tölt be a hetedik Magyar Gyógyszerkönyv a hazai gyógyszenni­
nőség biztosításában napjainkban és ele1nzi azokat a tényezőket, 
ainelyek az egyes Jó gyógyszer típusok esetében a gyógyszerkönyv 
gyakorlati alkalinazhatóságát - annak jogi hatályossága ellenére 
is - egy1e korlátozottabbá teszik 

J\ szerzők, akik a VIII Magyar Gyógyszerkönyv Szerkesztő­
bizottsága Elnökségének tagjai, felvázolják elképzeléseiket a leen­
dő új gtJógy5zerkönyvról, a111ely a tervek slerint részben az Eu­
rópai Gyógyszerkönyv általános Jejezetefriek és cikkelyeinek for­
dítását tartalinazza, részben pedig a Ph Eur -ba1111e1n hivatalos 
dc hazánkban 1nég használt gyógyszeranyagoknak és -készít-
111é11y(k11ek a Ph Eur általános fejezeteivel összhangban kidolgo 
zott cikkdyc.it fdölelő nunzeti kötetből fog állni Szólnak az új 
gyógyszerkönyv 1negjclenteté5ének tervezett üte1nezéséról és be­
vezetésének várható következlnényeiről Végül összefoglalják 
azokat a tervezett intézkedé5eket, 1nelyekkcl az új gyógyszer­
könyvre történő áttérés a lehető legi ugalinasabbá tehető 

/ 

csupán a gyógyszerkönyv megjelenéséig működő 
gyógyszerkönyvi bizottságok szerkesztettek, az 
egészségügyi miniszter által kibocsátott rendelet 
lépteti hatályba (a Ph Hg VU esetében a hatályba 
léptetés a 8/1987 (VU 28) Eü M számú rende­
lettel történt) Két gyógyszerkönyv megjelenése 
közti időszakban a szükségessé váló módosítások 
megtételére az említett rendelet az Országos 
Gyógyszerészeti Intézetet hatalmazza fel 

Bár a VII Magyar Gyógyszerkönyv jog szerint 
még hatályban van, ma már csak részben alkalmas 
a nemzeti gyógyszerkönyv klasszikus szerepének 
betöltésére, azaz a gyógyszerkészítés, a gyógy-
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szerellenőrzés és gyógyszerminősítés általános 
szabályainak a kor tudományos ismereteinek szín­
vonalát tükröző összefoglalására és a gyógyszerek 
minél nagyobb hányadára érvényes, kmszerü ál­
talános és egyedi mmőségi előír ások egységes 
rendszerbe gyűjtésére Az utóbbi évtizedben a ha­
zai gyógyszerkincs összetételében bekövetkező 
változások (a törzskönyvbe bejegyzett gyógy­
szerkészítmények és az azok előállításához fel­
használt gyógyszer anyagok számának, valamint 
az impmtált gyógyszerkészítmények és gyógy­
szeranyagok részarányának gyors növekedése), 
továbbá a magyar gyógyszeripar expmtorientált­
sága következtében a VII. Magyar Gyógyszer­
könyv a hazánkban alkalmazott ill felhasznált 
gyógyszer készítmények és gyógyszeranyagok je­
lentős hányada esetében a gyakmlatban nem 
használható. A gyógyszeranyagok és gyógyszer­
készítmények hazai előállítóinak többsége, nem is 
beszélve a külföldi cégekről, olyan minőségi elő­
írásrendszer alkalmazásában érdekelt, amely 
nemzetközileg is elfogadott, s így nem gátolja, ha­
nem elősegíti a termékek minél több mszágban 
történő piacra jutását Jóllehet a PhHg VII gya­
korlatban bekövetkező „hatályvesztése" nem egy­
forma mértékben érinti a különböző gyógyszertí­
pusokat (törzskönyvbe bejegyzett, galenusi, FoNo 
és egyedi magisztrális készítmények), mára már 
egyik készítménycsopmt minőségének szabályo­
zása sem alapulhat kizárólag a Ph Hg VII jelenle­
gi előírásain. 

A törzskönyvbe bejegyzett készítmények eseté­
ben - élve a gyógyszertörzskönyvezésről szóló 
13/87(VIII 19.) Eü.M. számú rendelet 15 §-ában 
kapott felhatalmazással [1]- az OGYI a PhHg VU 
előírásrendszer ének merev, és a gyakm latban nem 
is megvalósítható alkalmazása helyett - bár nem 
kizárólagos jelleggel - de már több éve alkalmaz­
za az Európai Gyógyszerkönyv előírásait A 
galenusi, FoNo és egyedi foagiszhális készítmé­
nyek előállítása, minőségellenőrzése és minősítése 
során a magyar gyógyszerkönyv és az annak cik­
kelyeihez hasonlóan alkalmazott OGYI minőségi 
előírások még ma is lényegesen nagyobb tényle­
ges szabályozó erővel rendelkeznek A Ph Hg VU 
kizárólagos érvényességéről azonban e termék­
csopmtok esetében sem beszélhetünk, mivel a ki­
indulási anyagok gyakran nem szerezhetők be eb­
ben a minőségben, és a más gyógyszerkönyvi mi­
nőségben vásárolt kiindulási anyagokból néha 
nem - vagy csak az összetétel és/vagy gyártás­
technológia megváltoztatásával - készíthető el a 
Ph Hg VII készítmény-cikkelyeiben i1l a megfele-

lő OGYI minőségi előiratokban rögzített minősé­
gű gyógyszerkészítmény 

Gyógyszer könyvünk azonban nemcsak a 
gyógyszerpiac szerkezetében és a gyógyszeripar 
érdekeltségi rendszerében bekövetkezett változá­
sok miatt vált egyre kevésbé alkalmassá a gyógy­
szerminőség biztosításában rá háruló feladatok el­
látására, hanem azért is, mert- bár sok tekintetben 
részletesebb, következetesebb és szigorúbb más 
gyógyszerkönyveknél - néhány vonatkozásban 
szakmai szempontból sem védhető ellentmondás­
ban van a gyógyszerek forgalomba hozatalának 
engedélyezésére vonatkozó Európai Uniós (EU) 
szabályozásokkal [3-5], amelyek nagy részét már 
a csatlakozás előtt be kell vezetnünk Alapvető 

koncepcionális eltérés pi a Ph.Hg VU által a 
gyógyszeranyagokra és gyógyszerkészítményekre 
megadott fix felhasználhatósági időtartam vagy 
az_ üzemi technológiával előállított, és gyakmta or­
szágosan terjesztett galenusi készítmények törzs­
könyvezés nélküli engedélyezési rendszere 

A galenusi készítmény fogalmát - jogilag - először 

az emberi felhasználásra kerUlő 'gyógyszerekről szóló 
1998 évi XXV Törvény 4 §e) pontja definiálta {2], 
megengedvén azok gyártását, "azaz üzemi körülmények 
közötti előállítását (lásd ugyanott k) pont ) is. Az EU 
szabályozásától való átmeneti, tudatos eltérést az OGYI 
azért tartotta indokoltnak és javasolta, mert a volt 
gyógyszertári központok bázisán kinőtt kisüzemi 
gyógyszergyártás elsősorban ilyen készítményeken ala­
pult Ezek tötZskönyvi bejegyeztetésének kikötése gya­
korlatilag ellehetetlenítette volna az erre fel nem készült 
gyártóhelyeket A jogalkotó elfogadt,, az OGYI érvelé­
sét, de a „gyári galenikum" fogalma csak az EU csatla­
kozásig tmtható fenn. Az OGYI-ban addig ki kell dol­
gozni ezek egyszerűsített törzskönyvi bejegyzésének fel­
tételeit, a kisüzemi gyártóknak pedig erre szakmailag fel 
kell készülniük 

Sok esetben nem felelnek meg a mai kor köve­
telményeinek a Ph Hg VII cikkelyeiben található 
idegen szerves anyagokra vonatkozó tisztasági 
vizsgálatok i1l hiányoznak a releváns katalizáto­
rokra történő specifikus vizsgálatok (pi a nikkel­
ion-szennyezés vizsgálata a poliol-származékok­
ban) Keletkezési idejéből adódóan nem kezelte 
gyógyszerkönyvünk a különböző gyártók által 
előállított azonos gyógyszeranyagok szennyezés­
profiljában mutatkozó különbségeket, akár gyár­
tási intermedierekről, mérgező oldószerektől vagy 
specifikus nehézfém-katalizátorokról legyen is 
szó Nyilvánvalóan nem adhatott választ a 
Ph Hg VII olyan, a közelmúltban felmerülő 
gyógyszer minőségi-gyógyszer biztonsági kérdé-
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sekre sem, amilyen a biológiai eredetű anyagok 
viráíis tisztaságának il1 TSE-kórokozó mentessé­
gének problémája, vagy egyes gyógyszeranyagok­
ban az utóbbi időben azonosított rendkívül toxi­
kus szennyezők nagy érzékenységet igénylő vizs­
gálata 

Szintén nem alkalmazkodhatott gyógyszer­
könyvünk a modern EU gyógyszerengedélyezés­
nek is csak az utóbbi évtizedben gyakorlattá vált 
azon szabályozásához sem, mely szerint a készít­
ményekben előforduló gyógyszeranyagok minő­
sége vonatkozásában a gyógyszer könyvnek való 
megfelelés csak szükséges, de nem elégséges felté­
tel A kérelmezőnek azt is bizonyítania kell, hogy 
az adott gyógyszerkönyvi cikkely valóban alkal­
mas a gyógyszeranyag (gyár tástechnológiából 
eredő) szennyezőinek vizsgálatára (A kérdésre 
alább visszatérünk) 

Milyen követelményeknek kell megfelelnie a 
nyolcadik magyar gyógyszerkönyvnek? 

A fentiek alapján megállapítható, hogy a nem­
zetközi gyógyszerminőségi normáktól akár elvei­
ben, akár részleteiben jelentősen eltérő új gyógy­
szerkönyv létiehozása sem a betegek, sem pedig a 
hazai gyógyszeripar érdekeit nem szolgálná (Bár 
néhány kisebb gyógyszergyártó, főleg galenusi il1 
FoNo készítmények előállítói ill. gyógyszeranya­
gokat forgalmazó nagykereskedő cég gazdasági­
lag valószínűleg továbbra is érdekelt lenne az ol­
csón beszerezhető, valamely külföldi gyógyszer­
könyvnek vagy a Ph HgVII-nek ugyan megfelelő, 
viszont esetleg az adott gyógyszerkönyvi cikkely 
által nem ellenőrzött szennyezéseket tartal­
maz(hat)ó, és a jelenlegi előírások szerint akár öt 
évig is automatikusan eltartható gyógyszeranya­
gok felhasználásában, ez a gyakorlat azonban ép­
pen a betegek érdekében nenflartható fenn) 

Kézenfekvő megoldás - valamint az EU csatla­
kozás előfeltétele - a hazai gyógyszerkönyv-kér­
dés megoldására az EU .gyógyszerengedélyezési 
szabályozásaival a legteljesebb összhangra törek­
vő Európai Gyógyszerkönyv átvétele Ezt a lehe­
tőséget az egészségügyi kormányzat is felismerte, 
és 1999-ben a Magyar Kormány képviselője aláírta 
az Európai Gyógyszerkönyv kidolgozásáról szóló 
egyezményt Ezzel a lépéssel hazánk - több, mint 
nyolcévi megfigyelői periódus után - az Európai 
Gyógyszerkönyvi Bizottság teljes jogú tagjává 
vált, mellyel egyrészt jogot nyert az Európai 
Gyógyszerkönyv szerkesztésében történő aktív 

részvételre, másrészt viszont ellcötelezte magát ar­
ra, hogy a Ph Eur cikkelyeit a többi tagországhoz 
hasonlóan, megfelelő jogszabállyal hatályba lépte­
ti 

Az Európai Gyógyszerkönyv előírásainak im­
már kötelező átvétele azonban önmagában nem 
tudná minden tekintetben helyettesíteni a jelenle­
gi magyar gyógyszerkönyvet, és egy egyszerű 
Ph HgVII - Ph Eur = Ph Hg VIII gyógyszer­
könyvcsere a magyar gyógyszerészet néhány terü­
letén nehezen kezelhető szabályozatlansághoz ve­
zetne. Ennek alapvető oka részben az, hogy az Eu­
rópai Gyógyszerkönyvet kifejezetten a nagyipari 
gyógyszerelőállítás problémáit szem előtt tartva és 

. az EU ·ban mindinkább visszaszoruló magisztrális 
gyógyszer készítésre szinte figyelmet sem fordítva 
szerkesztik, másrészt a Ph. Eur. Bizottság, jelenle­
gi és a közeljövőben sem változó politikája szerint, 
gyógyszerkészítményekkel csak általános szinten 
(általános fejezetek és általános cikkelyek formájá­
ban) foglalkozik, és - kisszámú kivételtől eltekint­
ve - nem dolgoz ki konkrét készfünényekre vonat-, 
kozó egyedi cikkelyeket (A kivételt pl a radio­
gyógyszerek, oltóanyagok és a növényi kivonatok 
jelentik) A jelenlegi magyar gyógyszerészetben 
viszont még erőteljesen jelen van a magisztrális 
gyógyszerkészítés és jelentős a részaránya a kö­
zép- il1 kisüzemben előállított gyógyszerkönyvi 
és a részben szintén gyógyszerkönyvi galeniku­
mokból előállított FoNo készítményeknek A 
gyógyszerészet ezen területeinek szabályozására 
az Európai Gyógyszerkönyv jellegénél fogva nem 
alkalma~; Az egységes és lehetőleg a gyógyszerek 
minden típusát felölelő, de ugyanakkor a nemzet­
közi szabályozásokkal is összhangban lévő új ma­
gyar gyógyszerkönyvnek - hasonlóan a német, 
osztrák, svájci, brit, olasz, francia, vagy akár köze­
lebbi cseh példához- az Európai Gyógyszerkönyv 
cikkelyein és általános fejezetein kívül tartalmaz­
nia kell a hazánkban (még) alkalmazott, de az Eu­
rópai Gyógyszerkönyvben nem szereplő gyógy­
szeranyagokr1ak ill gyógyszer készítményeknek a 
Ph Eur általános fejezeteivel összhangban kidol­
gozott cikkelyeit is 

Mikona várható az új magyar gyógyszerkönyv 
megjelenése? 

Az új magyar gyógyszer könyv létrehozására 
az egészségügyi miniszter 2000 márciusában kine­
vezte a VIII Magyar Gyógyszerkönyv Szerkesztő­
bizottságának (MGYB) emökségét (emök, társel-
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nök, alelnök és szakmai titkár), majd a kinevezett 
elnök javaslatai alapján a 6 albizottság (kémiai, 
farmakognóziai, technológiai-galenusi, oltóanyag, 
mikrobiológiai és biológiai) elnökét és titkár át Ezt 
követően az MGYB elnöke - az egészségügyi mi­
niszter ene vonatkozó felhatalmazása és az albi­
zottságok elnökeinek javaslatai alapján -- kinevez­
te az MGYB albizottságainak tagjait Az MGYB ve­
zetősége, amely az elnökségből és az albizottságok 
elnökeiből és titkáraiból áll, 2000 augusztusában 
tartotta alakuló ülését, és az MGYB hivatalosan 
ekkor kezdte meg munkáját 

A gyógyszerkönyv kiadásának várható idő­
pontjával kapcsolatban előre kell bocsátani, hogy 
a Ph Hg VIII nem egyszerre jelenik_meg teljes ter­
jedelmében, hanem szakaszosan, és a megjelenő 
részek esetenként viszonylag rövid időn belül mó­
dosulhatnak A teljes gyógyszerkönyv megjelené­
se - ha a Ph Em. folyamatos szövegváltozásai mi­
att egyáltalán értelmezhető ez a pillanat - legko­
rábban 4-5 év múlva várható Ezen idő alatt el kell 
végezni az Európai Gyógyszerkönyv jelenleg 
mintegy 14000 gépelt oldal terjedelműés évenként 
átlagosan kb 1700 oldallal bővülő/módosuló szö­
vegének szakfordítását és ki kell dolgozni annak a 
mintegy 300 gyógyszer anyagnak ill gyógyszerké­
szítménynek a cikkelyét, melyek a Ph Hg VIII. ún 
nemzeti kötetébe kerülnek Az MGYB munka­
programja szerint a Ph Hg VIII. első kötete, mely­
nek megjelenési időpontja előreláthatólag 2002 el­
ső negyede, az Európai Gyógyszerkönyv 3. kiadá­
sának általános fejezeteinek és általános cikl<elyei­
nek fordítását, valamint a Ph Eur 2001 szeptem­
berében megjelenő 4. kiadásának egyedi cikkely­
listáját tartalmazza A következő kötetekben az 
egyedi cikkelyek szakfordításait iii. az általános 
részekben bekövetkező szövegváltozásokat kí­
vánjuk közreadni 

Milyen következményekkel jár a Ph Hg.VIII 
bevezetése és milyen intézkedésekkel lehet a 

két gyógyszerkönyv közti átmenetet 
rugalmasabbá tenni? 

Az Európai Gyógyszerkönyv fordítását magá­
ban foglaló, és nemzeti kötetét tekintve is azzal 
összhangban lévő leendő új magyar gyógyszer­
könyv bevezetése a gyógyszerészet csaknem min­
den területén - a gyógyszerészképzéstől kezdve a 
különböző üzemméretben végzett gyógyszer ké­
szítésen és a gyógyszer kereskedelmen át a gyógy­
szerengedélyezésig és a gyógyszerellenőrzésig -

jelentős változásokat okoz A gyógyszeranyagok­
nak és részben a készítményeknek a megszokottól 
eltérő szerkezetű latin nevei - mivel a változások 
sok esetben csak a nevek végződései! érintik -
nem minden esetben fogják a gyógyszertári 
állványedényzet átszignálását igényelni Sok 
problémát, és a felhasznált gyógyszeranyagok 
árának növekedését vonja maga után az a tény, 
hogy az Európai Gyógyszerkönyv nem deklarálja 
az egyes szubsztanciák lejárati idejét Ehelyett azt 
az elvet érvényesíti, hogy a gyógyszeranyag 
mindaddig felhasználható, amíg megfelel a 
gyógyszerkönyvi cikkely követelményeinek Mi­
vel - ellentétben a nagyüzemi gyógyszergyártás­
sal - a gyógyszertári magisztrális gyógyszerkészi­
tés körülményei között a cikkelynek való megfele­
lés ellenőrzésére (időközönkénti újravizsgálat) 
nincs mód, a szubsztanciákat szállító nagykeres­
kedők csak a gyógyszeranyag gyártója által vállalt 
lejárati idővel rendelkező gyógyszeranyagokat 
szállíthatnak a gyógyszertárakba (Külön szabá­
lyozandó kérdés lesz a szubsztanciák nagykeres­
kedő általi szétcsomagolását ~övető lejárati idő!) 
A másik árnövelő tényező, amely már nem csak a 
magisztrális készítmények kiindulási anyagait, 
hanem az üzemi méretben előállított galenusi és 
FoNo termékeket is érzékenyen érinteni fogja, a 
„megfelelőségi tanúsítványok" [ 6 ], rendszerének 
kiterjesztése ezekre a készítménycsoportokra is 
Mint ahogy a bevezetőben már szóltunk róla, a 
törzskönyve'zés során a készítmények előállítói­

nak igazplniuk kell, hogy a gyógyszerkönyv cik­
kelyének tisztasági vizsgálata valóban alkalmas az 
általuk felhasznált hatóanyagok szennye:tésvizs- ;i 

gálatára, más szóval azt kell bizonyítaniuk, hogy 
az általuk felhasznált hatóanyagban nincs olyan 
szennyező, amely a cikkely tisztaságvizsgálatával 
nem ellenőrizhető A bizonyítás többféle módon is 
történhet, pi a kémiai-gyógyszerészeti dokumen­
táció részeként benyújtott adatokkal, ha a ható­
anyag és a készítmény előállítója azonos, ill. az ún 
"Európai Drug Master File" (a gyógyszeranyag ; 
gyártási és minőségi alapadatait tartalmazó stan- ,, 
dard szerkezetű dokumentum) [5] benyújtásával 
vagy az Európai Gyógyszerkönyvi Bizottság mel­
lett működő Európai Gyógyszerminőségi Igazga­
tóság által kiadott ún megfelelőségi tanúsítvány­
nyal, amennyiben a készítmény és a hatóanyag 
előállítója különböző A nem törzskönyvezett ké­
szítmények esetében annak igazolására, hogy a 
hatóanyag nem tartalmaz a cikkellyel nem ellenőr­
zött szennyezőt, elsősorban a megfelelőségi tanú­
sítvány tűnik alkalmasnak, hiszen a gyógyszer-
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nagykereskedőktől nem várható el, hogy a ható­
anyag részletes gyártási és kémiai dokumentáció­
ját értékeljék A fentiek vonatkoznak a TSE-vel 
érintett gyógyszeranyagok ISE-kórokozó­
mentességének igazolására is További - részben 
gazdasági, részben viszont szakmai - hatása lesz a 
Ph Hg VIII. bevezetésének az eddig alkalmazott 
vizsgálati metodikák jelentős részének megválto­
zása is, amelynek részleteiről más alkalommal kí­
vánunk tájékoztatást adni 

Az Európai Gyógyszerkönyv cikkelyeinek ha­
tályba léptetése, amit hazánk az Európai Gyógy­
szerkönyvi Egyezmény aláírásával vállalt, az ál­
lamigazgatási törvény értelmében jogilag csak ak­
kor történhet meg, ha a hatályba léptetendő cikke­
lyek és általános fejezetek magyar fordítása ren­
delkezésre áll. A hatályba léptetésnek feltétele to­
vábbá az Európai Gyógyszerkönyvvel szakmai és 
formai szempontból egyaránt összhangban levő 
ún. nemzeti kötet kidolgozása is Mivel e felada­
tok elvégzése többévi munkát igényel, az új 
gyógyszerkönyv teljes körű jogi bevezethetőségé­
ig az Országos Gyógyszerészeti Intézet-a beveze­
tőben említett felhatalmazásaival élve - az alábbi­
akban példaként felvázolt intézkedésekkel kívánja 
a Ph. Eur előírásainak minél szélesebb körű hazai 
alkalmazását elősegíteni, és időt adva a gyógysze­
részet szereplőinek a változtatásokra, a majdani új 
gyógyszerkönyv bevezetését zökkenőmentesebbé 
tem1i 

- A Ph Eur. előírásainak következetes megkö­
vetelése a gyógyszertörzskönyvezés során 

- A gyógyszeranyagok és készítmények Ph 
Hg VII által megadott felhasználhatósági idejé­
nek megváltoztatásával a gyógyszeranyagok fel­
használóinak ösztönzése a gyártó által garantált 
lejárati idejű gyógyszeranyagok vásárlására 

-A közép- és kistizemek által előállított Ph. Hg 
VII és FoNo készítmények előállítása során az eu­
rópai gyógyszerkönyvi minőségű kiindulási anya­
gok használatának támogatása a készítmények 
cikkelyeiben előírt követelmények és vizsgáló­
módszerek megváltoztatása árán is (Az így mó­
dosított előiratok lehetnek az alapjai a Ph Hg 
VIII nemzeti kötete készítrnénycikkelyeinek ) 

-A közép- és kistizemek által előállított Ph Hg. 
VII és a FoNo készítmények egyszerűsített törzs-

könyvezési rendszerének megteremtésével a na­
gyobb körben forgalmazott ún. galenusi készítmé­
nyek beillesztése a törzskönyvezett készítmények 
közé 

- A megfelelőségi tanúsítványok rendszerének 
kiterjesztése a nem törzskönyvezett készítmények 
csoportjaira is (mind a kémiai tisztaság, mind pe­
dig TSE-mentesség tekintetében). 

- A Ph. Hg VII azon általános fejezeteinek és 
cikkelyeinek módosítása ill olyan új Ph Hg VII 
cikkelyek hatályba léptetése, melyeknek a régi for­
mában történő fenntartása ill. hiánya gyógyszer­
biztonsági problémákat okozhat. Az ilyen cikke­
lyek, melyek többnyire az Európai Gyógyszer-

. könyv által soron kívtil életbe léptetett cikkelyek 
magyar megfelelői lesznek, sem a nomenklatúra, 
sem az alkalmazott vizsgálati metodikák és hivat­
kozások tekintetében nem a Ph Hg VII. előírásait 
követik, sokkal inkább a leendő nyolcadik magyar 
gyógyszerkönyvhöz állnak közelebb 
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