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A Ph. Hg. VI.mér t6bb mint egy éve megjelent
és fjgy minden érdekeltnek volt lehetésége dttanul-
manyozni, megismerni mindazt, ami szemléiet,
anyag, eljirds vagy készitménycsoport vonatko-
wisban 1jat jelent az eldzd (xyogyszez kényvhoe vi-
szonyitva Szaklapjaink szdmos gyodgyszerkonyvi
témaval foglalkozd tudomanyos dolgozatot, atfogd
vagy Gsszehasonlité ciklket kozoltek, hogy a Sexta
beverzetését eldsegitaék Az OTKI altal méxr 2 éve
rendszeresen szeivezett tovibbképzd tanfolyamok
és konferencidk biztositottdk az elméleti felkészii-
Iést minden gydégyszerész szdméra. Az ott elhang-
zott eladisok a valtozdsok ismertetésén tilme-
nden azok tudomanyos magyardzatat, illetdleg in-
dokolésat is fartalmaztdk. A tanfolyamokon el-
hangzottak gyakorlati szempontbdl jelentds rész-
leteit — kiegészitve a gydgyszertdrakban esetleg
felmer il technikai vagy szervezésl problémak
megolddsainak ismertetésével — az OTKT ,,A VL.
Magyar Gyégyszetkonyv 0] szempontjai” cimi
. jegyzetben rogeitve adja ki
. A gydbgyszerdszek elméleti felkésziilésével egy-
idejfileg az Mgészségiigyl Minisztérium VIIL Fg-
osztélya rendszeres megheszéléseket és koordinild
targyaldsokat folytatott a Gydgyszerkinyv Szer-
keszt$ bizottsdga és az OGYT, valamint a Gydgy-
szeripari Egyesiilés, a Gybgyért és az OMKER kép-
. viselGivel, ezenkiviil tébb izben tandcskozott a me-
- gyel fogybdpyszerdszekkel s a gyvégyszertdri koe-
pontok vezetSivel annak érdekében, hogy a VI Ma-
gyax Gydgyszerkinyv bevezetésdhez szilkséges gaz-
dasdgi-technikai felkdsziilés is megtoiténjék Most
az €életbe léptetés kiiszobén talin nem felesleges an-
nak gydgyszertdri vonatkozdsaival djbol foglal-
ozZni.
Mint minden modein gydgyszerkonyv -— gy a
Ph Hg. VI is — komplex mddon szabdlyozd eld-
irds. Bizonyos vonatkozésban szabvany, més vonat-
kozésokban irdnyelv. Ugyandgy tartalmaz hatér-
értékek kozé szoritott paramétereket, mint tédwvo-
. labbi célként kitiizitt tendencidkat. Ebbél adéddan
az 1] gyogyszerkonyv életbe léptetésének napja
egyes elfirdsainak azonnali betartasat, mas rendel-
kezéseinek értelemszerti alkalmazdsit vagy eset-
leg csak az arra vald torekvést teszi kotelezdvé
fgy pl a gydgyszertdrakban készitett galeniku-
mokat, illetdleg receptirai kesatmenyeket az élet-
be leptetes nap]atol kezdédden az @j Ph. Hg. VI
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— illetéleg & FoNo V.
teni. Az élethbe léptetés n&p]a,tol kezdve a Ph. Hg
VL szerint kell min@siteni a gydégyszereket. Ugyan-
igy egyik naprél a miésikra megvaldsithaté pl. a
kevéshé stabil gyégyszerformak szignatdrijan a
felhagzndlisi hataridd feltiintetése, hogy esak pél-
ddkat emeljek ki.

A tajékoztatd gyorsvizsgilatok elvégzése vagy a
csiraszegény gyogyszerformak szabdlyos elkészi-
tése sem fog gondot okozni ott, ahol a Quintdban
maéx szerepld, de hatalyon kiviil helyezett, viszont

& Sextdban ilsmételten felvett ezen rendelkezések

szdndélat idSben felismerték, és o gySgvszertdrak-
ban a belsd ellenfrzés eszkozelt mar kordbban be-
szetezték, vagy az aszeptikus gydgvszerkészités
feltételeit megteremtették Ez utébbi — ott, ahol
az emlitett el@készillet hidnyzik — jelentdsebb
anyagi raforditast igényel, mint a gydgyszervizsgé-
latokhoz sziikséges néhdny 4j eszkoz beszerzése.
Ezért vdrhaté, hogy a Gydégyszerkonyvet életbe
léptetd rendelet ezt figyelembe véve a megvaldsi-
tashox ésszerdi hataridét szab. Mindemellett a tdr-
gyi feltételek megteremtésének esetleges eltolddisa
nem jelenti egyben az irdnyelv elvetését, vagy bi-
zonytalan idére szélé felfiiggesztését. Az aszep-
tikus gyogyszerkészitésnek a VI Magyar Gyégy-
szerkényvhben elfirt gydgyszertari feltételeinek fo-
kozatos bevezetése éppen ezért nem azt jelenti,
hogy a kellé szemlélet birtokdban mér ma is ne
tudnédnk minden gyoégyszertdrban cairaszegény
gydgyszerformat elfallitani, a tisztasdgi kiitériu-
mok betartdséval, az eszkiozik és o munkahely fer-
totlenitésével.

Az édlethe 1éptetd rendelet hivatott arra; hogy a
Gyébgyszetkonyv rendelkezéseinek hatdlyossigit a
Tércan kivili szervekre és intézményekre is kiter-
jessze, valamint, hogy egyes 4ltalinos rendelke-
zégek részletesebb szabdlyozdsival azok hatdlyos-
sdgat egyes szer vekre vagy intézményekre — esetleg
készitménycsoportokra — szitkitse

A Gyédgyszerkonyvben rogzitett itdnyelvek egye-
temleges hatdlydak, azaz egyformdn vonatkoznak
a gyogyszeriparta, a készletezd centrumokra, inté-
zeti és kozforgalmi gyégyszertdrakra sth. A szdve-
gezésitkben is — a gyégyszertdrl vonatkozdsokon
tilmenden — ennek megfelelen gyakran szerepel

car aitaldban’, | értelemszerfien alkalmazandd”

sth. megfogalmazds Vildgos, hogy az egyes gydgy-
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szerellatési szintek kozott — a mennyiségel vagy
a tevékenység gyakorisaganak killonbozésége miatt
— nagy kiilonbségek vannak az dltaldnos irdnyel-
vek érvényesitésében akdr a gydgyszerkészitésre,
-akdr az eltartdsra vagy a gydgyszerellenéizésre vo-
natkozdkat vesszik is figyelembe Ezért az egyes
irdnyelveket a killonbozd szinteken mds feltételek
kozdtt, mds médon, vagy mds szempontok figye-
lembevételével kell értelmezni A készlotek nagy-
sagrendi eltérése pl. kiillonhoz szabdlyozast igényel
a gydgyszerek felhaszndlhatosigdnak hatdridejére
vonatkozdan A FolNo IV. elfiratok alapjin készi-
tett gyogyszerek felhasznilhatdsdga természetesen
egyezik a készletbentarthatdsdg idejével, a legtobb
készitménynél csak 4 hét. Ugyanaklzor a megvélto-
zott Osszetételd galenikumok esetében a |, kifutdsi
idét” & meglevd készletek figyelembevételével
sziikaéges megallapitani

A Ph. Hg. V1. ismertetését célzé konferencidkon
¢s megbeszéléseken egyik leggyakrabban feltett
kérdés a gydgyszerek 5 éves felhaszndlhatosigi
hatdridejére vonatkozott. A kérdésekben az az ag-
godalom titkiozddott, hogy a 1endelkezés kivet-
keztében hatalmas adminisztidcids munkatsbblet
hérul a gyégyszertdrakra és raktirakra, a gyéctdsi
(vizsgdlati) szdmok szerinti készletnyilvantartds,
valamint a folyamatos selejtezési, illetéleg tjrael-
lenérzési eljdrasok miatt, a gazdasdgi hatranyok
mellett. Ez az aggodalom indokolatlan Ugyanis az
eddigi gyakorlatnak megfelel§ iitemes rendelések,
a gondos készletfelvételek és tdrolds, valamint a
taktdli készletek megszabott mennvisége kivet-
keztében a gydgyszerkészlotek {orgdsa olyan gyors,
hogy az 5 éven tulitdrolds nagyon ritkén fordul el
Errdl bérki kinnyen meggy&zédhet, aki a leMdr-
konyvek vagy a készletvaltozasi fiizetek adatait
tigyelemmel kiséri. Egyes kivétcles esetelben helyi
pangas vagy més okbdl elfekvs készlet cléfordul-
hat, de az ilyen készitmények visszakiildésér e, més
helyre diszpondldsdra vagy djraellenérzésére eddig
Is volt lehet&ség. A rendelkezés megitélésiink sze-
rint helyes, eélja éppen az, hogy a gondos és rugal-
mas gyooyszeigazdalkodissal a gyogyszerek feles-
legesen hosszil ideig tarté tdroldsat kikiiszoboljik
Indokoltnak ldtszik a bontatlan tdrzskonyvezett
készitményekre ezt az altalanos 1endelkezést nem
vonatkoztatni. Kzek a készitmények — a galeniku-
moktol és alapanyagoktol elléréen — rendszerint
szinig toltott, killsg légtértdl elzdrt, nagvobb stabi-
litdst biztositd tartdlyokban vagy ampulldkban ki-
szerelve keriilpek forgalomba, és felhaszndlhatdsi-
guk hatédrideje a tinzskényvezési eljards sordn ké-
szitményenként keriil szabédlyozdsra Az eddigi ta-
pasztalatok alapjin stabilnak bizonyult galeniku-
mok esetében is kivdnatos volna 5 év elmultdval
— amennyiben a készletek mennyisége ezt sziiksd-
gessé teszi — az ujraellendizést engedélyezni.

Iddbeli eltérést okozhat egyes gyogyszer féleségek
beszerezhetdségéhben az elédllitdshoz  saiikséges
technikai- szervezési felkésziilés foka. Mint mdr ko-
rabban is emlitettem, a FoNo V. kéwitményei az
€letbeléptetés els6 napjédn mér elkészithetdk. Annak
érdekeében, hogy ez az elsé nap ne viselje magdn a
begyakorlds és kapkodds jeleit, ajanlatos, hogy a
gyogyszertirakban a Ph Hg VI 1] segédanyagai-

val, alapanyagaival mdr kordbban megismerkedje.
nek, és az ujabb technoldgiai eljardsokat kipzéhal.
jék, gyakoroljik. A receptinai munka rugalmagss.
gaval szemben a nagyiizemi gydrtds, kiszerclés
hosszabb felkésziilési id6t igényel Ezért pl. a L Pro
infusione” anyagok kiszerelt forméaban té1ténd pe.
szevezhetfségére elSreldthatéan az életbe léptetes
idépontjaban még nem lesz lehetéség. Kz a korgl
mény azonban nem okoz fennakadést az infrizids-
oldat elldtdsban, hiszen pirogénmentesnek nyilva-
nitott anyagokkal eddig sem rendelkeztiink, vi-
szont az ismert pirogénmentesitési eljardsok alkal-
mazdsival az intézeti gyégyszertdrakban és laho-
ratGiiumokban eddig is kifogdstalan minéségt in-
fazidkat készitettek,

A Potldsokial kiegészitett Ph Hg VI élethe
Iéptetésén kivil egyéh rendelkezések, szabdlyoz4-
sok, illetSleg utmutatok kiaddsira is szdmitha-
tunk Kzek kozott elsének az OGYT Hatdrozatokat
kell megemliteni, melyek mindenkori feladata a
Gyogyszerkonyvben nem szereplé anyagok, ké-
szitmények mindségi kivetelményeinek megszabs-
si, tovabbi a gyégyszerkonyvi cikkelyek, rendel-
kezések médositdsa vagy kiegészitése, amennyiben
azt a tudoméanyok idékozbeni fejlédése vagy a kor-
sreril egészségiigyi ellitds érdekei sziikségessé te-
szik. Azokat a kordbbi Hatdrozatokat hatdlvtala-
nitani kell, amelyekben foglaltak a Ph. Hg VI -ban
lelvételre keriiltek, ugyanakkor hatdrozatot kell
hozni olvan készitményekre, eljizdsokra, amelvek
a Ph. Hg. VI, szerkesztésekor még nem, de azdta
szabdlyozdst igénvelnek. Az OGYI Hatédiozatck-
nak az életheléptetés idejében térténd megjelente-
tése egyben lechetéséget ad a Gvdgyszerkomyy
szerkeszté bizottsdgdnak arra, hogy a Pétlasok
szetkezetébe nem ill§ médositdsokat, kiegészitise-
ket ilyen formdban érvényesitse.

Bok segiiséget fog nyujtani a gydgyszertdraknak
a Ph Hg VI Lkiovetelményeinek megfeleld fel-
szereléséhoz a kiadds alatt 4ll6 on | Noimativa’,
amely gydgyszertir-kategdridnként, munkahelyekre
bontva tartalmazza a sziikséges eszkozok, berende-
zési targyak jegyzékét A |, Normativa” mér a té-
jékostatd gyorsvizsgilatok kotelezd voltinak, az
aszeptikus gydgyszerkészités és a belsd ellendrzés

‘gyogyszertari eszkozeinek figyelembevételével ke-

rilt kidolgozisra, és ezdital megkonnyiti a gydgy-
szertdri kozpontoknak a gvégyszertarak felszere-
lésére, fokozatos fejlesztésére irdnyulé munk4jdt.

Rovid iddn beliil kerill szétkiildésre az 4j ,,Mind-
sitési Szabalyzat”, amely a magisztralisan készitett
gyogyszereknek a Ph. Hg VI. minGségi kévetelmé-
nyeihez és hatdrértékeiher igazods, egységes ming-
sitését célozza Felépités és mindsitési fokozatok
vonatkozdsdban azonos az el6zével, a gyakorlati
tapasztalatok alapjin kidolgozott néhdny tabla-
zattal bdvil, és a mindsitési szempontok kozé fel-
veszi a technoldgiai kivitelezés ellen&rzését is.

A gybgyszerészet minden tertiletén megtortént a
kell§ felkésziilés ahhoz, hogy az 0] Magyar Gyégy-
szerkényvy Semmelweis Ignde sziiletésének
150. jubileumi évében életbe léphessen

(Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet,
Budapest XIV ., Uzsoki v 36ja )




