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Pharmagopoea Hungarica 1871

*uayimae curse verp pro investigabione

- praeparatorum in fabriecis emtorum ac
inquinationum eorum, non tantum quoad
gualitatem sed etiam gquoad quantitatenm
adhibitae sunt.”

. Magyar Gyogyszerkbnyv 1871

‘"aw értékesebb és hatésos gyéri keészit-~
mények tisztasdgénak kipuhatolésdra
azonban, lehet8leg nem csak minbségl,
haner mennyiségi tekintetben kelld
gond forditatott."

Az egészségigyl igeazsgatés az dllam egészség~
gyl hatésdpal irédnyité, rendelkezd és végrehajtd
tevékenységét jelenti az egészségigy teriiletén. Az
egészsépigyl igazgatds sokréti munkdjdban egyik
igen:fontos feladat & gydgyszerkiilbnlegességek
térzskbnyves ése,

A gybégyszerkiildonlegessépek /gydgyszerspeciali-
tésok/ t8rzskbnyvezésének célja, hogy a haté-, ill.
a bhatdé~ és segédanyagokbdl 4116, valamint egy neg—
hatérozott névvel elldtott gyégyszerkéﬁzitménynek
egy meghatdrozott gydgyszerformdra pontossn meghaw
tadrozott minlségl és mennyiségl Usszetételt és e«
gyéb adabokat rigzitsen, mely Osszetétel biztositja
annak egységesséyét, blztonsagossipgst és habdsosssd—
a3t a megeldzben elvégzett alapos farmskoldgiai,

kiinikai, mikrobiolégial, kémiali és gydgyszertech-

nolégial vizsgdlatok slapjén. Az igy rigsitett dsz-




. gmetétel hivatalosun elismerést nyer a torzskinyvew
zés kévetkeztében és mint a készitmény ssabvénylnak
is tekinthetd. | |

A tﬁrzskﬁayvezés te?éhbi célja, hogy az ille~
tékes éllami'szervek megakaééiyezzak 3 nem megfele—
18en kiprobdlt és megvizsgél? anyag gyégyéﬁsati
célra valé forgalombahozataldt, valamint a mir for-
galomban levdk ellenbrzésével megakadalyozzdak annak
hamisitasét, illetve Ssszetételének megvaltozbabé-
sat, ez utébbit az eldzetes alapos, a fentebb emli~
tett szempontok szerinti'vizsgélatok elvégzése és8
engedélyezése nélkiul. |

4 torzskényvezésnek az is célja, hogy fokozott
feleldségets réjon a gydrtd és ellendrzd felé és ez~
zel bizonyos garéneiét nyujtson a kégzitmények
epénzsépiigyl szempontbdél vald megbizhatésdginsk.

L torzckdnyveszés feladata, hogy bizonyos adato—
kat Tégsitsen. Ilyen adatok &ltaléban a készitmény
neve, kiszerelésl mennyisége, gybdgyszerformaja, Osz-
szetétele, csomapolisa, gyartéja, felhasznalés és
eltartias médja, ideje, torzskinyvi széma, valamint
pydrtasi sedwa, Lzen adatok mir Onmagukban ismerte-
ik a készitményt és a fenti adatok birtokiban eze~
ket csoportosatani tudjuk, valahova besnrblni, mneg

tudjuk kiildnbdztetnl mas készitményektél. Végered=-



:ménybea tehat a térzskinyvezéssel habérozott AZ0NOS
:ségot nyer egy készitmény és megkiilonbbztetheté lesu,

‘mivel ugyshawzokkal az adatokkal mindig csak egyetlen

| készitmény rendelkezik. A k5z6lt adatok kbziil lege

alsbb két adatban feltétlen van kiildnbdzdséyg méy, ba
ugyanazon £yarté ugysanazon termékérél és ugyanazon
‘gyégyszerformijirél is van szé, mert legaldbb a
tOrgskdnyvi szdm, a kiszerelési mennyiség vdltozni
fog. |

A torazskdnyvezési eljarads céljénsk és feladata-
nak részletes gyakorlati jelentlségét az egéseségiiyyi,
tudowényos és miiszaki, valawmint a kereskedelmi szem-

pontok targyaldssnsdl ismerteten.

11, ORLKITUZES, A DISSAERTACIOS MUNKA FPELADATA

A torzskdnyvezés fontossdsira vald bekintebtel
célul tiiztem ki = kiildnbdzd torzskiinyvezési eljardsok
megismerését, a tirzskdnyvezés hazai ég kilrfdldi vie
szonyliatdban aikalsazott szempontjainask feltérképew
zé6s6t. Bzt a munkat abbél a célbdl kivénem végezni,
hogy az egészségipyi szempontok elsddleges figyelem--
bevételével meghstérozzam a tdrzskdnyvezési eljérés
megkivant paramétereit,

Fenti cél elérése érdekében feladabtom tehét mi-
nél t0bb dllam tOrzskdnyvezési eljarasdnak megismew=

rese, amit adatgyijtéssel, irodslmi feldolpozéssal




:kivéaek elvégezni, Tovabbi feladatom az Osszegyij-
¢34t adatok rendezése, kritikai értékelése és ennek

alapjén javaslattétel a trzskinyvezési eljards

© " legmegfeleldbb gyakorlati elvégzésére.

1II. IRODALNI RiSZ

1. & torzskdnyvesés és a gybégyszerkilinleges—
ség fogalma
A térzskdnyvezés, mas szavakkal regisztralas,
léjstremozés vagy bejegyzés tulajdonképpen valaminek

bizonyos adatokkal t0rténd jellemzése, ismertetése

'-és'ezeknek az adatoknak konkrét rogzitése. Bzeknek

“az adatoknak ismertetése eldtt meg kell ismerked-

"-'nunk a gyogyszer ¢s a gybégyszerspecialitas fogalmé~

"-val.

Gyégyszer az emberek /4llatok/ szémira rendki-

f.#ﬁli; szinte alig attekinthetd nagy Jjelentbségi, a=-

'P;ffmely ma mér az embert a sziletéstdl a halslédig elki~

 7sér1.-

f Igen fentos és még napjainkban is komoly vita
targyét képezi annak meghatdrozésa, hogy tulajdon-
képpen mit is neveziink gységyszevrnek, zydgyszerspew
cialitésnak, mely készitmények tartoznak ide ég ho=
gyan hatédrozzuk meg fogalmukat.

A kovetkezOkben megadom néhédny hazai és kKilfdl-

di hivatalos kézlésben lerdgzitett mephatérozdst:




7” ”636g3szernek tekintlink minden olyan anyagob,
_;;mélyet gyogydszati cél elérésére valamilyen médon
;3félé szervezetbe jubbatunks Ggogyaszatl eélnak te-
::jfszntauk a betegség megeldzését ist.” /Ph.Hg.V.,1954/
- % Gyégyszeralapanyagnak nevezzik mindazokat a

.b{ 7 ermészetes ntcn nyext vagy mestersegesen,eloélll—

."tott szervetlen és szerves vegyiilebteket, amelyekbdl

L vagy-amelyek segltségével gybgyszerts késazitiink.”

' /Pandula-Takécs: Ipari gyégyszerészet. 1964./
- " A gybgyszerkiilénlegességek /gydgyszerspecia=

.27f'11tésok{ oly ismert dsszetébelil gydgyszerkészitmée

. ayek, melfyiek 61tal orvosszereknek vagy készitmé-

?fnyeknek, vagy ilyenek egyszer il keverékének wjabb,

'=' fcé1szeru alak adatott.f /90,000/ 1903, 8. ll.82+82br.1.

§o/ SRR
”""bgeclélls készitmény'alatt olyan,gyégyszert
.értunk, mely speecidlis kiszerelésben és killdon el-
nevezéssel t6bb mint egy gyogyszertdrban kaghatd.”
/1959.11 4w=i francia gybégyszertirvény 60l-cs cik-
kelye./ | |

"Gyogyszerspecialitds jelent minden gyégyszerse
készitumény vagy azok keveréke, mely szabadon vagy
csomagolva, kereskedelni vagy eladdsi névvel ellé-
tott felirattsl eladasra készil,” /1/

"Gyégyszerspecialitasok, gyépysrerkészitmények



'vac? azek keverékel, melyek vagy specidlis csomagoe

hf;filésb&n vagy anélkiil, eredeti felirattal vagy a gyév-

Hﬁiitel adott. specidlis névvel kerilnek eladdsra.” /1/

'-“Gyugyszexek, anyagok vagy anyagkeverédkek,

'H - me1yeket embernél vagy &llatnil betegség vagy manie

':*V}fesztéclcs zavar megelézésére, diagnéziséra, gybgyi-

.'f'téséra, vagy enyhitésére ha&znélnak vagy ajanlanak,

' a;Bezinficiensek /tertStlenitd szerek/ és kontra-tep-

'"“tivﬁmék / foganzést patlé szerek/ gydgyszercknek ezé-

"_mltdnak. Ami a tonikumokat /a szervezet feljavitdsa~

o “ra szolgélo kégzitmények/ illetl, gbégyszerecknek te-

'#Ikingjuk, ha azok nem tartoznak az éleimiszertirvény

‘Gyggyszersyeeialltésok egyszeri vagy Ossze=-

| tett cydgysaerek, melyek képzelt név alatt és spe-
-Hﬁf;;fciélim cgomagolésban kerulnek eladédsra." /1/

‘ "Gyégyszerspeclalitésok tomegben gyirtott ké=

. szitmények illetve tomegcikkek, melyek azonos cso=

 3[fma%o1ésban, megegyezd bsszetételben és tartalommal,

| ~ﬁ, ;ugyandzan jelzéssek elldtva, alkaluus formdban és

:hasznélatra készen kdzvetleniil a fogyasztéhoz ke

rﬁlnek, mint terdpids, profilaktikus vagy diagnosi-—

tikai anyagok ember- és &llatgydgyészati célra.,"/1/
"Gyégyszerspecialitésok gyogyszerek, melyeket

caak pybpyszertdrskban lehet drusitani és eredeti




:;csoﬁa oiésban vannak. Olyao orvoesi keazztmengek,
ﬁglye? a gybgyszer sulydnak lflGG 000 részénél nenm
naaycbb mennylségben taxt&lmaznag aktiv batdanyapot,
;Efmeiyek gyagy&zertérbdn késziilunek vagy kizarélag a
_f;gyagyﬁzortér drusit, nen tekintenddk éyagyszerﬁye—
gy :;_all'fsasaknak F 1 _
5“;;“Gyogyszeraek-szémit minden elem vagy vegylletb,
.'“ﬁéiy képes gyogyitsé, mepeldzd vagy fiziolégial tuw
.  1é§&onségga1 rendelkezni , ha azokat alkalmazzuk az
h'1  ember~ és dllatgydgyészatvan, valamint a sebészet-
.iiben. &yégyszerspeczalitasoknak szamitanak azok a
gyégyszerek, melyeket hasgnalatra készen, eladésra
Ikész1ﬁvé a gyégyszerész adja ki vagy osztja szét
és'ajgyérte gardnclét vallal értik.,” /1/
:_3 WHO Shudy Group on the Use of Specifications
ﬁp-;for Pharmaceutical Preparations a kivetkezd meghatéb-
zﬂaxozéﬂokat adjas
" /1) Gybgyszer /vagy gyépyszerkészitmény/ min-
._; déﬁ.anyag vagy anyagkeverék, melyet felbaszndlnaks
o a./ betegség, sbnormalis fizikai &llapot vagy
szfmytéméinaﬁ diapnoziséra, kezelésére, enyhitésére
vagy megelézésére emberben és 4llatbang
b./ szervmiikbdések helyreéilitasara, javitdsara
és médoeitdséra emberben és &liatban.

f1l/ Gydgyszerspecialitds egyszeri vagy Osszetebs




;ecialis névvel

9

gyszer h&sznélatra készen és sp
eliemzé formaban eladasra bocsatva.” /1/

f“ﬁtl meghatérozésokbol lsathatjuk, hogy, meay—

nylre tég ér%elmezésu sok esetben a gybgyszer és

gﬁogyszerspeclalltés fogualma é8 sOKSZOT, erszéggnr

bi zonyos készitményeket ming gyegy-\

 ta£va
vagy mint nem gyégyszerék

zerekeﬁ kell gekintenink,
vagy nem vonatkoznak réauk a sziw

\

i3

';;3szabad fargalmuak,

s fﬂgoru egészqégugyl rendelkezések. /

2.:Tarténe1m1 kilalzkulés a

XVIII. szézadban a kémia tudoményos ki§e3~

sa.ése &5 eredményei alapjén a X1X. szézadbah meg-

:kﬁa mai értelemben vehetd gyé&y&zerkanyqek,a—
té$ra

____f:;melyek nér tirvényerejiek., Lzek mar a gyogyl
.if:;husznélﬁ, f6leg termbszetes anyagok mellett felvet—
.f:ték g mar konkrétan leirt kémial termékeket ise

4 mult szézadban megkezdddott a gybgyszerek
..sZintetikus eldsllitasa és kezdetét velble a EyoEy=—
. smerek gybgyezertiron kivill elésllitasa, a gyoéEy=
szeripar kialakuldsa. Epnek kovetke ményeként roha-
mosan kezdtek elterjedni a mal értelemben vett
gyéeyszerkillénlegességeks 4 gzazadforduld elsl gve
tizedeire tehetdk az =lsd torvényes rendelkezések
a gybgyszerkiildnlegességek elBallitassra, forgalom—

bahozatalara és forgalmazdséra yonatkozdlag.




't; melyeknek elsdsorban egészségigyl, de bizo-
':ééékben gazdasdgl okal is voltak. 42 elsd renw
< '”égééek f6ként tilté jellegiek voltak, melyek ha-
_:‘;éiﬁééokra, nem megfeleld reklémozdsokra ¢és a habds~
fﬂtalan készztmények forgalmazédsbnak megbtiltisara vo-
_ tkbztak. Gazdaségi szenpontbél ezek a rendelkezé-

ek véd k-awhazai -18411itékat a hasonlé hatasu, de
: ” “Lkészitmények konkurrenciédjatoél, Ké-
_ zerspealalitésnk kételezb bejegyzésével

blapat teremtettek a hivatalos feliilvizsgélatra is.

3. Az egyes orszégok torzskdnyvezési eljirasa

;.ﬂnglia.iﬁgyesﬁlt Kirslysse/
.'L_ - & gybégyszerspecialitasok torzskinyvezését és
"3felien6rzését nen egy vagy kis szému t6rvény irdnyit-
.ljé. hanem a tdrvények sokasdga. A kialakuld gyakore
lat érdekes gsséie, hogy az ellenbrzés részben tdrvé-
nyes, részben Onkéntes,
Az 1941-@3 rendelkezés elbirja, hogy a kicsiny-
ben forgalombahozott "gyoégyszerként ajdnlott anysg'-

nal fel kell tintetni:
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a,]fégfanyag nevét, b,/ o mennyiségl Osszetételt,
ff}yfafminSSégi sszetételt.

o . Az aktiv alkobdérészek és ingrediensek nevét a
r;{fBP ill. BFC szerint kell megadnij teljes latin ne-
Piffvet, telges angol nevet vagy szinonimét. Amennyie
'°iff3ben a gyegyszerkanyvben valamelyik név nem szere-
”f~; pel, zkkor a tudoményos nevet kell k&zdlni.

| | Az 1956=0g Therapeutic Substances Act 2/ a
”':-fgyérﬁésra és az imporbtanyagok ellenSrzésére vonatw
”ﬁ:f;'k021k és eloirja, ‘hogy az edényzeten a kovetkezo
“ fadat0k szerepelaeneks'f_

./_fz}anyag "proger name" faz elfogadott tu=

Manyos n vf, a ‘bevezetett vagy vedjegyzett név.
5 i _ii%lnden engedély széna, smely alapjsn az
j:mm@tmgawm&%mngﬁmwkmwlwwmh
Cojeke
34/ Gysrtési szém.
| 4./ Ahol elBirt, ott a hatdsfokot is mey kell
adni,
A belsd tartdlyon vagy a kartonon vagy
mis csowmagolison a cimkének a kiévetkezd adatékat
kell tartalmaznisa:
1./ A végterméket gysrts nevét és cimétb.
2./ A charge pyartdsinak befejezési idejét.
3./ Hatdsfokot /vagy maximélis toxiecitdst/,med-
dig tarolhaté hatésfokcsbkkenés nélkiil; térolasi




e 11-—

Itételeket, bakterioesztatikunok alkalnazés a esebén,
aﬁnaﬁ terméSZetéﬁ és szbzalékos értékét. Az adllatgyd-
éyészataan hagzndlatos készitményeknédl fel‘Kell tlin-
tetni’ “Kizérélag &llatgydgysszatl eélra™ feliratob.
ﬁ‘Pharmacy and Poison Act 1933 /3/ a mérgekral
. nﬁelkezxk. A mérgeket a Poisons Rules 1969 CSOpOT-

aio sztja és a Foisons List-be felvett anyag&knﬁi

féliratokra a kﬁvetkezékféltuntetesét kGtelesiz
1./ Az drusité nevét és cimét.

2./ & méreg nevét.

3. 4 méreg arényositott részét, ha az maés alko-
borészeket is tartalmaz.

4,/ A "méreg" suzé vagy belyette intdé felirat
pirossal vagy piros hattérrel. |

5./ "Csak kiillsd hasgndlaira® feliratot és a

cikk nemét, pl. beddrzsclé.

6./ A "lem bevételre" szavakat a nem gydgyszeres
folyadékok esetében, melyek 120 wnciés /340 g/ vagy
nagyobb iivesben vampak. Azon gyogyszereknél, melye=
ket betegségek belsd kezelésére alkaln= nask és a~
melyek inzulint, a hipofizis aktiv anyapgait vagy an-~
tihigztamin anyapgokat tarbtalmaznak, fel kell tintebt-
ni: "Vigyézat. dérgezd, orvosi fLeliigyelet mgllett Blem
kalmazni", kivéve zzokal az antihisztaminskat,_melye—
ket ubazdsi hényinger ellen haszZnéluak, itt a fel-

irvab: "Vigydzat! Aluszékonységot okozbat,."
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1964. Gio. 1076 'The Therapeutic Substances /2/
/ﬁanufacture and Importation/ General /imendment/
" Regulsbions 1964, mint az 1963. No. 1450 kiegészité-
se rendelkezik a gyégyszeranysgok gyArtasénak enge-

délyezésérsl, feliratrél és drusibvasrél; standardi-

..': z&ldsrdl, Giszbasdgrol és ezek vizsgdlatérél /&b a-

'7':bilités, pyrogen anyagol/ . Importengedély formulég-

jét kbzli a rendelet és az ebhez szilikséges kivdnal-
makat. |

Forgalmazisi engedély megaddsshoz bizonyos do-
kumentdcidt kell a Committee on Safety of Lrugs-nak
benyujtani uj snyagokkal kapcsolatban /1965=65-0s
- rendelkezések/. Ennek a dokumentdécidénak a kovetke-—
z8ket kell tartalmaznias

A/ Intormécidt a btoxicitasi vizsgalatokrél a ko-
vetkez8 adatok kdzlésével:

1./ A gyértd vagy importdr neve és cime.

2./ A gybgyszer neve és5 leirdsa /kémiai név- a
szerkezeti képlettel, védett név és esetlep WHO o=
vid név/.

3,/ A gybégyszer kémiai és fizikai tulajdonsé~
gai és cgyéb specifikdcidi /aktiv és segédanyagokndl,
mindeniitt kdz8lni kell a formuldt és a vizsgalabi
modszert/ .

4of Gydrtési mbédszer.



5/ A tervezett haszndlat.
.6.f A kutaték neve,'cim@_és képesitése,
7e/ Kisérletes tanulményoks
a./ Farmakodinamis, '
b./ akut toxicitasi /rovid ideig tartd/
c./ metabolikus és/vagy biokémial tanulndny,
d./ kézepes ideig tartd boxicitasi tzoulmany,
e./ hosszu idelsz btarté toxicitdsi tanulmény,
f./ minden mé&s hatdsrsdl sz6lé tanulnmany.
8,/ Klirikaei tanulményok.
B,/ Winbsépi ellendrzés adataits
1./ minfsépi és mennyiségu médszerek,
2./ standardok,
3./ szennyezési vizsgilatok,
C./ Klinikai bigonylatokab:
1./ Gyartd vagy importér neve.
2./ Gydgyszer neve.
a./ védjesyzett név /Approved HName/,
b./ kémiai név,
¢./ Proprietary Name,
d./ Laboratory code.
5o/ Elinikal alkalmazdsrdl informdciob:
2./ klinikai prébiak felsorolisa,
be/ toxikus reskeidk és kellemetlen mel~
lékhatigok felsorolasi minden egyes

klinikal vizsgalatosal,
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c./ specldlis vizsgdlatok /vizelet, vér,
mgjfunkeids, sth.f
d./ specidlis vatossdgl rendszabdlyok
és ellenjavallatok a toxicitédsi pré=
bak és Klinikal vizsgdlatok alapjér,
./ az orvosock relsorolésat, skik az
Fgyestlt Kirdlysdgban kiprébaltak,
1y 4y 5, 6, 7, 8/
Arzenting
A regisztrilds kitelezd és ennek elnyerésdhez
szilkséges dokumentécidnak a kivebtkezd adatokabt kell
tartalmazniaz
1./ Definicisdt,
2./ UinGségl és mennyiségi Ssszetételt.
3./ Gydgyszerformés.
4,/ Javasolt kereskedelmi csomagolésokat.
5./ Eéniai és/vagy bioldgiai Osszetételt.
6./ ROvid gyértasi d Sirvatot,
7./ bz egyes alkotérénzek meghatérozidsi eljirdsdt.
8./ A vépgtermék vizspghlati médszerét,
9+/ Alkalmazdsi teriiletets
10./ Ellenjavallatokat.
11./ Farmakolégial erednényeket.
12./ Hatdsmébdotb,

15./ Klinikal eredményeket.,
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14,/ Adagolast és beaddsi format,

15.7/ Leghagyobb é5 legkisebb adageckat.

16./ Toxikus hatést.

i7./ Eunmuléls sdagot,

18,/ Eunuldlsé hatédst.

16,/ Kornak és nemnek befolydsat a hatisra.

20./ Tirhet8séget, %oleraﬁcia Jjelenségeket és
hozzdszokést.

2l./ Dsetleges befolyésokat a készitmény haté-
erejére, oldékonysigdra és toménységére.

22,/ A hémérséklet, a raktirozdsi idd és mas
killed és belsd koriilmények hatdsdt a té-
rolhatésagra,

25./ Elényeit més basonld készitményekkel szemben

/szinerpgiznus, kiilénleges excipiensek, ki-
egészitd effektusok, antagonizmus, antido .

tizmus, sbtb./

24,/ Altaldnos irényelveket a hasznélati utasitése
ra, mint: uj=e a készitmény? hasznosgwe a kéw
szitmény? versenyképes—e a készitmény?

25./ A kutaté vagy kutatbcsoport "curiculum vi~
tae"~jét.

26./ A hasznalati utasités, cimke, csomagolas,
propagandaanyag szovegét,

27./ Irodalmat /forrisokat megjeldlve és nellék-
leteket csatolva/.
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28,/ Hemzetkdzi Jelentlségdt.

- ?alémgiy'készitmény imporvalhatésbgdra vonatkoao Ké~
relemnek az 1lletékes miniszberiumhoz a kivebtkezd
meilékleteket kell csatolni:

1./ Hegfelelden hitelesitett meghataluazds,
mely kiterjed a késszitmény importjéra, eladésdia, Ki-
szerelésére, kikészitésére, a megunevezés vialtozbobd-
g&ra, sth.

2./ Ugyzncssk sziikséges hitelesitetvt, az epész—
ségigyl hatésdgok 4ltal ki&llitott bizomylat, amely
szerint gz azt benyujté laboratorium az érvényben le-
vO Lorvények szerint milkddik.

Ae/ Megdllaplitands, hogy a készituény benne
foglaltatik-e az ertékelt keészitményelk listéajavan, a=-
mennyiben nem, kiiltn kérni kell a felvételét.

4./ Ha az importdlandd druk kész készitmények,
GZGKPQ sajat tébel vonatkozik, pl. HC84 s3. tétel,

5./ A visszabéritésre vonatkozdlag az Import
Tandcsadd Blzottsdy ad véleményt /Comision Asesora de
Importaciones/ a banyujtott eldzmények és a készit-
mény Osszeteviinek birtokiban,.

6./ A Cilw-hoz benyujtdsra keriilé kérvénynek
bartalmaania kell:

a./ a komponensek kémiasl nevét és képletét,

be/ ki kell jelenti, hogy Argentindban je-
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lenleg nem gyértansk ilyen készitményh,
c./ a2z indikéeids teriiletet, stb.
Amennyiben kész készitmény importjardl van szd
/inj., tbls/ Tészletesen ki kell fejteni a technikai
nehézségeket és az okokat, amelyek miabtt a gydrtds
nem eszkSz8lhetd Argentinsban.
A grétisz mintdk mennyisége limitdlva van, A
mintdkat vamoljak., /1, 9/

Ausztria

A gyégyszerspeeialitdsok ellendrzése ca. 65 éves
multra tekint vissza. 1870, éapr. 30-4n adtdk ki a
Reichssanititsgesetz=et, mely elrendelte a legfel-
sbbb f8feliigyeletet az epészségiigyi cikkek £6l0tt.

A gydgysm repecialitdsok gyartésat ellendrzé
rendelet 1894. dec, 17-i keltiie A gydgyszerspeciali-
tésok feliigyeletérdl az 190l. 4pr. 16~1 rendelet ren-
delkezik.

A mai értelemben vett elsd gydgyszerspecialitss
rendelet /Spezialititetnordnung/ 1920, aug. 26~i,
majd az 1925=~is rendelkezések, melyek a gyégyszerspew
cialitasok ellenérzését a gydriparra is kiterjessztik
és pontos eldirdst adnsk a bejelentésre, regisztrilsg-
ra és az utdlagos ellendrzésre vonatkozdan.

Az 1947, marec, 27«i Austrian Ordinance meghaté—

rozza a gyogyszerspecialitiasok fogalméat, melynek ér-



telmében a szérumok, vakeindk, homSopsbta készltmés
nyek, kozmetikumok és tépszerek nem tekinthetlk
gybégyszerspecialitidsoknake.

A gyégyszerspecialitésok forgalombahozatala
torzskinyvezéshez k6tL5tt /az utdébbi 1947=-es, majd
pédje. l=i és =z 1952, jun. 4=i rendelkezések/ mely~
nek értelmében a térzakényvaéési kérelemhes csatole
ni kells |

1./ Gyartasi Jogosultsdg igazolésat.

2./ A gybégyszerspecialitds mintdjat keregke-

delmi csomagoléasban.

3./ A gyégyszerforméra vonatkozd adatokatb.

4,/ Az alkalmazott adag mennyiségét.

5./ Vizsgdlati eldiratokat /amemnyiben szilksé-
ges, haté- és segédanyagoknal, melyek az ismertebb
gyégyszerkﬁnyvekban nem szereﬁelnek, féleg az (ABw-
ban nem/ a végtermék vizsgélati eldiratst, biold-
giai vizsgélati médszereketb.

6o/ Felil at szbvegét német nyelven, melynek
turtalmaznia kell:

a./ a gyarté &ltal vélasztott nevet /vagy
védjegyet/, a védjegyzés igazolésa szikséges.

b./ a gyartéiizem nevét és cimét /kiilféldi
készitmények esetében a képviseld cimét is/,

¢./ a hatdanyag jellemzéit,

4./ Bsszetételt és a gydgyszerformat,



e./ /erbshatésu szerek esebtében umennyisége-
ket/ , |
f./ utaldst a hatdsra,
g./ utalést, hogy csak gybgyszertidrakban
érusithatd,
he/ ha szitkséges, skkor annak feltiintetését,
hogy orvos vagy &llatorvos eiéiréséra adhaté ki,
./ mennyiségi tartalmat,
J«/ alkalmazés mddjat,
ko/ hasznélati utasitst,
1./ lejérati idst.
7./ Irodalmi mellékletet.
8./ Klinikai bizonylatot.
9/ Javaslatot kicsinybeni &réra,
10./ Csatolni kell mindegyik alkotérész mintéjat,
IR spektrumot a hatéanyapgoknil meg kell adni,
4 tOrvény rendelkezilk arrdl is, hogy mely kéw
szitmények nem regisztralhatiéks
1./ melyek a mar regisztrilt gydgy szerspeciali-
tasok nyilvénvalé uténzatal /amennyiben technoldgiai
vagy terdpids szempontbél nem javitobts/,
2./ azon készitmények, melysk szerepelnek az
osztrék vagy német gydgyszerkinyvben /oimvéltozds/,
3./ melyek elkészithetdk gydégyszertirakban,
4./ melyek nem nyujtanak ujdonségot a kégzitée
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si eljargés szempontjébdél.

5./ melyek nem nyujtsnak ujat hatds vagy alkale
mazds szemponlkiabdl,

6./ melyek Ssszetétele nem Felel meg a jelzett
adatoknak vagy ha a Jjelzett maddszerrel nem 41litha—
ték 218,

7+/ ha az adgolds nem felel meg a szokdsos ada

golasnak,

8./ melyek gyértédsdhoz a gyartéhely btechnikai
felszerelése nem olyan, hopy megfeleld egészségisyi
garanciat adjon,

S¢/ melyek még sajat btarcldsi Feltételek alatt
is észrevenetd véltozést szenvednek hatédsossigukban

a normilis elbéirt idoén beliil.

A reglsztrildsi széwot a cimkén fel kell tiintetw
ni /Spez.~Rep.ir./. Valtozbatdsok esetén uj eljarés
sgikséges, A gydgyszerspecialitisok regisztrilasuk
utén 41lapdd fellgyelet ill. ellendrzés alatt alla-
nak., Festékeknél a Schultz-szamot és a Colour Indexet
kéz81ni kel l /1, 10, 11/

Belgium

A Jjelen rendelet az 1960, Jun. 6-dn kiadott rene
delkezés 1960, febr. 10=i, majd az 1966. okbt. 10-i
médositésa, mely szabalyozza a gyégyszertermékeket és

utasitast ad a gyégysaersyecialitésék regisztralésira.
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Az engedélyért Folyamodénak kérvényt kell benyujba-
ni, melynek bartalmsznia kell:

1./ Bilyen anyagot és készitményt gysrt.

2./ & mivelet jellegét és helyét, ahol gyarteae
ni skarjsk,

3¢/ Igazolést kell adni, hogy a gydrté rendelw
kezésére 411 mindazon szikséges feltétel, az alkale
mas lpari és tudomdnyos felszerelés, elvallalja a
gyodpyszerek analizizét és ellendrzécét, ani a gyégy-
szerekre vonatkozd térvényekben és rendeletekben 18
vamnak irva,

4o/ Véllalnia kell a gyérténsk, hogy aldveti
magat a gybégyszerész ellendrdknek minden iddben a 3.
pontban mezjeltlt helyen.

5./ Az import gyégyszerekre vonatkozd engedélyek
birtokosai nen széllithétnak gydgysazereket a kereskew
delemnek, mig nem igazoljdk, hogy a tdrvényes rendel~
kezéseknek megfelelden, legalébb az 6sszes hatdalkat—
részek teljes kvalitativ és kvantitativ analizisével
nem rendelkeznek valamely hivatalos laboratérium &)
tal elvégezve,

6./ A csomagolison fel kell tiintetni az engee
délyszdamot és gyartésszéamobt, a termék stabilitasat
garantélni kell a jelzett hatariddn beliil; az "4llate
gybégyaszati célra" jelolést fel kell tiintetni az erre

& c¢élra haszndlatos készitményeknél.
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7o/ Az elvégzett proébik és alkalmazobtt metédu~
sok eredményelt /farmakoldgiai, toxikelédgiazi, klini-
kai, fiziko-kémiai, biolégini és mikrobiolégiai/.
Ilyen eredménvek bemubtabisa tO0riténhet megfeléié iro-
dalmi dokumentéciéval is.

8./ Igazmoléds sziikeéges a gyarté orszsg hivabae
los hatésdgatdl, hcgy’milyen-eiéérésaal térténik a
gyégysserek jeldlése,

Go/ Ha a kéreluezd nem gyértd vagy importdr a
gyégyszer folysmatos azonos 3sszétételét parantaling
kell.

4z 1961, febr., 10=i Ordey rendeli el a repgisze
trdléast.

& kills6é escouwagoldason fel kell tiintetni:

a./ a regisztréléasi = amot,
b/ a nevet,

c./ 3 gydrtd nevét és ciméy,
d./ fogyasztdi drat.

4 regisztralishoz szikséges dokumentdecidk a
fentiek, valamint az 196&-0s kiepészitd rendelkezés
szerint a kovetkezdk:

I. Fuppgelék:s 1./ Gyarté vagy importdlsé neve és ci-
me, engedélyének szama,
2./ & készitmény megnevezése.

54/ Gyogyszerforma /kvalitativ és

kvantitativ Osszetétel/ a szokdsos szakkifejezéssel
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negadva, a részletes kémisi formuls, valamint a WHO

&1ltal ajénlott szabad pemzetkdzi elnevezésg, ha van

ilyen,

aef wj hatbanyag,

be/ uj adagolds;

¢/ lsmert hatdanyagok,

dof més jellemzdk /artalmas részeket jelsle
ni kell/.

II, Figgeléls 4./ A./ Farmakologiai cscoport.
Kémiai c¢soport.
B./ Farmakoloégial vizsgélatok.
Klinikai vizsgdlatok.
Toxikolégial vizsgdlatok.
C./ Teratogén vizsgdlatok /uj haté-
anyagoknal/ .

Do/ Mikrobioldgiai vizsgdlatok.

I1I, Figgelék:5./ Analitikai médszerek,

A./ Alapanyagokra,
monografidk vagy gyésgyszerkinyvi
utalésok.

B./ A végtermékres
a./ alapanyagok tartalmi megha-

térozésa,

b./ alkotérészek aszoncesitésa,

c./ stabilitési vizsgélatok.
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IV, Fliggeléks 6./ 4 monografia szerinti termékek
szabvanya.
/Belga, nemzetkdzi vagy ezyvéb kill-
£81di gyépyezerkinyvekre hivatkozds nélkilieknédl/.

¥, figzeléks Vo a./ Gsomag olés tervez et,
b./ Cimkézési bizonylat,.

VI, Figpelék: 8./ A./ Dokumentalé ismertetések:
" a/ indikéeis,

b./ kontraindikéeid,

c./ mésodlagos hatésok,

4./ Gvintézkedsdsek,

e./ adagolés /beadds modja,
esetleges adapoldsi Gvatosség. Szokésos adag gyermew
keknél éa felnbtteknél./

B./ Lejarat /hasznilbatoségi 146/

HisXxe 5 év,
VII. Pigeelék: 9./ Kiilfsldi bizonyitvany az illetd

411am hivaéﬁos gzerveitsl,
Az &llatgybégyédszatl készitményeknél fs1 kell tiin-

tetni: "Usage vébtérinaire." vagy "Diergenceskundig
gebruik.” jelslést.
A gydgyszerek pgyartdsdndl c¢sak az Bi. Min dibal

engedélyezett festékek haszndlhaték /Arrebé Royasl du
20 novembre 19627 .
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¢ regisztrélist kivetben 2 évenként elléﬂﬁrgé
vigsgélatot végeznek. /1, 12, 15/.

Brazilia

Az 1946, jan. l4=i Decrée foplalkozik a gydgy=
szerek gydrtdsdval, forgalmazdsdval és importjdival.
fzek nilkddésl engedélyhez vannak k&tve, melyeb a
Servico Naclonal de Fiscalizaca da Nedicina e Farmaw
cla~tol kell kérni,

A gybgyszertermékek regisztraldsa egy évre 8261,
ezubtén folyamodni kell ujrz; lényeges feltétel, hogy
a gyartéssal foglalkozdk gydpyszerészi képesitésiek
1egy&n¢k. Az importndl képviselet szikséges. A folyaw
modvanyhosz c¢satelni kell:

1./ A gyépgysz rspecialitds nevét,

2./ A gyvartd nevét és helyét,

3./ Kvalitativ és kvantitativ Osszetételt.

4./ Gybgyszerformit.

5./ Indikdciét.

6,/ EKvantitativ meghatérozési moédszert,

Yo/ ROVId gydrtéasi elbiratot,

8./ Hintat.

Gef Igazolast hitelesitve, hogy z vallalatnak
gyadrtési engedelye van a gysrtd orszighban & a3 ké-
szitmény forgalomban van,

10,/ Cipke és ésamagolési melléklet.
11./ Hasznédlati utasitast.
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Vinden valboztatds esetében, még segédanyagok-
nal is, uj folyamodvény szikseges., A2 enpedélyek 10
évig érvényesek. |

4 gyégyszerspecialitésokat el kell latmi portu-
gal nyelvil felirétakkal és irodalmi informicidkkal,
‘mints |

1./ Az bsszetétel,

2./ L gybirté meve és cime.

3,/ 4 techunikailag felells személy neves

44/ A hatdsra vald utalés.

5./ 4hol csak orvosi rendeletre arusithatd, ott
az erré vald ubalés,.

E./ Bioldglal termékeknél az irodalomban és a
cimkén Jjeldlni kell s meghatirozési mbédszereket az
erdsségre vagy akbivitésra VQnatkozéiag,

7./ Hatésossdgl proda. |

8./ Gyartdsi =2 am.

9.f Felhaszndlhatéssigi 1dot.

10./ P4rolasrs vonatkozd utasités. /1 és szébell
kbzlés/ o
Bulggéria

hregisztralds van, amelynek érdekében zjinlatot
kell tenni, mely s kdvethes § adatokat kell, hogy tar-
talmazzas

1./ El8411itd neve és cime,



2./ Védett név,
3./ Tudomanyos rdvid név,
4,/ Kémiai elnevezés.
5¢/ Sserkezetl és brutté képlet.
6o/ Fizikai és kémiail jellemzdk.
7+/ Osszetétel.
8./ @armakolégiai tulajdonsigok fismertetds Bl
lékelni kell/,
9./ Toxicités,
10,/ Indikdcié és kontraindikécié.
11./ Terédpids hatéds.
12./ Usomagolési formak,
1%,/ Adagolés.
14./ Kiszolgdltatasi feltételek, eltarthatdssg,
tdrolhatdsagi idd,
1%,/ Az slapanyag és végtermék apbalitikai vizsgs-
lati mdédszere.
16,/ Klinikai és tudondnyoes irodalon.
17./ Winta. /Szobeli kbzlés./
Coluwnbia
Az 1961, jan., 21«i és jul. 21l-i hatérozatok fog-
lalkoznak a gyégyszerkészitmények gydrtasdval, import-
Jjéval és forgalmazdsdval, Lngedély sziikséges és a
folyamodvanyhoz csstolni kell a kbvetkezlketbs
1./ ¥inta.
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24/ Pontos kvalitativ &s kvantitativ Osszetétel.

%4/ Készités leirdsa /rivid technolégiai elle
irat./ —

4./ Bi,¥in,=i igazolds sziikséges a készitmény
forgalombahozataldhboz és a gyarté laboratd-
riumrél.

5./ Csomagoléds.

6./ Irodalom.

Az engedélyek 10 évig érvényesek. /1 és szdbell

k8zlés./

Csehsz;ovékia

ﬁ_gyértés és a Torgalombahozatal engedélyhez ke
tott, a gyartasi engedélyt az Bi,win. adja ki. A ké-
szitmények bevezebéséhez a kovetkezd dokumenticid
megaddsa szikséges:
1./ Ismertets, farmakoldégiai és klinikel iroda-
lom.
2./ Winta.
%o/ Alap~ és végtermék vizsgdlati eléirata., /1
és szobell kbzlés./
Dénia
Az 1954, jun. 1l-i tSrvény rendelkezik arrél,
hogy bizottsigot kell feldllitsni a gydgyszerspecia-
litésok sjénlattételére regisztrélas ¢éljabol /a

szérutick, vakeindk és bakterioldgiai készitmények




kivételt képeznek/. A gyartdk és importlrik feliigye-
letmentesen is adhatnek nem regisziralt gybdgyszer=
specialitdsokat kérhdzsknak és klinikaknak kiprébaw-
lésra. .

Feltételek a gydzyszerspeclalitisok regisztré~
lasahoz: _

1,/ Azon vAllulatokndl gydrthaték gydpyszerek,
melyek s Nemzetl Egészséglpgyl Szolgéalat véleménye
szerint rendelkeznek megfeleld technikai személyzet-
tel és felszereléssel. |

2./ Forgalombahozatalra cssk ugy keriilhet sor,
ha a farmakoloégiai, klinikal és toxicitési vizsgala-
tok megfeleldelnk bizonyultak,

3./ A pyégyszer jelentds mértékben kell, hogy
kiilonbbzzén a mér forgalomban levd készitményektél,
kémial vagy terdpids szempontbdél /eldny, ha mellék~
hatésok csekélyebbek, vagy ha a bermék olcsébban &l-
lithaté eld, vapgy megjavultsk a gyartasi feltételek
stbes s

4./ Usszetett gydgyszerknél bizonyitotinak kell
lennie a jobb hstdsnak.

4 Hemzeti Egészségligyl Szolzélat felelds a gyogy-
szerspecialitis vizsgdlatdért, Usszetétel és név, va~
lamint gvértés és Arusités szempontjabol.

4 bejegyzés 20 éviy érvényes, azutin 5 évenként

neghoss2avbithatd, mig a készitmény értékesnek tekinte
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heté és mipg a kizbnség sailkséglete azb megkivénja,
Bizonyos kirilményeknél, pl, a2 gydégysserspecialisas
toxicitdsa, rovidebd idére adidk a regissbraldsi
engedélyt,
| A forgalomba keriild gydgyszerspecialitssnsk a
kbvetkezd informdcidkst kell tarbtalmaznia:

1./ A Hemzeti Egészségﬁgyi S5zolgdlat altal el=
fogadott unevet,

24/ az aktiv alkotérészek dlbaldnos dén nevés,

3+/ mennylségeket adagokban kifejezve,

4o/ pgysrtési szémot /mely jeldli a Eyartasi ie
dét is/,

S5/ BYArtd nevét és ciuét,

6./ barolasra vonatkozoé ubasitdsokat, esetleg a
lejérati iddt,

Az engedélyezési kérelemnek tartalmaznia kells

1./ 4 készituény jeldlését /csomagolédst, indie
kdcidt és adagolast/ .

2./ Farmakolégial, toxikolégiai és klinikai do-
kumentéciot. | |

3./ Amennyire lehetséges informéicié szikséges a
készitményben levd hatbanyap felfedezésérdl, hotéso sw
ségarcl, védjegy helyzetérsi, vizsgalatokrsl, arrol,
gzinonimakrdl.

4./ Anslitikei vizsgdlati médszert kell wegadni

a készitményrdl, btovdbbé kdz6lni az alapsnyas fiZikai
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és kémiai 4llsnddéit, valamint a tisztaségl vizggédla-
tob.

5./ Hovényi drogoknal, 4llati szerveknél vagy
hasonld anyagoknal az eredetet vagy az elddllitas
médjét is meg kell adni, tovabbé = biolligial vizsgd
lati mbédszert vagy z standardizald eljéarisckat.

6./ Arinformacict. |
Dominika

Az 1945, szept. 8=i 8eas szému rendelkezés sza-
balyozza z gyopyszerspecialitisok bejegywzését, éru~
sitégat és propaganddjét,

4 bejegyzest hivatalos iirlapon kérvényezni kell,
feltiintetve:

1./ Osszetételt és mellékelni

2./ Eredeti csomagoldst,

34/ Irodalmat,

4./ A gy&r mérkdjanak regisztraldsirsl széloe
igazoldst, hogy a bejegyzendd cikk és a gyartd cég a
megfeleld jopszabaly altal reglsztrdlva és védve van=~
nak,

5./ Hi.#in.~i igazolast az dsszetételrs¥,

6./ Az alap- és segédanysgok, valamint a véghter-
mék vizsgalatl nmédszerét.

7./ Iejérati iadt,

Minden gydgyszerformirdl kiildn bejegyzési ok

manyt kell késziteni, /1 és szébeli k8zlés/
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Egyiptom /Bgyesiilt irab KOztarsasdgy UeieR./

A gyégysszerspeciali tdsok regisztrilisa kétele-
26 és a Pharmacy Dept., Ministry of Fublic Healthw
hoz tartezik. 4 regisztrélishoz a kivebkezd doku~
mentéaclidé benyujtdsa szilksége a3

A./ Hazal készitményeknél:

1./ & Winistry of Publie Health-t6! kapott
"form lNo 17 Fharmacies"=t kell kitblteni, Az Hssze=-
tételre vonatkozd részben részletesen le kell irni
az Osszetevéket, windegyik vegyiilethez csatolni
kell a megfeleld gyégysaerhﬁnyvi vagy tudoményos
utalast.

2./ inalitikai bizonylatot a laboratorium
altsl kiadva, mely a gyoégyszerspeeialitdst készitet-
te, al&irva 4%z analitikus 4ltal, aki vizsgélta és a
1aberat6rium bélyegzbjével is el kell latni.

3¢/ Az analizis részletes médszerst €S
tolni kell.

4./ A cimke, borité és hasznalati ubasitds
=2 mésolati példédnyat. 4 clmkénex a kdvetkezd adato-
kat kell tartalmaznias

&s/ a készitmény nevét és formajat,
b./ a csomagolast,
co/ aktiv alkotorészeket, mindesyikuél a

mennyiséget is,
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d./ a farmakolégial hatést és az adagob,
vagy valamilyen utalést ezekre vonatkozdlag,

e./ figyelmeztetést /ovatosssgot/, ha
grilkséges, |

./ gyartasszamot,

e/ a gyértés idejét ... és a lejarati
iddt ... 4 ha a készitmény hatdsossiginak ideje ii-
mitals, |

h./ a laboratérium /gyvartsd/ nevét és eimét,

5./ 3 mintat eredeti csomagoldsban,

6./ K&ltségbizonylatot.

7./ Irodalmat, melyben az Osszes dokumentuuok
szerepelnek, mint ismertetd, farmakolégiasil és klini-
kai vizggélatok eredményei, stb.

B,/ Kiilf6ldi készitményeknél tovdbbmenbleg sziksé-
gesek:

8,/ El.lMin.~i igazolés a szérmazd orszdghél a
kéazitmény Osszetételére vonatkozdlag, hitelesitve
az Us.hA.R. konzulédtusa altal,

9./ Antiblotikumok esetében az amerikai készit-
ményeknél igezoléds a Food and Drug Administration-
61 /FDA/, tovébbd a nenm smerikai készitményeknél
hivatalos allami szervidl,

Lejérati idét antibiotikumokndl és természetes

hormon=készitményecknél meg kell adni.



El Salvador

Az 1553, nov, 19=i dekrétum szabdlyozza a gydSy=
szerspecialitések eng&éélyazését, regisetrdlisst és
forgalombahozataldbt. Kilfoldi készitmények importe
Jét és adrusibésat csak akkor engedsélyezik, ha azok
bejegyzése a2 eredeti orszégban, ahonnan szdrmpaznak,
megtdrtént és megfelelnek az ottani nemzeti eldirdsok
ktvetelményeinek. Az engedélyezést éz az ellenbrzdst
a Higher Council of Public Realﬁh végzi és gzintén
ugyanaZen 2Zerv adja kK1 a gyartési engedélyeket is.

Az engedélyhez szﬁkségés a kovetkezd informéeidk
megadédsas

1./ A gyégyszerspecialitds neve.

2./ Osszetétel.,

3./ Therépidés indikacis.

4,/ Gyarté neve és helye /orszdy/ .

5./ A szirmazd orszégbdl egészségigyl hatésigl
igazolas a készitmény fa galombahozataldrsl.

‘6./ #inta.

?./ Vigsgdlati eléiratbok.

8./ Irodalom /ismertetd, kliniksi és farmakold-
glal kézlemény/ .

9./ Csomagolés.

A feliratnak tsrtalmsznia kell z kbvetkez ada~

tokatbs
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1.,/ Regisztrslési szémob,

2./ & kiilsSleges vagy belsblepes ﬁasznélaﬁ je-
161ését,

5./ Szabadon vagy ¢sak otvasi rendelvényre adhoe
6 ki.

4./ Lejérati ids.

5./ Usczetétel,

6¢/ Haxinmdlis adag.

7./ Gyartd neve és helye.

8,/ Kontraindikscidk. /Szobell kiziés/

Equador
Az epészségiipyl bejegyzés kdtelezd, ehhez kéy-

vény sziikséges, melyhez a kivetkezd dpkumentéciét
Keil esatolni: |

l.f Pelhatalmazés a képviselebnek,

2.[ Szarmazdsi igazolés az eredeti orszag
egészségﬁgyi hatdsdpatdl, hitelesitve,.

3./ Winta.

4.{ Cimke és csomagelas.

5/ Hasznalati utasités.

6./ Irodalom, ismertetés és klinikai bizonylat.

7o/ Orvosi winte.

8./ Apalitikai vizsgélati eldiratok alapanya-
gokrs és végtermékre, Usak regisstralt gydgyszert

lehet importsélni, Az orxvosok részére killddtt iroda=
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jom és minbs ingyvenes. 4z ilyen kiildemények csomago-
lésén fol kell tiintetni a kévetkezbkets

a./ pydgyszer nevét,

b./ Bsszebébelédt,

¢./ indikacist,

d./ adagolést,

e./ kiszerelést,

f./ szérmazé orszag fevét,

g./ lejérati hatdridét,

h./ regisztralési szémot /equédori/. /1 és

sz6beli kézlés/

Finnorcuzag

A gybépyszerkészibményekkel forlalkozéd elsbd tor~
vény az 1955-ben kelt, Az 1964, mare., li-i rendelet
a gyégyszerek arusitisat szabdlyozza, elrendeli 145/

1,/ Kémisi vegylileteket és drogokat, valamint
gyégyszergpecialibtdsokat az érvényben levl gyogy-
szerkdnyv vagy az északi gydgyszerkdnyvi bizotissg
vagy a WHO altal megadott néven kell jeldlni, ahol
ilyen nines, ott a tudoményos vagy dltaldnosan ismert
gyogyazerészetl névvel,

2¢/ A gybgyszer mennyiségének és mindsépgének
negadésat falape és sepédanyapokndl/,

3./ Az egyes adagok mennyiségét és sulydtb.

4./ Az el8411ité nevét.
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5./ Az import készitményeknél az importir és
a csomagold nevének kidzlését.

6./ Specialitésnak nem szabad ugysnaZon vagy meg-
tévesztésre vezetd nevet adni, mely Finnorw dgban for-
galomban van vagy volt.

4 gybsyszerek forgalombahozataldhon szilksézes
kérelemhez a kivetkeszd a&atekat kell megadnis

1./ Az el84a1lité vagy képviseld neve és cime.

2./ Készitmény neve /patent, licenc/.

3./ Forma /bsszebétel és tdrolhatdssy/, hubtbbse
erdsségbeni killonbbzet.

4,/ Csomazolési nagysig.

5./ Gyégyszertari sr.

6./ Féindikécidk.

7+/ Adagolés. |

Csatolni kell még a kivetkez & dokuumentumokatb:

8./ Kiozlenényt az indikdeidrdl, kontraindikée
cliérsl és mellékhatdsokrél.

9./ Ismertetést a farmakolégial tulsjdonsigoke
rél.

10,/ Toxicitasi érbtesitést.

11./ Elinikai bizonylatot.

12./ ¥intat.

13./ Cimkét és ssdveget minden csomagoldsi
nagysagbdl.

14,/ Kémiai vagy biolégial meghstarozési mog-

sgereket,.
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15./ Hiva%algs orvosi igazolast az anyagrél.

A cimkén fel kell tiintetni az drusitasi ENZE-
dély szémat. K8201lni kell a lejératot, ha révidebb
mint 5 év.,

A szérumok és vakcindk nem szdnmitanak a gydgy-
szerspecialitésok kizé, ezekkel kiilon rendelet fog-

lalkozik.

Franclaorszés

Az 1941, szept. ll=i tOrvény foglalkozik a
gydeyszerspecialitésckkal. A tdrvény eldirja, hogy
minden gydgyszerspecialitidsnsl sikséges az Ell.iin,
engedélye, melyet csak az &ltala kinevezett bizotie-
sdg véleménye alapjén adnak meg. A véleményezésnek
igazolni kell a készitmény ujdonssdgat, berapids ér-
tékét ég veszélytelensépét az epészség pszihikal ég
fizikai &llazpotdra. 4 gyartd kérelmének tartzlmaznia
kell klinikai, farmakolégiai, terédpids, kémiazi, bak-
terioldgial ég egyes esetekiben specidlis bizonylato~-
kat.

Ennek a torvénynek médositisa és kiepészitése
az 1958, febr. 4-i rencelet, mely médositotta az en-
gedély elnyerésének feltételeit, Az elbirt feltéte-
lek 8 kdvetkeszbk:

1./ Bészletes kvalitativ és kvantitativ anslii-

tikali mbdszer,



2.4 Vizggdlati Jegyzbkinyv.

3./ Veszélybelenségli és bioldgiai vizsgdlati
mGdozer és ervedményc. |

4./ Btabilitdsi vizsgdlotok médszere és ered-
nenye.

5./ Elinikai vizsgélatok, melyeknek tartaliafe
niok kell 2 megfigyelések feisorolését és magyﬁréﬂ
zatdt; smennyiben szikséges a kontraindikdcidkat
specifikdlni kell, valawmint a normélis és specié-
lis feltételeit.

A gydrténsk kilén kell kérnie az &rusitési en-
gedélyt is, melyet az ellbbi engedéllyel egyltt ade
nak be és a kdévetkezbket tarﬁalmaﬁza:

a./ technikai informéacidkat,

b/ berendezés leiragat,

¢./ a nyersanyag és a kész termék ellenbrzd
médszerét, valanmint a kapott eredménycketb.

A vendelet répziti a gyégysze rspecialitdsok Fow
galmdt, a szérumckat és vakcindksat nem bekinti
gyégyszereknek. Utalés t6rténik arra, hogy a gydrbas
ellendrzését pydgyszerészek végezzék.

A kiilf£81ldrél importélt gydgyszerspeelalitvasok
arusitédséra ugyanazon rendeletek vonatkoznak, mint a
froncia gydégyszerspecialitésckra.

Az 1960, dpr. 5-i Decrée még a kivetkezd infor-




- B0 -

e
ol
Q\

maciék nepodisst is eléirja az engedélysrt v
folyvanodasnals
1./ a ¢yarid nevét és cimét,
2./ a termék specidlis nevél,
3./ a gyépyszerforndl,
4./ a beadés wajat és utist,
5./ a kereskedelembe keriild model vagy modelek
tartalmdb,
Gof a gydgyezerkészitmény Osszetételét, mint:
4o/ adapgoldsat,
Bef vivBanyugokatb,
Cof Tfestékeket,
./ korrigenseket,

B./ pafferanyagokatb,

e

./ Farbésitékat,

G./ coomagoldsra és az edényzetre eldirt in-
formacidkats
a./ specislis vagy fantdzia nevel, vagy

a szokésos, ill. tudomanyos nevelb,

a gyarté alval mepsdott nevet vagy
védijegyet. éholQSpeaiélis név fane
tézianév és a késmitménynek szokéd—
sossn haszndlt elnevezése is van,ast,
smennyiben & Francia Gydgyszerkonyve

ben szerepel, azzal a unévvel is meg




- 4} -

kell adni, ill. a %HO altal kizdlt
nemzetkbzi 4ltaldnos névvel,

b./ Gsszetételt, hatéanysgnil az ada=
got vagy szazaléket kozdlni kell =z
gybogysrerformatdl fiiggben,

Cof gyégyséerfsrmét,

d./ hasznalati ﬁtasitést,

e./ lejérati i1d6t, kivéve ott nem,ahol
az Bi.Min. erre kiilldn engedélyt ad,

f./ 8 gyartisi engedély birtokosinak
nevét és cimét,

g./ az engedély szamat,

h./ gyértési szamot,

i./ 8z adagok szaméat, ill. tartalmét.

Mindenféle véltoztatéshoz sziksége s az Bi.Win,
engedélye,

4 kfzonség felé torténd propaganda engedélyhesz
kétitt, melyet a Service Central de la Pharmacie
ey bizottsaga allit ki. Az orvospropaganda dltaldban
szabad, szonban ¢gak a terdpisds és indikdcids hatde
rokon beliil, A gydrtd az orvoshoz minbtat csak annak
kifejezett kivansédgéra kiildhet,

iz antibiobtikumoknél vizsgdlni kell uz alap—
anyagoet és a sepédanyagokat 1s. Amennyiben az alape-

ill. =egédanyagok valamely gydgysze rkdnyvben szere=
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pelnek, ugy a médszert nem kell megadni 2 vizsgdlate
ra, elég esak erre utalmij ettél eltekintve ilyen
készitményeknél is adhat a gyartd vizsgélati eléira~
tot, de ezt nem kﬁtelesék elfogadni,

Analitikai bizonylatok: .

Alapanyagoknél: _
1./ jegyzbkbnyvet kell felfektetni az alapanyag
analizigérél,
2./ a vizsgdlt chargeok analitikai adatait meg
kell adni,

3./ k8z81lni kell minden alkalmazott termék meny-
nyiségét,
%o/ az Gsszes anyay wintajét csatolni kell.
Késztermékeknél:
1./ a javaslattevének mintét és vizsgalabti méd-
szert kell adni, |
2./ a minta el6allitésdhoz alkalmazobtt anyagok—
nak ugyasnazoknak kell lennidk, mint amelye~
ket az elbzbekben analizéltak,
3./ a vizsgllandd készterméket el kell 1atni
#yérivdaszimnal .
Csomagoldsi vizsgélat: Gelatin vagy més kapszulékat
ill. mind= on nyersanyagot, melyeket ezek gyartisé-

nal felhasznélnak vizsgdlni és azonositani kell,

rlasztikedényecket meg kell vigzsgalni, vajon a fGlie




anyai nincs-e hatésszal a gydgyszerre. Injekelids ame
pullidkat és iivegeket serlegességre kell megvizsgdl-
ni.

Tartossagl /stabilitési/ vizsgdlatbs

Lejérati 1486t el18 kell irni. Hnnek nehézsépe,
hogy & vizsgdlandd kégzitmény uj termék, nincs elew
gendé tapasztalat. 5?Gunél meg kell figyelni a Dboie
last vagy egy mdsodik snalizist kell elvégeznu a
kliniksi kiprébdlés lezdrdss utén. Altaldban a két
éves lejsratot kielégitbdbnek bartjdk.

A towdikolégigiefarmakoldgial bizonylat:

a./ akut toxicités, allatokon DLgqs DLy og
Ezeket -a vizsgdlatokat 3 killonbézdé allatfajon kell
elvégeznis egér, patkany, nyul vagy kutysa.

b/ subakut toxicitéds, mellyel meg kell 4lla=-
pitani, hogy a készitménnyel t6rténd tartdés kezelés
terapiéds és magasabb adagban sem a kisérieti allat
pusztulését, sem belsd elvaltozést, sem bdrének, no-
vekedésének valbtozisit nem vonta maga ubtdn, sem az
4llat viselkedése nem valbtozott, 1ll. zzt az adagot
kell kideriteni, melynél a megfelell megfipyeldsek
létrejonnek. Ezutédn az &llatobt leblik, mikroszkopo-
san ég makroszkoposan megvizsgaljsk a belsl része-
ket

Koz01lni kell tovabba:s

a./ a terapids adag Jjo tolerancisjss,




b./ a toxikus hatdst, melyet a magasabb adagnal
figyeltek mege.

Ezen két bizonylat utédn keriilhet sor a klinikail
bizonylatra, melynek a koévetkezbket kell tartalmaz~
nigs

1./ a terfpids hasznosségot, hogy a gydgyszer
£oindikaciédja megfelel az elééllité 41litdsanak,

2./ a turhetlség, %~0s értékelésben,

34/ kifejezett ellenjavaslatot,

4,/ az egyes indikacidkra ajdnlott adagokat.

Osszefoglald véesd jek ntés megaddsa is m iikséges,
mely azt tartalmazza, hogy a gybgyszer az Osszes tir-
vényes eldfeltételeknek megfelelt az engedély megadd-
séhoz,

A toxikoldgial és bioldgial vizsgalatokndl ére
vényrejutd szempontok és utasitbsok. Ezen kisérletek
célja a gyogyszer mérgezd hatdsénak értékelése alla-
tokon ég farmaskoldglal tulajdonségainak megdllapitd—~
sa, hogy lebetdvé vialjdk a szer embergyégysdszati fele~
hagsznéldsa a legnagyobb biztonség mellett,

A kisérleteket epy vagy to6bb farmakolégisi-~toxi-
kologial szakembernek kell elvégeznie, Eszerint egy
vagy t6bb beszémold készithetd /leghelyesebb, ha ez

toxikologial és farmakolégilal részbdél 411/,

4 besgzémoldiknak tartalmazniok kell az zlkalmaw
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zott mddszerek lelrésdt, az elért eredménycket és s
kovetkeztetéseket,

1, Toxikolégiai vizsgdlatok /1., Fliggelédk 1 és

13/

4 jelentésnek a kivetkezlket kell tartalmaznias

- a gyogyszer teljes képletét,

- & gzakértdének étadatf prébanintdk gydrtisszl-
nat az alapanysgoknél és a készterméke knél,

- annsk negjeldlése a szakértd részérél, hogy
tudomésa volt az analizist végzd szakértd jelentéss-
rél ugyanzzon gyértési chargeck tekintetében és azeon
alapanyagok tekintetében, amelyeket az analizalé
szakértd nem hitelesitett, a gyartd vizsgdlati elw
lendrzé lapjérdl,

=~ a kisérletek munkatervét és znnak esetleges
indokolasat,

- - ha a hatdanyag vagy a batdanyagok wjak, ennek
vagy ezeknek az anyapgoknuak teljes toxikolégial vizs-
gélata,

= ha a gybgyszer uj kdtbanysgokat tartalmaz, e-
zen kétbanyagok toxikolégial vizsgdlata,

« igmert hatbéanysg vagy hatdanyasgok esebében a-
kut mérgesd hatasuk megéllapitasa, ha ez lehetsépes
és o szakértd szikségesnek véli. Gydgyszerdsszetétel
esetbéien az elvégzendd boxikolépisi vizsgalat céljé-

ra a2 hatdanyagok keverékének aranya azonos legyen a
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gyégysner Ssszebételével, hogy le 1eﬁessen mérnl ale
nak eredményét a habtdanyagokon szerzett isueretekhesz
viszonyibtva, |

~ minden esetiven, smikor ez fizikailag lehetsé=-
ges teljes toxikolégial vizsgédlat /hatdanyagok és
kdtSanyagok/, a gyégyszer alkalmazaséra eldirt médon,
a szakértd &ltal meghabarozott kérilmények kdzétt a
kivalagztott kigérleti Allatra alkalmazhatd médon.

Gz a teljes toxikoldglal vizsgdlat helyettesithetd a
hatbanyagok keverékének toxikoléglal vizsgalataval.

A szakértdl hivatal vélenényének elkészliltéig a toxi-
kolégus szakértd Jjelentégében szerepeljen a kégz ter~
méken vépzett Ssszefoplsld toxikoldgial vizsgdlat
eredménye.

- Amikor olysn gyégyszerrbl van =26, amelyet a
bbrin vagy a nydlkahsrtyfkon alkalmaznak, az eldbbi
bekezdésben leirt teljes toxikologial vizszdlatot egy
lokdlis tlirési vizsgélat helyettesiti,.

- A gydégyszerek torz alakokat eldidézd /terato~
wén/ hatdsa vigsgdlaténsk kérdésében ismereteink je-
len éllarotéban nem lehetsége g leszdgezni e kisérle~-
tek formdjat, sem s2zok pontos végrehajtésanak pontos
szabdlyalt. Azonban figyslembe kell venni a termékek

termégzetét, gylgyassati jaVallatait, a huszndlat

feltételelt és azokat az ismereteket, amelyekkel bi-
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zgﬁy@s anyagok tekintetében mir rendelkesziink./l.Fig-
gelék 11L/ | | |

~ A ¥isérletekril késziilt beszémold burbalmazza
pontozan az alkslmazobtt médszereket; a kisérieti ko=
rilményeket, a vélasztobtt dllatokat, a kisérletek
tarbanadt, a'végaétt vizsgdlatokat, az elért ercdnte
nyeket s értékelését. | |

~ a pzakérté végkivetkeztetéselt.

- a Jelentés elkégziiltének idejét.

- szakéitﬁ aléirasdt.

I, #ioldgiai vizepgdlatok

Céljuk a gydgyszer tulajdonsdgainaik kisérleti
ubon tO0rténd m&géliapitésa, &g igy esetenként més a
lényegiik, kKiilOnbdzoé tudomanyszsakokban folyhatnak le,
nevezetesen: mikrobiolégiai, biokémisi, Allatfizio=-
logiai,.

A jelentést “farmokolégiai~toxikoldgial® szak-
értbnek kell elkészitenie. E delentégnek a Kovetkee
zéket kell tartalmaznias

- g pyégyszer teljes képletét,

- a szakértlnek dtadott prévaminték gyiridge
széndt,

- annak megjelélése a szakértl részérél, bogy
tudomdsa volt az analizist végzd szakértd jelentésé-

r8l ugyanazon gyartasi egységekre vonatkozdan és
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azon alapanyasgokra vonatkozdan, amelyeket az anali-
2816 s2akértd nem iguzolt, a gydrbd cép vizsgdlati
ellenbrzé lapjérdl.

- a kisérletek munkatervét, valamint minden a
munkaterv. Osszedllitdsdra vonatkozéd lényeges indo-
koldst., Péként, amennyiben a szzkéritd feleslegesnek
tartja bizonyos biolégiai vizsgélatok elvégzését,
feltétleniil kivénatos ezt megokolni; kivénatos
ugyancsak rémutstni azokra a mellékhatdsokra, smelyek—
nél a kutatést szikségesnek tartja.

~ g kisérletek beszdmoléjélt megielidlve az
igénybevett médszereket, a kisérleti koriilményeket,
az elért eredményeket és azok értelmezését.

- 1 gzakértd wvégkoOvetkeztebéseitl =z vizggélat-
nak aléﬁetett ternék tulajdonsdgairél.

- a Jjelentés elkészitésének datumit,

- a szakértd aldirdsat,.

Fontoe megjegyzések:

- Hegbtdrténik, hogy a gydpyszer hatdsanak vizs—
gélats egybeesik - epészben vapy részben - a8z analie
tikai vigsgélatokkal /példdul antibiobtikumok eseté-
ben/. Ilyen esetekben a farmakoldégial-—toxikologiai
szakértd hivatkozhat az analizist végzd kollegdjs-

nak munkdjéra, mely figyelembeveendd a szzkértd al-

tal eszkizdlt szskvélemény megfeield részélen,
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- Dizonyos gydgyszerek tulajdonsédgalt nem lehet
kisérletileg izazolni, ezt a sgakértének meg kell
Jjegyeznie.

- - Ha olyan termékekr§l van szdé, amelycket tOké-
letesen lsaernek ég ismert tulzjdonsdgeikért nsze
nélnsk, a szakértd ramutathot az el5z8 munkélatokra
és igy indokolhatja bizonyos vizsgdlatok elhagyasat,
vagy csupdn Jéval Osszefoglalébb kisérietek elvépgzé-
gét.

- lsmert termékek gyépgyszerkombindcidjs eseté-
ben a farmakolégus elsdrendii feladat, bopy mezvizge
g8ljas a keverék tulajdonsédgalt, btekintetbhe véve az

Genzelwd anyagok ismert tulajdonsagait.

I, Klinikai kisérletek

Ezeknek a kisérieteknek célja a gyduyszer pyd-
gyhszati értékének vizsgdlata.

firdemes ezen a helyen mepemliteni az Hi.iin.
utasitéegit,; amelyeket az engedélykérelmek birdlabé-
val megbizott elbaddknak adott a gydeydszati érdek
fogulmét illetden, olyan értelemben, hogy az "ruga-
nyosan és ugy térténjen, hogy ne gétcljé a haladast".
A gybgyészatl érdek valswmely gybgyszar tulajdonsdgd~
nak tekintendd, asmely gyégyszer nélkill, bogy ssiksége
képnen epy 4dltalanos gyégyédszati elérehaladdst jelen=

tene, lehetdsépet nyujt a klinikusoknsk némely kiilén-




leges esetben a2 betepséy befolydsénsk Javitdadra,
vagy pediz megeldzi, vapgy diagnoszbtikal értékkel
rendelkezik. |

A klinikai kisérleteket illeten az Agészséa~
gyl Rédex megdllapitja, hogy a Jelentésnek tarbtale
maznia kell a megfigyelések £elsorolését &5 érteliew
zését, valamint sz Osszefoplald kivetkeztetéseket.,
Pontosan kérilirjs, ha arra szikeép van, 2 kifeje~w
zett ellenjavallatokat és leszagézi 4 hasznldlat 4le
taldnos és killdnlegeg feltételeit.

A klinikai szokvélenényt olyvewn szakértbnek
kell mepadnia, aki a "klinikusok" kabegoridjdba
tartozik és szakképesitése megfelel a kisérletnek
glavetett termék Jjawmllatainak., Természebesen leheb-
sépes tobb klinlkal szakértdi eljsaréds ugyanazon
gybgyszerrbl. A klinikai kisérleteket ¢sak azkkor le=-
het megkezdeni, ha az analitikus és farmakolégus~
toxikoldgus szakérték kisérleti ercdményeit mér 4t-
adbak a Xlinikuscknak.

A Jelentés o kdvether dket tavrtalmazzat

~ 2 kisérlet alsa vont gydégyszer teljes képletés.

- a gzakértének dtadott prébaminbtdk gyértsisi
csoporbiat vagy csoporbjainak < &mét. Ezeknek a min-
téknak ugyanazon gyéartési csoportbs kell tartozniek,

mint amelyeket az analitikus szakértd kapott. Ha a



- 5] -

kisérletek felyﬁaﬁégéhaz még mintdk is szlixségesek,
tandcsolt a gydrté altal kidllitobt ellendrad jepy—
zéket csabolni a jelentéshesz,

- 4 gyartd 4ltal adott ismertetések a ByoEy-
szer tulajdonsdpairsl és Jjavallatairsl.

= annak kifejezett kizlése a snukérts részersl,
hogy tudomésa vun az analitikus szakértd, valanint o
farmzkol dgus~toxikolépus szakérté &ltal végzeit
vizsgalatokrsl.

- a kisérietex munkaterve, az esetleges indok
megjeldlésével, Kiléntsen helyes megjeldlni a bebe-
gek kivdlasztasédt, a rendszeres médon vészett kisép-
leteket, a betepek szdumat, s kisérletek idétartamst,
az esetleges melléktiinetelk targydban végzett kubam
tésgt.

- a Vvégzett kliniksi meplfigyelések szimbnak £i.-
gyelemmel kell lennie a gybgyszer természe tére, fon-
tossdguk &lt:1l4ban nagyobb olysn termékeknél, amelyeck—
nek hatékonysézat objektiv tesztekkel nen lehet lew
mérni,

= mikor a szakértdé placebo hasznalatat bartja
szilkségesnek, nevezetegen idegrydeyiszati készitmbe
nyekkel végzett kisérletek esetében, a klinikai meg-

figyelésekked véprzett kisérletek esetében, a Xlinikai

negfigyelések teljes szdnma olyan legyen, hogy mbédot




nyujtson statisztikallag érvényes kiveltkeztetdsek
levonéséra,

~ abban az esetben, amikor a kezelt kér szikw
ségessé teszl olyan gybgyméd alkslmazdsét, amelyet
a kisérletnek alavebett gydpyszerhez tarsitansak,
helyes, ha a szakértd ezt leszﬁgezi, killopvalaszt-
va a vizsgdlt termék sajdbos hatasdtél.

- ha a gydgyszert kiildnbdzd gybdgyszerformdban
prébaljak ki, helyénvald mindegyik formérdl kiillon
Jelentés késeitése, de ilyankor a szakéritd hivab-
kozhat = mésodlagos formdk vizsgédlatalnak nunka-
tervében - a féformaval kapcsolatban elért eredmée
nyekre, és megjeldli aszokat a pontokat, amelyekre
vonatkozdan kiilOondsképpen ezen masodlagos kisérlee
teket végezték, megjeldlve az alkalmazds modjat.

« a klinikai megfigyelések felsorolésa, amely
termégretesen kiilonbozad alakban tdrténhet, Lfigye-~
lemmel sz elvégzendd vizsgdlatokra, a kezelt betege
ség természetétldl és a2 orvossép tulajdonsdgaitdol
Pliggben. A klinikai beteganysgra vonatkozd megfi-
gyeléseket téblazstban lehet esoportositani, vagy
pedip egyéni lapok formdjdban bemubatni, Hz az
egyes megfigyelésekrdl késziilt részletes ismertetéw
sek figgelékként vannak csabtolva a Jelentéshez, ki-

vénatos, hogy egy Usszefoglalds, vapy pedig egy &t-
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tekintl tablézat a jelentésbe be legyen illesaztve.
Réozletes megfipyelések kizlése 2 iksém s,

~ g megligyelések értelmezése,

- = a szakértd végkdvetkeztetései legyenek igen
pontossk, mutassanak &r a vizsgélatok targyira, és
kiiléndsképpen emlitsék meg: _

=~ a gyégyszer javallatait, nevezetesen, a szo-
kasos adagolast a javallat fiiggvényében és & beteg
életkordtél figglen, és adott esétben, a kivételes
adagolésokat bizonyos Javallatokndl, valamint sz 6-
vatosségl rendszabalyokat a gydgyszer bevételénél.

Eiilondsen ebben a vonatkozdsban a kivetkezte-
téseket slaposan alé kell témaszbani a klinikai
megligyelésekkel., A gyégyszer gyermekeknél valé ale—
kalmazdsa csupdn abban a mértékieen fogadhatéd el, a=-
hogyan a gyermekeken végzett meglfigyelések azt in=-
dokoljék,

- a7z esetleges ellenwjavallatekat.

- a szakértd véleménye a gydégysszer felhasznslé-
sénsk jelentGségérdl, lényeges jellemz6ivGl, a biré-
81 adatokrél. Gydgyszerek kowbindeidja esebén a szer
Jelent 6sége az Osszetevbihes képest 4llspitands HES »
/ 4z Ssszetvék potencializdldsa nem képezi targyat a
gybgyészati érdek felismerésének, ozen érdek olyan

mds tulajdonségokbdl eredhet, amelyeket a klinikus



szakérts feltart, &m, ha a potencializalé szébajstt:
ki keil mutatol ./ |
Hésodlagos gyégyszeriormak eseb én hivatkozai
kell a £6 gydgyszerformédra vonatkozd kdvetkezteté~
sekre és a gszakéritbnek fel k1l tidrnli a mésodlagos

gyégyszerformdk jellemzbit és jelentOsépét.

Figgelek I

Jegyzbkonyvtervezet uj termékek vagy kombindlt
gydgyszerek akut mérgezd hatdsdnak megéllapitasdra.

Az akut mérgezd hatds megdllapitésa abban all,
hogy lemérik egy kombinadlt szer egyetlen adagjénak
beaddsa altal okozott halélozast,

Izen meghatarozésnak legaldbb egy dllatfajta é&s
egy alkalmazisi mdd vonat kozésaban a vepylilettel ma-
gaval és a tiszta alapanyaggal vagy alapanygokkal
kombindltan, a specialités arénysban kell tdrtéunnie.

1° médezer

Nagy 4ltaldnossdgban a szakértd az
50%=0s haldlos adagot /DL 50/ veszi tekintetbe. leg-
allapitja a hasznalt médszert és kézli a kisérleti
eredményeket, amelyek alapjan a DL 50-et kiszéamitot-
ta. Egyébként bizonyos termékek tekintetében leszle
gezhet® a lassu intravénds alkalmazdssal kivaltott
legkisebd haldlos adag /Di¥3 dose minima mortelle/.

Ha a vegylilet kiilindsen kevésgé nérgee
z8 hatdsu, vagy ha a készitmények nem bartalmaznak
elegendd mennylséget a megfeleld hzldlozds kivaltdsd-
T3, a s2akértd kizll az dltals felhaszndlésra lehetw
ségesnek itélt legnagyobb adagok alkalmazésa ubén be=-
kévetkezett haldlozédsok szdmét.

2% Allatfajték
. Az &dllatok =2 éma és Jjellegzetességeik.
A szakértd legalsdbb két emlds dllatfajtat hasznal a

kisérletekbez; megjelbli az Allatok szaaméb adagone-
ként, nemiiket, atlagosg és végleges sulyukat.

39 unkamédszer
A szakértd vilédgosan leszdgesi:

~ a megfigyelések tartamit a beadés eldtt
és utsdn
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« a7 alkalmazott adagckat,
- az alkalmazott mennyiségeket,

- az olddszer vagy szuszpenzids bépta-
1aj jellegét, esetleg jellegzetességeiket ég sajb—
tos méree 20 hatisukat,

- az alkalmazéds médjét; azoknak leg-
aldbby egylke a gybgyészatli hasznédlaira Jjavasolt al-
kaluazédsi méd legyen,

- a3 mérg zési tinet eket,
-~ az injekeidadds sebessépét,

- a kérnyezeti himérsékletet, amelyben
a vizggdlatok toérténtek,

HMiggelék 11

Jegyzbkinyviervezet a krénikus toxicitds megha-~
térozdséra.

A krénikus mérgezd hatis mepdllapitasa ugy t6r-
ténik, hogy egy meghatirozott ritmus szerinti ismée
telt adagoldsra szént anyag esetleges kivetkezményeit
lemérjiik. EBzen meghstarozdsnak legalabb egy dllatfajw
ta és egy alkalmazési méd vonatkozdséban a gpeciali-
tésgal magaval és a tiszbta alapanyaggal vagy a tiszta
alapanyagokkal kombinéltan, a specialit 4s aranyéban
kell torténnie,

I. Altalénos elvek

A gzakértd s kdvethkez 6 adatokat kdzlis

- az &llatok tartisdnak kériilményei,

~ felhagznédlt éllatfajtak ,

- az dllatok neme,

- az allatok atlagos és végleges sulya,

~ a megfigyeliések tartama,

- 8z alkalmazis titemezése,

- az &llatok szama adagonként és a kontroll-
&dliatok szidma,

- az alkalmazott adagok testsuly-kg=ként,

- az alkaslmszott oldatok vagy szuszpenzidk
mennylisége és téménysége,

- a kozvetitd kizeg /o0lds, diszpergdléd stb./
termeészete,




= az alkzlmazés mdédja. Szdjon &t vald alkal-
mazéds esetén kozlendd, hozy egy tdmés /etebés/ utén
Jart el, wvagy pedisg a ke531tmenyt hozzékevertek az
allat téglélekahaz,

- egetleges mérgezési #iinebek,

- eoetlegessen okozott drtalmak és azax I'e-—-
verzibilis vagy irreverzibilis jellege.

4 kdvetkeztetésekben a szakérts, figyelemmel az
altala elért eredményekre, leszdgezi, hogy s termék
a vaélaszbobth adagolés mellet és kisérletl kirilmée
nyek kizdtt okozott-e vagy senm reverszibilis vagy ir-
reverzibilis funkciondlis vagy szervi zavarokat.

I, Alkalmazdsi médok, melyeknek 4ltaldnos elve
figgs ‘
1./ = a hatdanyag bermészetéidl,
2./ = Bz ajénlott gydgymédi alkslmaszdsokbél,
54/ = a gyégyszerformékitdl,
4,/ = az ajénlott beaddsi moédtél,
5./ = felhaszndlt allatfajtakisl,

6+/ = a kronikus mérge 28 hatésrél mir ren~
delkezésre 4116 ismeretektdl.

I1i., Kiilonbozd esetek.

1./ Alvalénos eset. A javasolt médozatok a

kévetkez ks

a«/ &llatfajtéks: legaldbdb kettd, a szake
értd &1tal vélasztott fajta. Olyan gydgyszerformaknal,
mint a végbélkup, kenbcsbk, filleseppek, szemvizek stb.
a helyl %lirés és esetleges &ltaldnos hatasokat a szok-
értd i;tal kivalasztott megfeleld allatfajtidn kell ére-
tékelni,

be/ 81lstok = éma: kis 4dllatoknsdl lege
aldbb 4, azdapgonként és nemenként: ktydnal 2, nenmik
megjeldléséevel.,

c./ adagok: legaldbb kétféle, a DE 50 és
BL 50 vagy o gybgyaszatban elalrt aday flggvényében
kivéalaszbolt adagolis,

de/ idbtartam: s terméktdl fiiggben 4lla-
pitandd wmeg. & két allatfajta egyikénél az alkalmazids
idétartana legeldbb 3 hénap. Kinden esetben legkeve-~
sebb 1 hénopil megfigyelési idétartamra van szikség a
termék utolsd beaddsatol szimitva,

e./ ilitemezés: 3 bosdisi médtél és a ki-
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vént gyégydszatl aTgalmazmstai figgden allapltandd
meg /ple i.Ve alkalmazéei &ltalénos erzéstelenitd
esebén, csupdn hebenkénti alkalmazids/.

fo/ a ozekértd sllapitja meg, hogy
milyen hematolégial és szdvettani vizsgdlatokat
tart elegendbnek, hogy meggyazodest szerezhessen
az elvadltozdsok természetérdl és jellegéril.

2./ Kiilonleges eset. Wér ismert termék.

Francisorsszagban forgalomban levd szer,
melynek akut és kronikus mérg 28 hatdsdt mar ellenw
orlzték, és amelynek a gyaros egy uj alakjat ajanl-
ja, mas, mér ismert kcteanyagot Vagy egy uj Eyogyé-
szati alkalmazédst, smi jelentbs mértékben mados&ﬁaa
az adagolést vagy a beadas médjat. & szakértd vizge-
ghlatalt a juvasolt uj alskrs korlatozhatja, és
vizsgélatait a megeldzé kisérletek figyelembevételé~
vel mddosithstja.

%./ Kombin#cidk,

a./ két uj készitmény kombindcidjas
mindegyik kiil¥n-kiil8n és kombindcidjukban is alivee
tenddk a IIT. l./-ben megjeldlt kdvetelményeknek.

be/ egy uj termék + régi termékek: az
uj termék és a kombinédcid slavebenddk a III. l./=ben
negjeldlt kévebeluényeknek, -

c./ régi termékek /régl termékeknek tew
kintendd minden hatdanyag vagy készitmény, amely
szeregg a francia vagy nenzetkézl gydgyszerkdnyvben
vagy pedig Franclaorszégban enpgedélyezve és forgaw
lowban van/: 4ltalénossépgban véve, kombindcidjuk
aldvetendd a 1I1I. l./=ben kérilirt kivetelményeknek.
Ha a szakértd ugy itéli meg, hopy a kombindcid Gsze
szehasonlithaté a mér forgalomba keriilt kombindcidk-
kal, vizsgalidasait megfelelden mbédosithatjae

Kiiltn jepyzbkinyv készitendd a terméke-
nek az allati szaporodasra gyakorolt hatasardl.

?ﬁggelék Il

Javaslatok a gydgykezelés ¢éljat sz2olgalé anyew=
gok teratogén hatidsénak kubabissra:

Jelenleg kétségtelenlil kimutabhatd, bogy az em—-
18s6k embrlagét ~ dupbdr létezlk egy méhlepény gét «
kérosan befolydsolhatjék kiilsd tényezok. Bgy gepeti-
kusan normélis pete egyetlen exogén ok behatéza a-
latt abnormélis lényt hozhat létre. iz embernél igen
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nehéz megdllapibtani a kiilsd tényezbk hstiasara létre-
Jjott veleszllelebt torzalakok ardnydt, ez szonban i-
gen magas lehet. ,

& kiilsd tényezbk kizitt, amelyek sz embridra
hatni képesek és eltorzulidsokat eldidézni, a kémial
anyagok azok, amelyek valdszinilleg a leggyakoribb
okként szeregelnek, Kivanatos tehét, hogy s tozikoe
légiail ellendrzést kiegészitsédk annak tanulmdnyozée=
sdval, hogy a gydégyszerek milyen hatdst gyakorolnak
az embridra.

gy ilyenfajta ellendrzés kettds irdnyt kell,
hogy vegyen: a fogsmzasgdtld hatés megallapitasa és
a terabogén képesséy leltdrdsa.

a./ Bgy gyogyszeranyag fogamzdsgatlod hatését a
fejlbdés killénbdz0d szakaszalban tOrténd petepusztie
tés szézslékan lehet lemérni.

b./ 4 teratogén hatést 2 makrosszképikusan vagy
mikrogzkopikusan felfedhetd znomélisk szézalékén
lehet lemérni,

Technikal feltételek

Figyelembevéve a torzszliilemények bonyolult kir=
oktanét: belsd okok, kiilsd okok és gyakran a két té-
nyezd Osszekapcsolddésa. Torekedni kell arra, hogy =
kigérletek Oroklott testi fogyvabékossagoktsl mentese
nek bizonyult tirzseken végezzék.

#inden kisérlet slkszlmaval az ugyanszon ivadék-
hoz vagy torzshdz bartozd kontroll dllatokat kitelew
zben ellendrizni kell.

#iutén a genebikus kivetelményeknek eleget tet-
tek, meg kell gyozodnl arrél, hogy azok a kiilonbozd
krnyezeti tényezdk, amelyek alkalmasak a terhesség
befolydsoldsara, azonosak=e g kezelt és a kontroll
dllatokndl. Arrél is meg kell bizonyosodnl, hogy e=
zen tényezbk nem lehetnekwe alakfejlédési /morfoge-—
netikus/ balesetek forrdsai. A kdrnyezeti tényezbk
koziil kiilondsen kett6t kell slaposan figyelemmel ki-
sérnis g téplalkozédsi kiegyensulyozabtlansigot és a
fertbzéseket,

Eleget téve e kébt, genebikal és killsl feltétel-
nek, a kezelt allatok és a kdtelezden ugyanazon koru
kKontroll dllatok, egyforms himérsékleti és viligité-
sl kériilmények kozdtt tertsnddk. A lehetlséshez ké-
pest sz kontroll &llstok egy dl-kezelést kapnak az
esetleges "stress” befolyés kikiiszbbiélésére,
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Az allatfajték kivdlasztésa

Gyakorlati kényelml okokbol, az elsb kisérlete-
ket gyors szaporaddsu ragesélékon, paticdnyon és @ 6~
ren végzik., Késbbb a kisérleteket ki lehet terjssge
teni més régasaiakra. nyuiakra, tengerl malacokrs és
egetleg husevikre. :

4% 4llatok széma

Elére nenédz meglllapiteni a kezelendd terhes
nlstények pontos szémdt. A ninimdlis szén terndsze-
tesen & kisérlet sorén elért eredményektsl figg.

Minden esetben és minden adagnédl, a kisérleteket
olyan megfelelden nagyszému terhes dllaton kell vé=-
gezni, hogy a kapott eredmény Jelentdségugel ovirjoiis
Ugyanez vonatkozik a kentroll 4llatokra is.

Perhessée ellendraése

1¢tkanynai é¢g egérnél a terhesség ellenbrzése
a hiitvelybOl naponta vetﬁ festett kenet utjén, a szo-
kédgsos ndédszer szerint torténik. Ezt az ellendrzést
egy egzyénil suly-gtrbe felallitédsa egésziti ki. Az
ondoszéiak kimutstasa teklntendo a terhesség elsd
napjénak.

idagok

Eiutdn az embrid érzékenysége lényegesen eliér
az anyéétél, egyelbre még lehetetlen megjeldini az
adagok megvélasztésdra vonatkezd pontos sz&bélyokatv
fz &llstfajték érzékenysége véltozd, kivénatos, hogy
mindenegyes fajtdn lepalsdbb 3 adag legyen kiprébile
va'

Olyan asnyagoknal, amelyeknél a DE 50 és DL 50
kozottl kildnbség jelentds, a LE 50=nél mdbasabé =
dagokat kell sikalmszni,

Alkalmszée modia

Minden esebben, amikor ez lehetlsdéges; a paren—
terdlis bezdisi mddot kell vélasztani, Ha a készit-
mény szé&jon &t vald alkalmazasra készilt, a parente-
rélis uton torténd kisérletek askar flggetlenild, akar
pérhuzsnosan végezhetdk azokkal a kisérletekhelg
amikor a vizsgdlandsd anyagot széjon &% Ftoméssel/,
legulibb egymést kovetd 8 napon keresatil [patkanysx
és egerek/ alk:zlmazzik.

% kegelés idbpontja

& teratogenézis dltzlanos adutal szerint ugy
kell bevezetni, bogy magdban foglaljs az organogené-
zis legfontosabb szakaszalt. 2 tsrtam fligghet 52 aw-
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nyag farmakodindmigs tulsddonsbgaitél, nevezeteseny

kivalaszbdsi sebességétdl. Ugyancsak kapcsolatban

41l az anya turbképességével és az embrid tlrédsé- -
1

vel, ez ub6bbit az embriondlis vagy foetalls pusz= |
tulds szazaléks alapjdn értékelik, _ _ ;
4z ivadékokat érinté hatés ellendrzése

a./ A kKezelt &s kontroll é&llatokiél nﬁ§anéht 
vett vaginalis kenetmintdk vizsgdlata lehetdvd teo-
szl & fogamzésgdtlé hatéds értékelését. h

b./ A teratogén hatést a foetus FanulmAnyoBhe
saval hatérozzék meg. Az anydk egy részét e celbdl
fel kell &ldozni a sziilés elbbt; a ndsik részébiak-
kor dldozzak fel, amikor leellettek és az ujszle
16ttek elérték a newi éretiséget. '

5 gmoéba jOvs kisérletek nem s genetikus, hanem
a teratopén hatésck kubatésdra irédnyulnak. Bz utdb-
bit a kockézat kivédésére tekintetbe kell venni.

- ezyrészt & terhesség zavaralt /elvetéiés;
felszivédas/, : !
- masrészt a foetdlis anomalidkat,. \

4 Toetust és a placentat lemérik és igen gon-
dos wakroszkopikus vizsgdlat ald vetik., Ezubtén) ropg-
zitik azokat és a kétes alanyokat kbbelezd mikrosz-
k6pos tsnulmany tirgyavad teszik, szérids metszetoke
et -

Ha o kisériet. =z ellésig folylik, figyeleube
veszik az ujszlilottek szdzslékszimat & koutroll &le-
latok ujszliilétteinek és az anomélidk széwmdhosz Vie
szonyitvsa.

Az ujsziildttek viselkedése, nivekedése, hald-
lozési swama, nemi érettsége feljegyzendd.

Az eredmények értelmezése

A pozitiv eredmények /t5bb dllatfajnal meguile
tatikozd és vilagosan kimubtathaté teratogén kihatids/
nen okoznak értelmezdsi nehézsépd . Ha agonban egy
vagy két fajta negativ médon reagdl, egy mégik vi-
szont pozitiv médon, vagy amikor 2 vagy 5 masik faj-
ta negativ médon reasgél, =z értelmezés sckkal bonyo-
lultabb. ¥inden kisérletezd kdteles szigoru kritlka
ald vebni a negativ eredményeket és hogy az eredmé-
nyek érvvényesnek btekinthetbk legyenek, alé kell
Sket tamaszbarm legalédbb 50 alomnyi patkénnyal ée
egér vizsgdlobaval. A kisérleteket legaldbb 3 kilon-
féle - 1:10 avényu - adaggal kell vépezni, a kezelés
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tartamiba pediy bele kell esmie az embriogenézis va-
lamennyi kritikus szakaszdnak. Nem szabad ugyanis
figyelmen kiviil hagyni, hogy elégtelen kutatdas /ful
csekélyszému allat, mikroszkopikus vizsgialat elmuw
lagztésa, stb./ vagy helybteleniil alkalmazobt vizsgd-
latok, igen sck mepfigyeldt arra késztetunek, hogy a
teratogén hatds hidnyara kdvetkeztessenek olyan anya~
gokndl, amelyek pedig ilyen hatdssal rendelkeznek.

A negativ kisérletl koévetkeztetések nem feltét-
leniil biztositanak a zavartkeltd kockdzatokkzl szem=
ben, a készitménynek az embergydégysszatban torténd
alkalnazésa esetén. A kételyek, amelyekkel élni keli
a kigérletezés targysban, smikor teratogén zktivie
tasrol van = 6, a kisérletezbt Csztindznie kell arra,
hogy vizsgdlatalt minél Jjobban egészitse ki és ismé-
telje is meg, hopy megpydzidjék azok éritékérsl.

Amermyliben a vizsgalatok a maximdlis gondossig=
gal térténtek, nem tebetd a kutaté feleldssé, ha més
fajték és kilondsképpen az ember, mésképpen reagile
nak ugysnarra az anyagra. A legjobban végzett vizs~
gélatok sew nyujtanak teljes biztonsigot az orvosnsk,
amikor az uj gydsyszert haszndlatba veszi. /1, 14, 15/

Filépsrigetek

Az 1952, dec. 29-i rendelkezés vonatkozik a
gyogyszerkészitnények forpgszlombahozataléra.

A gyartés engedélyhez kitots,

A zyépyszerspecialitds 2 mintsdjat kell benyujboe
ni a Chief of the Drug Inspection Section of tle
Bureau of Healthenez, mely dént a gydrthatéssgrél il-
letve a Torgalombahozatalrdl, A mintabhoz mellékeld
Folyamodvénynak a kivetkezbket kell tarbtalmaznias

i.f Kvalitativ és kvantitstiv Osszetételt.

2./ A gy&rtd, csomagold vagy drusits nevét és
cimét,

3,/ Hasznilstra vonatkozd utasitast.
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kof Jelzéhta mellékbatésra, kKontraindikdeidra
vagy gyermekeknél $8rténd aﬁégr& atb.

5./ Adagolést.

6./ Bevdteli ubtasitdst /rigéds, higités, hinér—
séklet stb./, mely a tdrolési Ffeltételeket is magé-
ban Toglaljae. |

A regisztraéléshoz szikséges informécidk:

1./ Egészségﬁgyi hatéségl igazolés.

2./ Czomg 0olbanyagok.

3./ Kompletit tudoményos irodalom,

4,/ Eredeti csomagolasu minta,

4 Food and Drug 22 Section-nak a Drug and
Cosmetic Regulatiens IV Chapter az uj gydgyszerek-
nél a kovetkezbk kozlését kivdnjs meg:

1./ 4 kutatisok teljes kbzlését.

2./ A gybgyszer alkotdérésszeinek teljes megadd-
sat.

%4/ A gybgyszer alkotérészeinek teljes Jjellemaé-

ad/ Altalanos informbecidks kémiai név, tae
pasztalati és szerkezeti képlet, valamint a molekulaw
suly /hatéanysg/

b./ Fizikai tulajdonségok: kiilsS, iz, szag,
olvadéspont, forrpont, stabilités levegdre, hoére,

fényre és térolédsy btorésmutatd, sliriiség, fontos in-
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kompabibilitésok, viszkozités.

.s;f Azonossagi préba: az aktiv alkotérészek
agonositési prébaira részletes utalds és megkilon-
bozetd prébék a kémiailag vagy terdpidsan hasonld a=-
nyagokndl. |

| d./ Tisztaségl probéks prébék a szennyezddé~
sek kimumtésdra, amelyek ag sktiv alkotérészben ere-
detilegnvagy a pyartési modsszer eredményekénit elbe
fordulhatnak.

e./ Tartalmi meghatérczds: teljes btartalmi
nmeghatérozés médszerének megaddsa minden egyes aktiv
alkotérészre a végbermékben.

4,7/ A berendezés teljes leirdsa és a gydgyszer
csomagolésdnak, kikészitésének és gyadrtésédnak ellen-

6rz6 modszere. /1/

Gordgorszag

Az epgészségigyl bejegyzéshez a kdvetkezd doku-
mentécid szﬁkségesz

1./ Gordg Szabadalmi Hivabal igazoldsa a véd-
jegy deponalésarsl.

2./ Eil. #in.=-1 igszolds a készitmény torzskdny-
vezéserél az el64llité orszépbél, tarbalmazva a pon-~
tos Osszetétedt ég hitelesit ve.

3./ Winta, kiszerelési formanként,

4,/ Alap~ és segédanyagok, valamint a véptermék




vizsgdlati el8iratai.

5./ Az el$4allité orszag bivatalos lsboratoriu-
mdt6l eredd vizsgdlsti pizonylat a winték vizsgdla=
4161,

6o/ Farmakolégizi és klinikal irodalom.

2./ Meghatslmazds a képviseletnek. /1 és szd-
beli k&z1és/ | |

Hollandis

Az 1958, jul. 28«1 $érvény rendelkezik a gydey-
szertermékek forgalembéhozatalérél és az 1861, 4pr.
29-i torvény sszabblyozza a gybgyszerspecialitasok
vizsghlatdt. Az 1965. jul. 10-i rendelkezés részle-
tes.utagitést k6261 a gyésyszerspecialitdsok reglsz-
$réldsérsl, melyet kiilon kérvényezni kell és a Kéx—
vényhez a kbvetkezl mellékletek csatoldsa ill. mege
addsa sgikségess:

1./ A pyogyezerspeciplitéds Osszebétele,

2./ A gyégyszefsgecialités kégzitésének rivid
leirdsa az Osszes alkslmazott anyaggal, azok mennyi-
séuét és minbsépét megadva.

%,/ Részletes leirést az anyagok és a végberméi
vizegélatdrdl.

4./ A gyégyszerspecialitis eltartdsdra vonatko-
z6 adatok.

5./ A javasolt hatés definicidja és a specialis



indikécidknak esetei, adés miédjz és az adagolss.

6./ Ha uj hatéanyaget tarbalmsz, sz Osszes kg
leményh éé iredalmat, valamint az anyaggal kapesola-
tos minden tudomdnyos kRutatés eredménydt kdzbini
kell,

7+/ liindenegyes csomagolds tartalminak jeldlée
5€.

8./ Cimke és csomagoléanyapok.

o/ Hasznélatl utssités. |

10,/ A gydgysz rspecialitis és az alapanyagainak
mintdi, az snalizisek elvégzéséhez elegendé'mennyi-
ségben,

11,/ Igazolast a fizetési bizonylatokrdl.

A csomagoléson fel kell tiintetni:

1./ 4 gybdpyszer nevét,

2./ Az aktiv anyagok kvalitabiv és kvantitativ
bGgszetételét,

3./ hzon gyégyszereknél, melyeknél a lejdrati
idé nem éri el a hérom évet, fel kell tintetni z le-
Jarati idét.

4./ A kigzolgdltatdsra vonatkozd utaldst meg
kell adni, nint ples

"4 délivrer exclusivement dansg les pharpae
cies,”

A dalivrer exclusivement sur ordennance,™
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Ha szikséges, utasitést az alkalmazasra és a tarolds-
' ra vonatkozbanm. |

5./ Regisstralasi szémot.

6o/ Gyéftési szamnot.

7«/ A gyirtd nmevét és helyét.

Az import-gybégyszereknél is hasonlé kbvetelmények
vanaak‘eléirVa. /1 és szébeli kdzlés/
Honduras

Eegisztrélés van és ehbez sziiksépes:

1./ Kérvény benyujtésa.

2./ A pytrié megbizdsa vagy megbizd levél.

3./ Izazolés, hogy a terméket gydgyszerészek és
orvosock dolgozték ki, vagy olyan cégnél, ahol a fen-
tiek dolgoznak,

4of A szabad eladds igazoldsa egy megadott wine
ta szerint, ennek hiteles forditésa.

5./ & gy6pyszer Gsszetétele és képlete,

6o/ Analitikai vizsgdlati eléiratok a kégszite
ményre és az aslapanyagra.

7./ Orvosi irvodulom /farmskolégiai és klinikai/.

8./ ¥inta.
india

Drugs Control Administration /ICH ellenbrzi a
gyogyszereket, a2 ellenbrzés alapanyazra és végter-

mékre is kiterjed.



Az 194@;68 Brugs Act szabalyozza a gydgyszerek
importjat, gyartassat, fcfgglmazéséta velanint ellen~
Orzését. Funek kiegészitése az 1945-8s Drugs Rules.

A gydgyszerek gyértésa engedélyhez kitdtt,
melynek érvénye 2 év, ezubdn ujitani kell.

Az imporbtenpgedély megadisénak Teltételeis

1./ A pydrténak be xell tartaniez a magéra véle
lalt kitelezettsépeket,

2./ Az engedélyes tartozik bemubaini az ecllen~
6roknek @ hiteles engedélyt,

3¢/ Mindenegyes chargera hivatalos engeddlyt
kell kérni,

4./ Amenmgiben a charge~b6él a minta neu volt
megfeleld, ugy a2zt ki kell vonﬁi a forgalombdél.

A fel nem tart Baszetételii védjegyzett készit~
ményeket a Central Drugs Laboratoryrnal regisztril-
ni kell és minden csomygs olédson fel kell tiintetni a
"CDL" jeldlést és a regisatralési szdmob, A reglsze=-
trélds 3 évre szdl.

A regisztrélést kérd kérvénynek a kdvetkezd
adatokat kell bartalmazniag

1./ A gyartd nevét,
2¢/ ¥édjegyét /ha van/ .
3./ A készitmény nevét.

4,/ A gyartd cimét.
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5./ A repgisztrilésért folyamdéd nevét és cinmét
/esak indiai éilampolgér lehet/.
6af éavallatct¢
7./ Hasmpélati ubasitést.
8./ Az alkoholbartslmat Fe=ban.
9¢/ Ha 3wenél t6bb alkoholt tartalmaz, a jelenw
levd algatérészek nevét és mennyiségét is fel kell
tiintetni, I
10./ #intét kell csatolni olysn mennyiségban,
hogy a vizsgélatra elegendd legyen.
11./ Cimkét és csomagoldanyagot.
12./ Usszetételt ill. az alkotérészek felsorolde
s&t, mennyisését és mindsézét megadva,
13./ Vizsgdlati eléiratokat,
14,/ Az elbirt Gsszeg befizetésérdl sz616 igazow
las,. |
15./ Orvosi igazolds a megadott formula szerinti

deszetételrdl, 16/

Irak

A gybgyszerek forgszlombahozatala engedélyhez ko=
tétt, melynek elnyeréséhez a kivetkez & mellékletek
sziikséwe seky

1,/ Hitelesitett Ei. Min.~-i igozolds 3 gyartie
rol, a készitmény Osszetételérdl és forpalombahozata~

13rél s szérmagési orgzighbdl.




24/ Winbs pydgyszerforménként & legkisebdh kie
szereléshen, '
3./ Irodalom, farmakelégiasi és klinikai.

4,/ Alap- és segédsnysgok, valamint a végter—

mék vingélati el8irvatai. !Szébelihkﬁzléﬁf

Irén

A gylégyszerek forgalombshozataldhoz engedély
sziikséges, melyet killdn kérelmezni kell, ehhez z k-
vetkezd dokumenticis csatolésa szlikséges:

1./ Igezolés & gydri vezet 8k aldirdsaval és az
Eﬁ.min. lattamozéstval a készitwmény regiszbrilist-
rél és Osszebtételérsl. r

24/ liinta a legkisebb kiszerelésben mindenw
egyes gydgyszerformébsél.

5/ Ismertet8, valanmint klinikai és farmakolde=
gial irodalom.

%of 22z alap= és segédanyagok, valamint a végter—
mék vigsgllati elbiratai.

s/ Gyhrakrdl dokumentdcid és eii. habtéségi igam
Z61as .

6o/ ROVid gysrtdstechnolédgiai € éiret. /Szébeli

Japén
Gyogyszer-£forgalmazds 4llami engedélyezésének

mechanizmusat Japénban az alébbi wvézlat mutatja:




gyértés

yogyszer-
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A4 gybgyssergyérbasra vonatkoszd kérvény

ey Szakmai név
Kereskedelni név
Jssretétel

Adagolas és
adninisstricid

v/

AN

Indikécidk

Riprébalasi
modsm rek

Kisérleti adatok
/U gyégyszerek/

Bgészségipyl és Joléti

Wini

szté;ium

Gybgyszerellétl Hivatal

GYbgyszergyartasl eészleg

1./
2 u"’

a./
b .-_(,

c./

3e/

Folyemodvényok elfo-
gadésa
Vizsgdlatok

Altalénos vigsggélat
Speeidlis vizsgdlat
/Nemzeti Egészeégigyl
Tudomanyos Intézet
standard és testemdd-
szerelivel/
Uj syégyszerck vizsgé-
lata /a2 Kdzponti Gydgy-
szeriigyl Tandcs altal/
Kérvények cldintése

i
Gyégyszergydrtasi
Részleg fOndksége
Gyégysgéfgyértési
Hivatal fOnoke
Egészsgéﬁgyi és JbHleti
Hinigzter

|

Szabadalom

1. ébra

Ninden gydégyszer elbéllitésa, importja és forgalmazé-
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sa a Pharmaceubical Affairs Law ellendrzése alats
411, A gyégyszerek gysrbdsa és importja a Minister
of Health and Telfare cngedélyéhez kB84t és re—

giszﬁrélés gniikséges.

A Japdn gydgyszerkdnyvben le#ﬁ minden zydgy-
szer regisztrslisa avénylag kinnyl, kivéve az ime
port-gyigyszer, ameiynél nmegkivanjédk a teljes mege
epyesést a Japdn gyogyszerkdayv mindségivel.

Finden uj, pem gyégyszerkdnyvi gydgyszer ili-
portjanal szikséges engedélyezést kérni, csatolva as
alébbi specifikécidkat és adatokatb.,

Az import uj gydgysszer kérvényét az Lgészsége
gyl vinlszter tandesadd bizotbsédga /Investigation
Gommittee, mely 15 orvosbél 811/ megvizsgllja, és ha
haszndlatra megfelelbnek tartja, engedélyezi.

Uj gyboyszerek hszal gydrtésa lgyében a kormény-
zathoz intézett kérvényekhez az aslant felsorolt ada-
tokat kell csatolni. Kivételh csupdn az antituberkuw
lotikus gyégysserek és daganatelleNes sserek képez-
nek, melyek szamdra specidlis rendelkezések érvényew
sek.

1./ Evedetre, vagy Tfelfedezésre vonatkozd ada=
tok.

2./ A gybésyszer sperkezebére vonatkezé fimikai,

kémizi alapkisérletek, mint a szerkezet megdllapita-
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sdra stb., minden gydgyszernél mely nem szerepel a
Japén gyégyszerkényvben vagy egyik idegen gyégyszer-
kényvben sem, Speeifikaciék; kémisi tulajdonség, le~
irés, azonositds, oldékonysag, tisztasdgl préba,
szaritasi veszteség, nehézfémek, izzitdsi maradék,
tartalmi meghatdirozis.

3./ Hathsra és toxicitdsra vonatkozé kisérle-
tes vizsgalatok adatai. Akut toxicitds: LD 50 vagy
¥LD, krénikus toxicités: Allatpréba. Adatoek kiilénlee
ges toxicitédsra, mely hatdssal lehet az embridrs. iz
eldirdsoknak megfelelden, fenti adatok akadémiai
gyuleseken nyernek ismertetést, vagy akadémiai ill,
félmakadémial folydéiratokban keriilnek kBzlésre.

4./ Kliniksi kiprébdlésra vonatkozé adatok. Az
elbirdsoknak megfelelben, a hatékonysag elbiriléss-
hoz tobb mint 60 eset tapasztalt orvosok dltal tore
tent megfigyelése sziikséges, t6bb wint két jol fele
szerelt orvosi intézményben.

Ezen tobb mint két intézuményben kapott ada-
tok askadémiai gyiilésen nyernek ismertetést, vagy az
akadémiai folydiratokban keritilnek kozlésre ill., Kige
lésre javasoltatnak.

5/ Més hivatkozdsi sdatok

ElSirdsok anti-tuberkulotikus gyégyszerek

elballitéséra i1ll. forgalombabozatalédra.
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1s/ Az antituberkulotikus gysgyszereknél chemow
therapeutikumokat és nem~s§esifikus gyogyszereket
kKilOnbéztetnek meg.

2./ Az in vitro és in vivo kis¢érletek eredményei
akepjén kiszemelt gybdgyszereket kiprébsldsnak kell
aldvetni kiegémzitve farmukolégial és texikalégiai
vizsgalatokkal,

3./ Klinikai kiprébéléds. 4 klinikai kiprébdlés
szokképzell orvosok feladat és t6bb mint két Jjél fel-
szerelt kérhdzban vagy szanatériumban végzendS. &
szébanforgd gybgyszer hatékonysagdnak elbirélésshoz
legaléabb Osszesen 100 esetben ill. t6bb mint 30
esetben minden megnyilvénulasi formdban t8rtént Kie
prébalésa sziiksépes. /Az eredményeket az illetékes
orvosokb6l alakult kutatéd gyiiléseken tanulmdnyozzék./

4o/ A& vizsgdlathoz lehetSleg olyan betegek véw
lagztanddk, akiknél a gydégyszer hatékonysapga kdnnyen
megdllapithaté, Ilyen értelemben elsSsorban gégew
tuberkulézis és bél-tuberkulézis stb. esebtek vilagzw
tanddk, /A betegségnek csupdn gyenge tineteivel ren-
delkez8, vagy annak gydégyuld szskédban levd betegek,
ill. kombindlt betegségekben szenvedbk a gydgyszer
hatékonyssgansk elbirdldsa szempontjibol nem megfew
leld alanyék./ H#indenesetre kivédnsatos a minél +6bb

esetben végze tt kiprﬁbélés és az eredmények Gssze-



hasonlitédsa a kontroll esoportokéval,

5./ A betegség tipusal. Pontos megfigyelések
végzendbk a betegség tipusaira és sthdiumaira vow
natkozéan. Ez killOndsen fontos stagnidld vagy pro-
grediald kavernébzus tliidétuberkulézis esetelben.

6./ A gybgyszer haszndlata elétti allapot. Hi-
utdn egy gybdgyszer hatékonysépdnak elbirdldsirdl
van 526, a gybégyszer-alkalmazds eldttl allapot pon~-
tosan megéllapitandd, Kﬁlﬁnﬁsen‘jél, gondogsan Rege
Tigyelend8k azon természetes valtozdsok, melyek
egy bizonyos idlszakban /legalébb 2 hénap/ az &alw-
lapotban bekovetkeztek,

7./ A pybgyszer alkalmazdsa elétt, kdzben és
utén megfigyelendd tényezbk. HOmérséklet, pulzus,
légzés, kizérzet, étvagy, alvés, éjjeli verejtékow
zé8, suly, tudomdnyos szempontok, kdhdpés, képet/te-
nyészett/, véralvadési préba, vérkép, vizelet, saék-
let, stg. felvétel /ez ubdbbi részletes leirdsa ki-
vénatos/, tbeebacillus a kdpetben /keneten és te-
nyészeben végzett vizspgdlatok/, a betegséy tipusa
/a nelyi tiinetek megjelenésének emelkedése és esése/,
esetleges mellékhatidscok, a halottak vizsgdlata patho-
16gial szempontbdl,. |

8./ 4 gybgyszer alkalumazésénak idétartsma. Min-

den gyogyszer megfeleld idelg alkalmazandb.
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9,/ Megfigyelési idfszak. A betegség-btipusoknak
megfelellen, a m@gfigyeiések elegendd hosszu idd-
gszakra kell kiterjedjenek /lepaldbb 6 hénap/. Ezen
esetek utdlagos ellenbrzése igen fontos a gondos el-
biréléds szempontjébél. Tébbirdnyu kbzds kutatis ese~
tén ezen idfszak megbeszélés targyabt képezi.

10,/ Elbirdlas. 4 megfigyelt eredményeket a k-
vetkezd szempontok szerint birdljdk el: jelentbsen
javult, csekély mértékben javult, véltozatlon, rosg-
szabodott és letdlis kimenetell esetek. AR Gsszes e-
' getek elemzése és kritikasl megitélése utin elbirdle

jék a gybégyszerek hatékonységdt.

El0irdsck a daganat-ellenes gybgyszerek Torgaw-
lombahozatalara.

1/ A gydgyszer sszetételének meghatarozidsara
famennyiben ismeretlen, habdanyapdnak meghatirozfigde
ra/, tisztasagi fokéra és hatékonységéré vonatkozd
shbandard vizsgalshbok,

2¢/ Alap proébék. 4z alébbi prébék pgyakorlott
orvosok vagy technikusok /techniksilag képzett se-
géderdk/ feladata jél felszerelt kutaté Iintédzmény-
ben.
| a./ A btumorecllenes hatés gondos elemzése
széleskori dllatkisérletek alspjan.

b./ Az &llatkisérletekben vizsgdlat Lare
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gyat képezl az skut toxicités /beleértve az LD 50
kiértékelése/, = krénikus toxiclitéds /beleérive
szﬁveﬁtani megfigyeiésekét és boncolasi leleteket
a gyégyszerek hosszantarté adagolédsa utén/, vala=
mint minden egyéb szﬁkségeé altalédnog farmakologiai
préba.

3¢/ Klinikai kiprébélés. i gyégyszer hatékomye
shgét az elbirdsnsk mepfeleléen Osszesen legaldbb
100 eset mepfigyelése ubén, tébb mint 30 esetben
minden megnyilvénuldsi forméban, legaldbb harom 361
felszerelt orvosi iatézményben elért vizsgalati
eredmények alspjdén tapasztalt orvosok birdljak el.

8./ A vizsgilt betegek kértdriénete és a
kura 16tti dllapota pontosan kivizsgdlands.

be/ 4 vizsghlt betegek szubjektiv &% Ob=
Jekitiv tineteinek atmenete tisaﬁéZandé a gydgyszer
adagolasa eldtt, alatt &g utén,

c./ Blemzésre keriilnek a tinetek dtmenebée
nek mepitéléséhez sziikeéges klipikal vizagélati'
eredmények /beleériev a gocnak egy tekintélyes pato-
bistoldgus 4ltal végzett asbvettani vizsgdlatét/.

d./ Esetleges mellékhatdsock el8forduldca,
fajtdja, gyskorisaga és foks gondosan pegfigyelendd.

e./ A kivdlasztobt beteganyagon kiviil tee
kintetbe veenddk més bebegek kontrollvizsgdlati

eredményel ise.
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4./ 4 legfontosabb adatok - fentiekhez hason-
16an = zkadémial gyliléseken, vagy tekintélyes aka-
dénmial Tolydiratokban kerilrek nyilvénossigras

Gyégyszeripgyli biztonsdpgi intészkedések Japdnban

4 gybgyszerek mepbizhatéséga /biztonsiga/ szem-
pontjabdl sz eldre létott és eldre mem lathaté kiros
gybgyageres reakcidk nagyan fonbtog probléma, Varate
lan gydeyszer-reakcidk még a gybégyszerek szabsalyvs
és az ellirdsnak megfeleld médon-valé alkalmazdsa
egetén is ellfordulhatnak.

Bzért fontos felsdatnak kell tekinteni egy fi-
gyelf=rendazer bevezebésdt a kéros gydgyszerhatisok
tekintetében., Ily médon lehetdvée valik a kéreé
gyogyazerhatdsokrdl veld mieldbbl informécidk gyiije
tége, elemzéme és kiértékelése, amidltal a kéres re-
akcidkat kivaltd gyégyszerek elterjedését idejében
meg lehet gédtolni.

Lzen okbdl fogunatositott hatirozattal a Gydgy-
szerligyl Gyilésen 196Ge~ban elrendelték a kéros

gydgyszerwreskeidkical foplalkozé orszéges fipyeld

rendsze v bevezebését, /Lasd 2.s5%. dbra./
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Eéros gybgyszerhatisok tigyében feldllitandd figyelse

rendszer /tervezet/

Kdzponti gyégyézerﬁgyifﬁaaées

Speeialis Gyégyszerbiztenségi
Bizotbedg

A kéros gydgyszerhatést kiér-
tékeld albizottsédgs

2 ‘_ 3
J

| Gydgyszergyartasi Részleg, Gyodgyszer—
ellétdsi Hivatal, Bgészségigyi és Jo-
1éti Einiszterium '

A

Helyi Gybgyszer- Illetékes WHO
kormanyzat] gyartdk {Szervezetek
| |Egyesilete :
Informacids
forrvisok .

[ ]

Lgérhéz} Kérhéz] Kérhéél

+ megalakulés alatt.

2. &bra
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illatkisérleti médszer gydgyszereknek a
magzabra gyakeorolt hatdsénak megfigyelé-
sére

A kigérletes médazer lényege, hogy a Klinikai
alkalmazds elétt a gydgyszerechet kisérleti 41latom
kon prébaljdk ki, hogy a myégyszerekmek a magzabra
gyakorolt esetleges kéros mellékhatdsalt meglsunerw
Jék. A magzab sziiletés eldtti 4llspota, csontrendw
szere stb. megfipgyelés targyst képezi. Rémely
gyéegyszerrel folytatni kell a vizsgdlatokat a szlie
letég uténi, bizony fejlddési szak eléréséipg.

- 1./ Allatfajték. KettSnél tébb emlésfajta vée
lasztandd egér, patkény és hézinyul koéziil, Hézinyul
és patkény hasznélata ajénlatos.

2./ Allatok ® dma. Kgérnél és patkénynsl kb,
20, hézinyulndl 8 Allat hasznflsta bizonyult a leg~
megfelelbbbnek,

3./ Adagolés. "Hapgyobb ddzis"™ alatt értendd az
a maximalis biztonsdgsal adott dézis, melyet a ki-
sérleti adllatok allandd adagoldsban meghatéarozott
id8gzakban kgpnak., "Kisebb dézis™ alatt az &llatoke
nél hatésos dézis értendb. Amenuyiben sz utébbl ige
merebtlen, ugy az a tervezebt klinikal alkalmazisra
szént dozis alapéén szémitands ki. iz adagolésnal
nem kell okvetleniil figyelembe venni a fentd két

csoportet /nagyobb és kisebb dézis/.
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4./ A gybégyszer—adagolas idétartsma. 4§ gydgyszer-
adagolds 4ltaldban a parosités utén kb, 7 nappal keze
dddik. Kb, 7 napon At fblytatédik spérnél és patkdény-
nél, Varpnak ezonban gybgyszerek, melyeknél az asdago- :
l4s kemdeti id6pontja és iddétartsma kiildn elbirdlast
igényel. "

5./ Yizsgdlatok. A magiatra gyakorolt hatés vizge
gélaia térgyét képezi s gydgyszer szerepe a magiab
felszivé&éééban, halvasziiletések, esonfvéz—réndellene$~
sépek stb. eléidézésében.

| Biolégial termékek sterilitésvizsgalata

A vizsgédlatot olyan kérlilmények kézdtt és mbd-
szerrel kell végezni, amelyek mikroorganizmusck jelenw
1létét és legpardnyibb novekedé sének megdllapltésdt le-
hetdvé teszik. " |

Ha a vizsgélabtok barmilyen virulens organizmust
mubtatndnak ki, a termék nem fogadhatd el. 4 vizsgalat
megismételhetd abban az esetben, ha az elsd vizsgdlat
eredménye nem 8llapithatd meg. Ha azonban ugyanaz ax
organizrmus néy a misodik vizsgdlatban is kimutathatd,

a termék nem fogadhatéd el. /8zdébeli kbzlés/

A gybgyszerkéseitményekkel kapeselatosan 1966,
Jjun. 16~t61 a kivetkezSket irjdk el é:
1./ Minden répi gyégydrunagykereskedd évenként
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regisztralédsra benyujbhat % uj terméket birmely véle~
lalattél, melynek engedélyes képviseldje van, azob=
ban az uj gyégyszerek egéez széma nem haladbatja meg
a 15=06% az Bsszes vallalatioél. lindezen feliil éven-
ként 6 termék regiszbrdlhaté arab véllalatoktsl.

Gyégyszerengedélyezés tovabbi feltételek fiigg-
vénye, amenuyiben sz alébbi mes cigkely el8irt kbw
vetelményeinek megfelel., |

2.,/ ¥inden uj gydgyarunagykereskedd regisztril-
hat 18 uj gyégyszert egy vagy t6bb vallalattdl fenn~
alléasa elsd évében,

3./ U gyogyszer regisztralasa torolt, ha fone
toéséga nem bizonyoscdott be a regissztréldst kovebd
eléﬁ évben.

4./ Répl gyogyszer reglisztrilédsa t8rilt, ha
toxikus vagy ha fontossiga nem ipgazoldédott 2 egymést
kévetd évben, hs évi importja kevesebb mint 100 egy—
ség s kérhdzl haszndlat kivételével.

5./ Ha egy gyégyszer regisztridlisa megssziint,
mésikkal nem helyettesithetd,

6./ A cég regisztrdlisa.

7./ U} gydgyszerek regisztrélésa. A folyamode
vanyt kell benyujtani a mintékat mellékelve a kivant
arak feltiintetésével, a megfeleld tudoményos leirast
és egy mepfeleld igszolvényt az alébbiak feitﬁnteté-



sevel:
a./ 8 gyépy= er s gyértd orszigban engeddlype~
zett s forgalomban van,

| be/ a gydpyszernck kvalitativ és kvantiﬁativi
analizige hivatalos lsboratorium altal vagy a gyépté
orszég elismert laboratoriumétdél,

¢/ a gyérté orgzdgban levl forgalmi é&r, va=-
lamint a jordédn importdr felé adott exportar, |
8./ A cég bejegyzését tOrlik, ha bizonylataik
nenm hitelesek vagy szdmliik inkorrektek.
9./ A forgaimi arsk meg&llapitésdnsdl kilsnbszé
szempontokat vess nek figyelembe,

10./ A mbdositott Sapzetételll gydgyszer regiszirde
lédsa a régl gyogyszer reglsatridlasédnak torlése utjan
torténik, kivéve, ba a gyogyszer neve megviltozik,

11./ Az importalt gyégyszerek gydgyszertarakban
eredetl csomagolasban keriilnek forgslomba,.

12,/ A gyégysser importja tiltott, ha valbtoztatds
van Osszetételében, haszndlatl utasitésaban vagy edény-
zetében, kivéve, bha a minigztérium kiilon eﬂgedéiyﬁzi.

15./ A lejérsti i68 a killsd és belsd csomapgolédson
fel legyen tiintetve, ne cssk egy csatolt ciukén,

4./ & gyégyszer importja tiltott, amikor nem az
el$4llité vallalattdl szarmaszd csomagoldsban van.

15./ A gydgyszerek regisztrilésa tilos, ha hasonlé




van mér forgalomban,

16./ & kloramfenikol vagy tetraciklin szdrmazé-
kot tartalmazé gydgyszerek importja tiltott, kivéve
a 60 mi-es szirup, l2-es tabletta_?agy kapszula és
10 ml gyermekgydgyészatl Cseppek.

17./ A kiorsnfenikol készitmények importja ti~
los, kivéve a 250 mg—ét tartalmazd tablettakat és
kapszulékat, valamint a 4 mleként 125 mg kloramfeni-
kol bézist bartalmazé sirupot.

18,/ A tetraciklin készitmények importja tilos,
kivéve a 250 mpg=0ot barbalmazé tablettsk és Kspsaue-
14k, 5 ml=-ként 125 mg-ot btartalmazd szirup é8& a tet-
raciklint tartalmazd cseppek, mely mleként 100 mgwot
tartalnaz,

19,/ Barmely idegen gybgyszergyirtd cég gyogy-
szerének reglsztralésat $Orlik, hs a hatdanyag meg-
véltozik eldzetes jovéhagyds nélkiil. /1/

Jugosalavia

Regisztralds van, melyhez % liksége s dokumenti-
cidk a kdvetkezlbk:
1./ Klinikai bizonylat.
2./ Blieliin,~i igazolés a készitnény dsszebébe-
1érdl é gyartd orszagbol.

%4/ Az alapanyagok és a végtermék vizsgéléti

elbiratai.




4of Hasznélati utasités.
5.{ Irodalon.
6./ Hinta. /5z6beli kozlés/

Kanadg
A Food and Drugs Act 1874-~151 szabdlyozza a
gyogysserkészitmények forgalmaszdsdt. Eleinte kizérse
lag a hamisitést és a véltoztatésokat ellendrizték,
majd a gyértdsi kdrilményeket, tirolést és csomagom
last.
A felivatra vonatkozdlag a Killénbézd gybgyszer-
formdkndl més és mds rendelkezés az irdnyadé.
Az uj gyégyszerek bevezetéséhez gziiksépes dokus
menbécids
1./ A gybégy szer neve.
2./ A gydgyszer leirdsa.
3¢/ Az UGssmes alkotorész adata.
4,/ Alkslmszédsi médja,
5./ Javasolt adagolés.
6./ Készités.
7./ Gyégyszerforma leirdsa.
8./ A gybégyszer veszélytelensépgére vonatkozéd
vizsgdalatok, |
9,/ Tiszbassgl vizsgslabok,
10./ Hatédserésségre vonatkozé vizsgdlatok.
11,/ Javasolt felirat.
12./ A gyégyszer minbdjs.



Sérmilyen véltoztatéds esetén ul engedélyezési
eljérés sz&kséges. Bincs regisztrdlas, de ¢sak azo-
kat a gydgyszereket lehet arusitani, melyek megfee
lelnek a Food and Drugs Act and Regulabionseban
eldirt kovebelményeknek,

Gyégyszerek impertja esetében a kivetkezd in-
formacidkat kell megadnisz |

1./ & termék meghatérszésé#. A gydgyszerspecia—
lités minden alkotérészét meg kell adni mennyiségw
ben, valamint szok fizikal tulajdonségalt, mint
nagység, formas, = in, szétesésl 1dé, pH, tisztassy
stbe.

2./ Standardtél valé eltérésekes, Kibterjed a
hatéserfsségre /limitilva a jeot/, szétesési iddére,
pH=ra és més megallapitott Jjellemzdkre.

3./ hnalitikai eliratokat. Meg kell adni az
analitikail eljérdsokra az illetd készitmény azonow
sitdsdrs &8 hatéserbséégének, tiszt%éégénak és ha
sziiksége s, csira= és pyrogénmentességének meghatie
rozésara. Amemnyiben az el94allitétdél slkalmazott el-
ééréSQK a hivatalos kanadai élelmisgzer és gyégyszerw
torvénynek megfelelnek vagy a Schedule B-ben a
"Standard Reference Texts"=ben szerepel nek, elegen—
d8 az illetékes irodalomra vald utalds is.

4./ fnalitikei bizonylatot. Egy, az elB&llits
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gyér kvalifikalyg tuﬁ@méﬁyes-munkatérsétél aldirt bi-
zﬁnyitvény kell a‘vizsgélati eredmény igazoldsira
mindenesyes charge~ndl. Ilyen bizonyitvényokat o T
denegyes killdeményhez esatolni kell. 4z 1, 2 és 3
bizonyitékokat mindenegyes készituény elsd szdllitsa-
séval a vizsgdlathoz be kell nyujtoni és az impore
térnek a kbvetkezd kﬁldemén@ekﬁmz is meg kell ériz-
ni. Ha egy készitmény Ssszetételében semmi vdltozds
nem kovetkezik be, ugy ezen informéciékat hasznalhate
juk a kovetkezd szdllitésokndl is. A 4./ pontban em-
litett analitikai bizonylatot szonban minden szallie-
t&shoz csatolni kell. /1 és szdébeli kizlés/

Lengyelorszdy

A forgalombahozatal megadisdhoz a kivetkezd do-
kumentdcid sziksém st |

1./ Alap~ és végbermékek vizsghlati elbiratai,
inden forméndl ezonositést megadni az izolalt olva-
dasponttal és injekcids-oldatokndl a pH-értéket is
k8zblni kellj a lejarati 1d8k kdzlése kibelezl,

2./ Winta.

3./ Irodalom. /Szébeli kdzlése/
Libzanon

1950 6ta van regisztraléds, melyhez = ikség st

1./ EBi.Vin.ei igezolés a gyartasrdél, Osszeté~
telrdl és reglsztrdlésrél a gyirtd orszégbol.

2./ Einta.
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3./ Alap= és képztermék vizsgélati eldirvata.

P, Parmakolégial s klinikei irodalom, valaming
ismertett. ) ,

Geikséges a gyérté orszisban folyd tudoményos
kubatasokrsl és tudésokrél &ltslénos képet megadni,
mely kiilon kérdlsp kitdlbése utjén torténik. /1 és
azdbell kSzlés/ o

&uxemburg 7

A2 1958. m8j. 2%-1 GOrvény foglalkozlik a gydgy=
szerspecialitdsokkal és rendelkezik anszok forgalombae
hozatall engedélyérdl, amelyért folyamodani kell. A
folyamodvanyhoz a kivetkezd adatok megadisa sziliksée
ges:

1./ A gybgyszer neve.

2./ Pontos Bogszetétel.

3./ A gyArbS meve, cime és stitusa.

44/ krinformécitd.

5./ vizsgélati bizonylat, hitelesitve.

6./ 4 termék készitésére vonatkozé részletes koz-
1és.

7+/ A nyersanyapok minGsépének vizsgidlatéhoz
sgikségen médszerek megaddsa.

8./ Az alkotéréssek kémial vagy fizikai azonosi-
tagdra hasznédlatos eljérés vagy a bloldgiai titer

megallapibéssra szolgald mbdszer.




A térvény szabdlyozza az im;ortct ¢s rendelkezik
az elien&rzé$f51, Igen szigoru rendelkezés vonatkozilk
a pyégyszerpropagandira. /Sadébeli kizlés/
Magyarorse &g

4 gyogyszerk készitésének és Forgalombahozatalde
nak egészséglipyl feliigyelet ald helyezését az 1876=0s
torvény réndelte el. A torzskbnyvezés 1933 6ta kitele-
26, majd tobbszdri médositéds ubtdn jelenleg az 195lees
rendelet irja el8 a tdrzskinyvezési eljéras érvényes
lefolytbatdsdt, A rendelet szerint pgydgyszerkiilloniee
gesséenek kell tekintenl minden olyan vegyl, undvényi
vagy &llati eredeti hatdanyagot tartalmazd késziiw
ményt, amely gydgyitasi cél elérésére %agy betegségek
megelézésére, illetéleg mepdliapitésédra szolgdl és
megkiildnbdatetést célad névvel, jelzéssel fképzeleti
név, sz6védjegy stb./ vagy anélkﬁi, meghatarozott
mennyiségben, csomagolasban és dron keriill forgalomba.

A torzskinyvezés és forgalembahezatali'engedély
megadasahoz minden uj helféldi gyogy szer gyartisa e-
18ttt a gyartisra vonatkozd tervezetet be kell nyujta=-
ni azn Bgészsépigyi Minissteriumhoz /EJi./, mely véle-
nényezés végett azt mepgkildl az Bgészségligyl Tudond=
nyos Tsndcsnak /ETT/ . Kedvezd véleményezés esetén az
BETT intézkedlk s gydgyészati szempontbdl wald kiprd-

bélds irvént, mely legaldbb két arra asikalmas, az EDT
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#ital Eijelely pydeyintésebben Fegyelend klisiks,
Borhis stb./ tortenik & gysrté 4ltsl RUldGE apyage
gele A kiprobdlas utdn ag ereduményrdl as Lil-t Sre
besiti o kiprébalsd intéumény. sz érbesivéanek tove
taluaznis kell & nagyobb szisu bebopen véuzeld
vizegdlatok alapjén sw rzebt tapasstalabokat, a
kGybérbéneteket és s terdpidc bosmndlhsbisbtpot. Sz
BT értékeli a gyduvintézetek érbesitéseit és mege
hatéroszsa & felhasznilésra fiﬁﬁi%é@ié &5 konbtrainm
dikécld/ és adsgoldsra vonsthozd elliirésokat, valae
mint a2z F.4. felé megtemi & gyidrtdsrs vonatkozd
aavaslabib. ,

Az BY mellbzbetl a gyduyintészetekben veld ki-
prébilant olyan babbanyupokndl, melyek a szakiyoda~
losbdl 61 Lsnerbek.

Az Helley az BIT véleménye alapjén dint z gylye
tas ongedélyesndse dgyében, melyrdi értesiti s lo-
hézipari BEinlszberiusot Fahovd o gylisyvszengyirsk
tarbosnak/ és sz Orsségos ﬁyég$33ar srebl Intéznebet
FOGYL/ y melynek az U5TY vélenmdnyét is mephkildl. A
gyartisi epgedély elnyerdge ubtén, a2 ggér%& kérheti
a gydpyorerkildnlegesety tiraskinyvezdésdt ¢z forgae
loubshozotaldnek cnpedélyszését,

4 kiflfBlai gydgysserkészituények pydmyhopoti

spempontbdl vald kiprdbéliss tekintebdben kizBliek



az irényadék.
| Gyémyszerkiildnlegesség cgak,abﬁan az esetben
hozhaté forgalomba, ha téraskﬁny&&zése &u az Bi.
Min.-i forgalowbshozatali engedélyezése megbdrtént.
4 bHrzskinyvezéds egymagéban forgalombshozatalra még |
nem jcgasit.- _

Belfdldi gydgyszerspecialltdsck tdrzskonyvezém
a6t &s Forgalombahozataldnak engedélyezését cssk a
gyartéjénak, a kilf8ldieknél a felelds forpalombae
hozdjénak kell kérnie az B.K.-t6l. A4 kérvenyt az
OG¥Iehoz kell benyujtani, melyhez csatolni kells

1./ belfdldi gyégyszerek esebébens

a./ a gydgysserkészitmények el84llitasdra

Jogositd engedéiy hiteles mésolatat,

b./ kébitdszerek esetében a kébitdszerize-
mi engedély hitelesibett masolabéb,

c./ a gydgyszerkildnlegesséy adabainak
felsorolésdra szolgdld "Rejelentblap™ két kitdledes
példanyat, |

d./ a bterve ebt cimke, meliékelni kivéni
haw nidlati utasitédsnsk fkizérd iratnak/ szivegét kéte
k&t példanyban,

e./ 2 gydeysre rkészituényre vagy hatdanya-
gaira vonatkozé hagal vagy kilf61dl szakkbzleménjye-
ket vagy azok hitelesiteti mésolatét;

2./ Kiilfdldi gydgysszerek esetében:
a./ a gybgyszerek vagy gyogyszerfélék forga-
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lombahozataldra jogosité engedély hitelesitett méso-
latéb,
be/ 8z 1./ pont b-e alpolitjaiben felsorolt

neliskleteket, | _ _

Az QGYI a forgelombahoznl kivant gydgyszert,an-
nak.természete szerint Gsszetétel, hatésfok, btartise
ség, és sterilités szemponbjébél kémisi, biolégisi
és bokberiolégisl ellendrzésnek votl 4 4 és ha fore
galomhahozataldt enge&éiyezhgﬁﬁnék tartja tOrzskinye
vezi  és az érmegéllayitéskﬁz szitkséges adatokat
k6711 az illetékes drumegillapité hatbésdggal. Egylde-
Jilep elkésziti a forgslombaliozatali engpdély terve-
zetét és azt felterjeszti ag E.M.<«hoz. A Gervezetben
az 0GY¥I-nsk meg kell jeldlni a gydgyszerspecialitds
el8411it6jat és forgalombahozéjsdt, s gydgyszerspe—
¢cinlités novét, egy & agra vonatkoztatott Osszetébew
16t, a jévéhsgyott lejdrati id6h, csomsgolésait és
bOrzeknwi = éndt, tovibbé meghatérozza, hogy a
gyégyszerspecialités a gybpys ertérban orvosl rendew
letre vagy anélkil szolgaltathatéee ki és végezetiil
eléirja a2 egyéb szilkséges utasitdiscokat, cssolja a
Javasolt cinkét és hasmpidlati ubasitédsh.

Az El.M. a gybpgys= rspecialités gydgydszati ki-

piébdlésa és ellenbrzése alapjdn d6nt a forgalonbshoe
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zatall engeGély kiaddssdrdl, mely vissizavondsipg 6rvée

nyes; €8s

veziy

az OGYI évenként folybatélagosan tErzskiny-

Nem t8resskdnyveszhetdk olyan gydgyszerspecialie

tAsok, amelyeknek hstdanyaga részben vagy egéssben

ismeretien, tovibbs bizonycs kivé%allei a M&gyar

Gyagyszerkdnyvben felsorolt gydeyszerek és gﬁégyszer-

készitmények.

i gybgyszerspecialitidsok killsd és belsl csomsgo-

lasan fel kell tinbetni:

a e-/
alakjat,

b/

a gyduyszerspecialités nevélb, mennyiségét és

az egy adagra veonabtkozbtatott pontos Osszeté-

telt ill. hatéséritéket,

c./
mét,
do./
8./
£/
nédiat,
8¢/
he/
i/
leg cssk

ds/

az elbdllité és forgalombahozd nevét és el

a tirzgkinyvi szimét,
a gyartisl szamab,

a hasznalati ubasitést ill. az alkalmazds

lejdrabi idés,

fogyasatdi &drat,

annsk megjeltlését, h@gy a késritmény esete
orvosi rendeletre adhabtd ki, |

gziiksép esetén s kildnleges eltarbtds midjat.



irbdei szémot ugy kell mepadnil, hogy annsk

elsd két szénjegye az elBallitdsi év ubolsd kéb
szémjepyét, kovetkezd két szémjegye az el84llitds
hénapjat, tibbi szémiegye pedig a gyarbdsi sorozat
szdmat mutassa, melyhez més szémobt vagy jelet hozzé-
irni nem szabad. |

Az egyes ampulldkon szerepelni kell a kdvetkeszd
adatoknals

a./ az el8allité cégjelzése,

b./ a készitmény neve, azonositésra alkslmas
jelzéssel /hatdanyag, szézalék stb./ és a gysrbasi
S28M. _

& mdr tOrzskdnyvezebtt és forgalombahozatalra
engedélyezett gydey s® rspecialitds bérminemlii megval-
toztatdsdhoz az OGYI ¢l zetes engedélye sziikséges.

A belfsldl szallité kbteles sz 4ltala elfdlli-
bobt gydgyszerspecialitisrdl gyarbtési napldét veze b=
ni, melyben fel kell tintetni a newvet, térzskényvi
és gyértasi szdmokat, csomagoldsalt, az0k mennylséw
gét, sz elballiitds médjat és idgj ét.

Az OGYI igazmelt szakkdzegel utjén az €ldallito-
nal helyszinen ellendrizhetl a belfildi gydmysserkii-
l6nlepesséy eldallitasét, az el8allitds céljara
sz0lz8ld berendezéseked és helyisépgeket, s felhasge

nélt alapanyagok és a félkész= vagy készédruk minfsé-
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28t és rakbtirozdsdt, = Takbtlrozdsra szolgdlé helyie
‘gbpcket, tovabba az &ltala €l 8irt, valamint a% enge~
délyben meghllspitott feltételek, a rendeletben foge
lalt egyéb rendelkenégek bebarbisat.

Az OGYI igazolt szakkizegel utjén a tirzskiny=
vepbsi és a fcrgalembahﬂsa%aiiengeﬁél;skﬁaﬁésa-el&tt
a helyszinen eilendrisheti, hogy a kérelgezd a bel-
£51di gydgysserspecialitdsok el&llitéséra megfeleld
berendezséssel rendeikezikee, ill., hogy a gyégyszer-
gpecialitds el8411itdsdra €s tdroldséra sxelgﬁlﬁ
helyiségek megfelelnelwg azoknak a kévebelményekunek,
amelyeket ezzel kaposolatban az érvényben levd Jjog~
szabdlyok illy az E.M. vagy OGYI el&irnak.

Kiilén rendelet foglalkozik az emberorvoslésban
hasgnilatos bakberiolégial természebii védéoltbw,
gyébeyité= és kérjelzd Sdiagnosstikail/ készitmények
Yermelésérdl, forgslombahozataldrdl és ellenfrzésée
rSl.

Az 4llstegészségigyet érintd kérdések a Foldmii-
velésiigyl Minlsgteriumhoz /¥,.M./ tartoznsk, melynek
véleményezd és javaslattevd szerve az Orszagos Allate
gpészeégligyl Tandcs, melynek btagjal az Fii, Albal ki =
nevezett tudésok, kutaték és gyskorlé orvosok. Ezen
szerv ad véleményt uj dllatgydsydszatl gydgy szerspe~
cialitésok és sserobakierioldgial készitmények haté-
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6rtékérsl ¢s forgalombahozataldnsk engedélyesésérél.
Az 0G¥l-hoz hagonld feladatkdrt télt be az Orszégos
é&lategészségﬁgyi Intézet f@éi/; ellenérzi az &late
orvoslisban hasznilatos gyégyszer%pgciglitésak &1
411itdsst, nindsépgét és forgalmis, valanmint a készit-
mények tSrzskdnyvezését latja el. Altaléban ugyanazon
szempontok érvényesilnek, @iﬁ% az embergyopyészati
ké szi tményeknély

Az emberorvoslésban hasznélatos gydgyszerek elw
lenbruéaének kbzponti swerve az OGYI, az 4llatorvos-
ldsban az Orszigos Mezdgazdasigl MinbSzégvizsgdld Ine
tézet /OMMI/ 4llategészségligyl oszbtalya.

Az OGYI és OMME

a./ kizvetleniil és folyamatosan ellenbrzik a
gydgysgerek minbségi vizsgalatdt végzd lUzemi nindsége-
ellenérzé ogztdlyokat /esoportokat/; szlikség esebén
a vizggdlatokat meglomébtelbetik, vagy maguk végzik
el, egyes gyégyszerek ninbségét szurdéprébaszeriien
ellendrzik; a gybgysserbarak ellendrzésekor vett min~
takat megvizsgfljsk és azokrél véleményt =i nak;

b./ kijeldlik = okat, amelyek gyartasi szempont-
P61l bioldgiailag is ellenfrzendllk;

¢./ elfirjék a vizsgélati eiﬁir&s&kaﬁ, a vizsghe
lathoz esetleg =miiksése s minbségl mintdkat /standardoe
kat/ rendelkezésre bocsatjék.
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- 4 gybgyszer kifopéstalannak mindsiil, ha megfe-
lel azoknak a feltételeknek, amelyeket a hatélyban
1evb Uagyar Gybgysserkényv, a tﬁrﬁék5n3?E59$t'£¥ééy*
szevkiilonlegességek &s szerobakterioldgial készitmé~
nyek forgalombahozataléhoz megkdvebel. |

sz Orsudgos Gydgyszerészeti Intézet /0GYI/,
melyet 1962-ben létesitettek, feladaba az 5/1967.
/XII.5./ Ei.M. széou vendelet szerint:

a./ a gyégyszerészeti tudomdnyok fejlessztése, e
Hudomdnyos ere&méngek gyakorlati alkalmazdsénak elé=
mozditésag

be/ @ gybégyszerellats intézmények mikbdési szin-
vonalédnak faéiesztése;

ci/ a gyésyszerek forgalombahozataldnak eléké=-
gzitése, a tOrzskinyvezéshez kitott gybgyszerek
térzskényvezése és nyilvéntartédsa, a gydgysazerkészite
mények szinezésére /festésére/ hasznsdlhatd szinesékek
/ Pestékek/ engedélyezése. '

d./ a gyégyszerek mindségének, bovébba elbdliie
téssdnak, bdrolésanak és forgalombahozatalénsk minde
ségvédelen szempontjdbdl vald ellendrzése;

e+/ 8 gybégyszerelddllitok minbsoégellendrad tevée
kenysésének szakmai szempontbsdl vald ellenlrzése;

f./ a gybgydszati felbaszndlésra alkalmatlan
gydgyszerek forgalemb6l vald kivondsas
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g+/ a gyégyszerek haszndlata sorén esetlieg je-
lentkezd nem vars habésok vagy ujsm eri mellékhatbiw
sok bejelentésével kapesolatos feladatok ellétdsa;

h./ megkeresdésre gydgyszernek minSségl vagy
toxikolégial vonatkozdsu vegyl vizsgalata;

i./ a gybgyszerismertetés irinyitdsa és ellen-
érzése.

A hatélyos vagy walamely e¢l6z6 kiadédsu lagyew
Gyogyszerkdnyvbe fel nem ve%trés mam torzskinyvezett
gy6ey szerek el8allitéséra /eldkészitésére/, tArold-
s&ra, rendelésére és forpalombahozataléra /kiadédsse
raf az Intézet hatédrozata az irdnyadd: Az Intézet
kiteles hatdrozatiban a gydgyszer mindséyl kdvetel-
ményeit és szilkség esebén a vizsgélatl eljdrvist mege
allapitani, |

Az Intézet a hatdlyos Magyar Gyégyszerkényvbe
felvett pydgyszereknédl sz Gydgyszerkdnyvben, a tirzs-—
konyvezett gybgyszeveknél pedipg a térzskinyvezéssel
kapcsolatban megdllapitott mindségi kivetelményektdl
és vizsgélati eljérisokbsl 2ltérd mindségi kivebels
ményeket ég vizsgllatl eljardsokab engedélyeszhet,

A gebészelbl kitizdszereket gyodgyszernek kell
tekinteni,

A remdelkezés hatdlya nem terjed ki a szérumok-
ra s bakterioldégial természetii veddolss, gydgyite
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ég-kéxéeizﬁ /diagnbsztikal/ késziiményekre, valamint
a gyégybépszerekre. '

" Bgyes feladatok elldtdsdboz szikséges Kiegészi-
t8 ténykedéseket /sterilitdsi vizsgdlatok, antibio-
$iyumok &rtékmérése, mikolégiai jellegi munksak, piro-
gén anyagokra t8rténd vizsgilatok gtb./ az Orgzégos
kbzepbsnségigyl Intézet JOKI/ végzi, mely a szérumok
&s bakteriolgdal bermészetii védbolts, gydgyitd és
kérjelzd /diapgnoszbikel/ készitmények ellenfrzd szer-

Vs

Marokkd
A gyégyszerspecialitdsok forgalombabozataléhos
a kivetkezd dokumentacild sziiksépes:

I. Uj gybgyszerkiilénlegesség behozatall engedélye, a~
hol kiilf51ldi engedély vanm, vagy amelyet kii1£81d8n mar
forgalombahoztak, importengedély ssiikséges, melyet
kiilén kérni kells

1./ Behozatali engedély kérése.,

2,/ Arengedély kérése.

3./ A gyarté orszagban kiadott engedély és a
sziikeém 8 iratok /szakértdi vélemények; hivatalos
igzazolés a gyarté orszégban engedélyezett eladésl &r-
oL/ . | |
4,/ Klinikai és egyéb kbzlemények.,
5./ Hinta. |
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6./ Usszefoglalas a kévéﬁkez§ adabokrdls

as/ af uj gydgyszer ujdonsfg jellege és teow
répids hasynossdga, toxicitas bisdnya, tartds hatés,
adagolds és az egy egység -~ tabl, Vagy anp. = bew
addsébil keletkezd hatds idétartama.

b./ az 4r pArhuzamba 4llitésa azonos indie
kécisdju koﬂkurreas'kéﬂzitméﬁyekéivel / felgorolni a
kitlf61di piacokon levé konkurrens készitményeket és
azok &rsit/.

II, Hagzal gyartisi engedélyhez /behozobt alapanyage
b6l/ sziksége s adatok:
1./ Az I, részben megkivéant adstok.
2./ A gybrtés engedélyezésére kérelem,
3./ Techniksi gytijtemény:
as/ a felhasznélt alapanyagok ellenfrzé
vizsgdlati médszereis
be/ a végtermék ellendrszd vizsgalati mbédsze-
rei,
4o/ Az BnkBlisépi dr kiszdmitésa a gyértas fligpe
vényében tdrténik,

IXI, Hezai gydrbési engedélyhez /helyben gysrtott a-
nyagok/ szilkséges dokumentdcié:

1./ Fotéképia az importalt készitménysrdnak en~
gedélyesésérdl,

2./ A gyértott készitmény Snksltségi ardnak kie
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szémitésa /lésd a II. Tészt/.

3./ Peljegyzés a helyi munkaerd felhassnslisérsl
és a helyben beszerezhesl alapanyapokrél.

4./ Technikei gyiijseménys

as/ az alapanyagok ellendrzési médszeve,
- be' & végbternék ellendrzési mobdszere. /1 és
szébeli kozlés/
Mexiké
4 repisztrélési kérelemhez csabolni kell a ki—
vetkezdé dokumentdcidt:

1./ Regisztrdlis kérvényezése vagy meghosszabbi-
téds kérése.

2./ Kiegészitd informécick /ismertetbk, kémial
és Tarnmakolégial tanulminyok/ és ez yéb fontos kivdnale
mak a rendelkezéseknek megfelelfen, =1 lyt helyezve a
kovetltezd pontokras |

a./ a cég tudoményos érvei,

b./ indikéeidk, adagolds /gyexrmek, felnstt/,
toxicibas,

¢./ kontraindikacisk,

d./ beadds médja,

a./ alkalmazés médja,

£f./ ellenbrzés analitikai médszerei.

3./ Tudomdnyos dokumentécid:

a./ egyéni irodalom,
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bo/ eredebl munki,

e./ kisérlet tartams,
d./ klinikai térténd ,
e./ felilvizsgilatok,
£./ fotéképisk.

4,/ Mis szikséges dokumentécidk:

a./ torvényes felhatalmazés eredetiben vagy
fotéképidban,

b./ ckménybélyeg,

./ meghatalmazd levél az ligyvitelre,

d./ széndékolt felirat vagy feliratok hite-
legitett képidban,

e./ kiilldnbdzé dokumenbumok.

5./ Gimketervek iivegre, smpulldra, iliveges ampul-
ldra, celofénboritésra vagy més anyagra és dobozra
/hérom példany mindenegyes formdbél, beleértve az
adagoldsi és timénységl eltéréscket is, nsgyssgot,
térfozatot ée egységbtartalmat/.

6./ Ubasitési tervezetek,

7./ Adéfizetési nyugta. /Szébell kdzlés/

Német Demokratikus Kbzbkérgasisg

Az 1964, midj. 5~1 gydgyszertirvény /Arzneimit-
telgesetz/ alapidn a gyogyszergydrtds engedélyhez
kﬁtétt, szabdlyozza a gyodgyszerekkel kapesolatos Kue
tatdst, vizsgdlatokat és kiprébalast,
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Az 5. szakasz 2.8-3 foglalkozik a gybégyszerek
regisstralasaval. Kimondjs, hogy a gydégyszereket
forgalombabozni vagy importdlni csak ® giszirilés
utén lehet, mely az E.sben térténik. A regisztrilé-

' gi engedélyhez Javaslatot kell beadni, melynek a ki-
vetkezbket kell vartalmaznias

1./ Indakalést.a gybgyszer ssikségességérdl.

2+/ Gybpyszerészeti = skvéleményt.

%,/ Farmakologiai szakvéleményt.

4./ Klinikai szakvéleményt.

5./ Tarolhatésdpgra és hatdsossdgra vonatkozé
vizsgélatok eredményeit.

6./ Minfségi elbirésra javaslatot.

7/ Mintékat gydgyszerformanként és csomagoldsi
nagysdgonkent .

8./ Informacids anyagot.

9./ Gyogyszertari arrsl informécidt.

10./ Gydripar allssfoglaldsat,

A gyogyszerészetl szakvéleménynek tartalmaznis
kells

1,/ Az dsszetételt és a galenusi forma megitélését.

2./ A hatéanyag megitélésétua ¥ vetkez 8 szenpone
tok szerinb: -

a./ liegnevezés /Gsszegképlet, szerkeszeti
képlet, molekulasuly/.
_ 5,} Leirss /kinézet, szsg, iz, oldékonysig
stbes s
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¢,/ Fiziksl vizsgélat folvaddspont, siiriisdg,
térésmutatd, exbtinkeidé stb./.

‘d./ Azonosségi vizsgélat.,

e./ Tisztaségi-vizsgélat.

f./ Tartalmi meghatarozés.

3./ A gybgyszer megitélését s kdwe tkez § szempon~
tok szerintb: |

as/ a hatdanyag azonossdgi vizsgdlata,

b./ a hatbéanyass kvantitativ meghatérozésa,

¢./ galenusi feldolgozéds, pl. dtlagsuly tab=
lették ¢és drazsék szétesése, a gydgyszerforma sbabi-
litasua, hatdanyag stabilitésa a gydgyszerformaban,

d./ tarolhatésdg /kinézet és hatbanyag/, bté-
rolasi feltételek,

e./ jeldlés, csomzgsolds.

A farmakoldgial szakvéleménynek tartalmaznia
kell:

1./ 4 hatdanyag &ltaldnos fiziolégial aktivitéss-
nak megitélését, mint:

a./ Akut toxicitds /mely nemesak alkalmane
ként, hanem hosszzabb iddn kereszbtil t6rténd alkalma-
zaskor Jjbn létre/.

b./ Rronikus toxicitéds /hosszas dllatkisér-
kigérletnél, t0bb generdeidn keresztiil torténd alkale

nazaskor jon létre/.
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Az skut toxicitést cgercken vagy patkényokon
hatérozzak meg, melyek bizonyos nagyobb sséminak a
vizsg4landd amyag emelkedd adagjsit ad jak. Ennek
alapjén szamitjék ki a kbzepes haldles adagot LD 50,
azaz azt sz adagot, mely az dsszes dllat Lelét elw
pusztitja és mg/kg~ban adja neg, ahol a mg az anysg
mevnylségét jelenti, a kg pedig az allat teatsulydw
ra vonatkozik. Természetesen ez Jsszefiiguésben van
a beadds formijéval is. Egen toxicitésl értékek min-
den tovabbi nélkiil nem vibetlk &t 4llatrdél emberre.
Eiiltndsen a nyul viselkedik egészen masként, mint
novényevé. Az atropin LD 50 a nyulndl kb. 1500 ng/ kg,
mivel ez egxy fermentummal rendelkezik, mely sz atro-
pint gyorsan bontja. Eutya és a2z ember nem rendel~
keznek ezzéel a fermentummal és igy pl. 1 kg nyul le-
t41is adeg kb. 15 embert pusstitsna el.

c./ hajlam allergiés reakcié ellidézésére.

2./ A hatoanyag specifikus figioldgiali aktiviti=-
sénak megitélését, miat:

a./ a pecifikus hatdsok Jegyzékét izo0ldlt
gszerveken ég epgéss allaton,
b./ a kbmepes hatdsos adag meghatdrozdsat,

adatot a téridpids terjedelemrdli
c./ javaslatokat az emberen vagy a megfeleld

sllaton vizsgalandd adagokra.



3./ Hatéanyag viselkedésének megitélését a
szervezetben, mint: ”

ae/ é felvétel terjedelme és feltételel a
szervezetben,

b./ méregtelenitési folyamat és kivalasze
tési mechanizmus. _

4./ A hatéanyag vagy hatdanysg-kombinscié hae
tédsfeltételeinek megitélése a szakvélemény altal
ajénlott gydgyszerforméban és alkalmazési mbéaban,
mint: |

as/ az Altaldnos és specifikus hatas m6d.o=
siltéaa a differens vagy indifferens segédanyagok
4ltal /pl. oldoédést elésepitd anyag/,

b./ az ajanlott gydégyszerforma és alkalmam
zési mod megokoldsa.

5./ A farmakolégial vizsgdlat eredményének
megitélése, mint:

ae/ klinikai kiprébilas keresztiilvitelének
elfogaddss vagy elvetése @ benél,

b/ Jjavaslatok meghabérozott vizsgdlati
médszerekre és alkalmazési technikdra a klinikai ki~
prébalisnsl,

¢./ utalds bizonyos mellékhatdsok ellendrzé-
sére a klinikal kiprébélésndle

A klinikal = skvéleménynek tartalmaznia kells
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1./ Az érintett gyésyszer reszorpeitjansk, elw
imin&lédésénak és Atalakuldsénak megitélését 8%z e~
beri szervezetben killdabizd alkalmazési feltételekn
nél. |

2./ A bevezetési javaslatban vagy a farmakolie
giali sZakvéleményekben szere§16 egyeé.a&agok, napi
adagok és a tirhetdség, valamint a gydgyszeriorma
cél szeriigépének megitélésey

3./ A megkivént terdpids hatés viszonyénak nege
itélése a mellékhatdishoz viszonyibtva a killdnbézd al-
kalmazdsi médokndl és adagoldsndl /s toxicités kide-
ritése/ .

4./ Hatdsossdey megitélése a kiildnbbzd alkalma-
‘2681 médok Ffigyelembevételével.

5./ A mellékhaﬁések és az érintett gybdgyszer
veszélyeinek vagy az uj alkalmazési modnak és Formé-
nak megitélése, amennyiben a gydgyszer egyedil vagy
még gyogyszerrel vagy élelmi- és5 élvezetl szerekkel
kombindlva van, melyek a reakcidképességet befolyé-
soljék, kiildndsen az utzzdst az uteai forgalomban.

6./ Megitélés arra vonatkozdlag, hogy a vizs=
g8lt pybdeyszer a szakérté.véleméﬁye szerint mennyiw-
ben jelent elfre haladdst vagy gy arzpodést az eddi-
gi berdcisdban,

A farmakoléglsl és klinikal =z akvélemények

helyett a fontosabb ldevégsd irodalom Ssszedllitéss
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is elegendd.
A bevezetett gydgyszer killsf é3 belsd burkolae
tat a kovetkezld adstokkal kell ellatni:
1./ A gydgyszer neve.
2./ A gyarts neve.
3./ A bejegyzés jolzését, regisztralasi szdm,
2 gydgyszeré és az{eléélliﬁéé, valanint g kivetkeszd
Jelbléeseketb:
A = nem recept=kdteles,
ARp = receptekiteles,
ABY = kdbitészer.
44/ & tartalom mennylségét.
5¢/ & mybgyszerhstésu alkotérésszt térfogatban
vagy sulyegységben vagy hatdsériékben s DAB Jelilé-
sének megfelelden megadni,
6./ A pybdsyszer formidja és alkelmazdsi médja.
7/ Lejérati idé, amennyiben 3 évnél rividebb
1d6re = 61,
| 84/ Gyértési szédm /gydrtédsi naplé széma, h&nay
O=val kikerekitve, két szémjeggyel és az év két
szémjegyével.
G/ Térolasi feltételek.
10./ Gydgyszertari ar,
A nemzetkdzi nevet is fel kell tiintetni. &

grogyszerek ill. alkotdérészek mindségi megjeldlésde
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nél elegenddé s megfelell gydpyszerkdnyvre ubalni.

F 19/

Német SaBvetsési Kéztarsasis

Az 1961, m8j. 16-i torvény rendelkezik arrél,
hogy_egyetlen gybgyszerspecialitds sem hozhaté for-
galamba'regisztrélés nélkiill, A& beéegﬁzést a gyérté?
nak Vagy'importérnek kell elintéznie, megedva g k-
vetkezd adatokats |

1./ A gyarté vagy a bejegyzd nevét és cimét.

2ef A gyégyszerspécialités nevét,

3./ BEvalitativ és kvantitativ Bsszebételt /faz
Osszen slketérészt német pydgy szerkinwi vagy ls-
mert tudomdnyos névvel megnevezve/.

4./ U3 gyégyszerek esetében, amelyek altaléno-
san nem ismervetesek:

| a./ kBzleményt a gydgyszer természetérdl,
b./ mértékeérsl,
c./ klinikai prébakat, azok eredményeit,
kSz0lve a szewélyek neveit, akik irdnyitotték a
vizasgélatokat,
d./ ﬁellékhatéﬁck termnészetét és mértékeét,
| e,/ Jjavallatokat és ellenjsvallatokat,
f./ kiszolgdltatdsi formét,
£./ hagznélati utasitist,

h./ az alkalmazott csomagolds méretét,



i./ @ tartdly, a kiilst burkolat és az im-
formdcid = Ovegét, mely a csomagoldson @s CEOMAago~
lasban mellékelve van.

fifogadés esetén s készitwény regisztrilési
szamot kap. A regisztrélés 5 éves iddtartamra szdl,
ezutén automatikuszan torlik, kivéve akkor, amikor a
kérvényezd a lejarati 1d8 elStt ezy hénappal a mege
hosszabbitést kéri, smikor tovéabbi 5 évre meghoszw
szabbitjdke. ’

Cimkézésre vonstkozé eléirdsok /annak tartale
magznia kell/:

1./ A Zyarté nevet vagy jellegét és cimét,.

2./ A formule szerzdjét vagy terjesztdjét.

34/ A gyégyszerspecialités nevéb,

4;! Az engedély szamét /Reg.~Nr./,

5./ A cikk tarbtalnét sulyban, térfogatban vagy
értékben,

6./ Alkalmazds médjat /német nyelven/.

7of Hosznllati ubasitdst /német nyelven/.

8./ A gyégydszatilag aktiv anyagot /adatot ar-
ra, hogy csupdn gydgyszertdrak utjan szerezhetd be/.

G./ Lejérati idét.

10./ Hinték esetében: “Unverk&ufliches Fuster®

saziver Teltiinteltését,

A regisztrilis a Bundesgesundheitsamtwnél Erieh o
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torténik, asnmely sszerv a készitményeket &llanddan el-
lendrzi is. |

42 injekcide ampulldkon legaldbb a kivetkesd
adatoknak kell szerepelnidk:

8« a gyégyszerspecislitis neve,

b./ tartalma,

c./ adagolési forma,

do/ alkalmazés médja /német nyelven/,
e.i lejérati id8.

& megjeltlégeknél rividitéseket ls lehet alkal-
mazZni. A megnevezésre nen elegend$ a szinonima vagy
a WHO roéviditett név, a tudoményos neved is kbzdlini
kell németil vagy latinul.

A& lejarati 146t akior kell megadni, ha az el=
tarthatdséy nem t6bb mint 2 év.

Az ismeretlen alapanyagokndl koézdlni kell a ké-
mial megjeldlést, sverkezebi képletet, o Farwakold—
gial és klinik=i vizsgdlatok eredményeit.

Eil£31di gydgyszerekndl ipazolds szikséges,
hopy az eld4illitd a szérmazé orszdgban tirvényesen mii-
kGdik és Joga van gydgyszerek d 6&llitédsérs és forga=
lombahozataldra. /20, 21, 22/

Norvégia
Az 1938, Jun, 24~i ésg az 1941, jun. l-i tdrvény

rendelkezik » gydgyszerspecialitasok importjardl és
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forgalmazasardl.

Az import engedélyhez van kébtve. 4 felirazton
szerepelnlie kell a teljes kvantitativ és kvelltativ
Osszetételnek; a forgalombshozatal engedélyhez ktEte,
melyhez szilksépges megadni a kivetkss & sdatokat:

1./ Osszetételt.

2./ Tiszta tartalnat,

3./ WinSsémet.

4,/ Stabilitéast.

5./ Gyartési leirést.

6o/ Csomsgolist.

7./ Nevet,

8./ Cimket,

G./ Mds csommpgolasi adatokat

10,/ Haszndélati utasitést.

1i./ krst,

12./ Ismertetdt.

15/ Orvosi bizonylatot, hogy sziikséges és hogy
a%z ara megfelel az érltékének,

A cimkén kézblnil kell a kémini nevet is, vala-
mint a kvalitativ ég kvuentitativ Ssszetételt, 2
gyartd nevét és cimét, 286t ag dtesomagold nevét és
cimét is.

A gydgy szerspecialitést regisztrdlnl kell, omi-

kor regisztréldsi szdmot kap. KUlLB1ldi készitmény
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eselében norvég megbizobt végzi a regisutréléss,

A reglsztrdlist kérd kérelemhes csetolni kells

1./ Eredeti csomagolés minbajas.

24/ Byilatkozatot a gyértétél, hogy a speciae
iitds kvalitativ és kvantitativ Csszetétele, valaw
mint a javaslatok megfelelnek a kérdéses specialie
tasnsk, i

5/ Ho a vizsgdlati médszer a gyégyaserspeciae
lités alkotorészeinél nincs megadva a Norvég Gyogye
Fzerkinyvben, skkor ezt kUlon kdz81lni kell,

44/ A nagykereskedelmi és gybgyszertari ar
kizlése szikséges. |

5./ Kyoututvényok és kGzlemények mésolatalt
mellékelni kell. A feliretnak a kdvetkez 8 adatokat
kell tartalmaznias

1./ Gyégyszer nevét,

2/ A kvalitativ és kvantitotiv Ssszetételt.

3¢/ A nettd turtalmat.

4./ 4 gydrtd nevét és cimét,

5./ Regisztrilasi @ dmot, "N.sp.nr...” jelélés—
sel kell a ciukén megadni,

4 kiils6 kartonon és boritéson ugyanezen adatoke
nzk kell szerepelnitk,

6./ 4 gyirtds idejét fel kell tintetni,

7+/ ROvid haszndlati ubasitast /mést nem tar-
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talmazhat/ kell mellékelni,

4z engedély 5 évre sz6l, megujithatd a lejérat
elétt 3 hénappal. 4 térvény réndelkeaik az ellendrzd
vizsgélatokrdl és a regiszbralési koltségekrSl is.

Biocldgial vagy bakteriolégiail termékeket, eset-
leg radie&ktiv.elemeket tartalmazd készitmények
vizsgédlatdval killdn rendelkezés foglalkozik. /Szdbe=
1i késleés/

Olaszorsz iy

Az 1925~0s és 1927=es Decreeek /"Testo Unico
delle Leggi Sanitarie"/ szabélyozzdék a gydgyszerspe-
cialitdsck forgalmazdsdt, ujasbban az 196l-es térvény.

Az 1927~cs remdelet meghatérozza a gydgyszerspe~
cialitésok fogalmat és k&zli, hogy milyen kégsibuée
nyelk sorolhatdk idey btovabba elbirjs, hogy a gydgy=
szergpecialitégok gydrtasdhoz engedély szliikségesmely
kiil6nbdz8 eldéfeltételeket szab, igy/pl. megfelell gyér-
tasi feltételek blztositdsat, vegyészi vagy gyogyszeré—
szi diploméval rendelkezd szenély Ffeliigyeletét stb.f .

Ez a rendelkezés irvja elb a gydgyszerspecialitd~
sok replsztrilasdt. & reglsztrélisl eljarachoz szilkeé-
ges kérvé;hek a kivetkez § adatokat kell tartalmaznias

1,/ & folyamodd nevét és cimét,

2./ A pgyégyszerspecialités nevét,

3./ A teljes kvalitativ és kvantitativ Ssszeté-

telt, jelezve az orvosi felhaszndlhabésdguiat.
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ﬁ?f 4 gybgyezerspecialitds forméjdt.

S5/ A gybgyszerspecizlitds indikacidjdt.

6o/ Az adagolést. | |

7e/ A terdpids hatédsrs vonatkozd specidlis jel-
lemzd tulsjdonségokat,.

8./ Maximilis tarolhatosdsi 1iddt azon késziitmé-
nyeknél, melyek hajlamosak vAltozdsra /stabilités/.

9./ Kvalitativ ég kvantitativ analitikai vizse-
gélatil médszert z 1egfentosabb'alkotérészeknél és a
vecterméknél.,

1G./ A gydrtés helyére vonatkozd informécidkat.

11./ Tudominyos kutstdssal foglalkozd kizlené—
nyeket, formakolégiai és kliniksil, lehetlleg eredeti
nyelven, shogysn a kBzlemény megjielent, csatolva =
hiteles Torditést.

12./ A gyogyszerspecialités mintdjét.

13,/ RillsS é&s belst feliratot.

14,/ Kildnlenyomatot /hasznaélati utasitést/.

15,/ Tladési és beszerzési Arat.

Az engedély tartalmazza az engedélyezésl azé-
mot. Hinden valtoztatas esetén uj falyamodési eljdm
ris sziiksézes.

Enzedély szikséges a kilfoldi specialitdsok re-

glsztrélisdrs is, olasz képviseldt kell kijeldlnl és

a megblzdshoz szsbdlyosan hitelesitett jovéhagyést
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kell csztelni. 42 imporigydsyszereknél igszolds

& gybgyszerspecialitisek feliratain a kivetke-
28 sdatok mepgadbss o ilkeépess

1./ A pybgyszer peve.

2oF Sméria vapy csoporbssén.

Aef Ewalitativ és kvansit&tiv‘ﬁgszatétai, ag
aslkotorészeket az orvosi gydkorlatuak megfelelen
jelemve. '

4./ Utagitds a pydgysser husznélatira vonatko=
ablag.

4 ﬁtasité& g gybgyszer adsgjalrs vonatkozdlag.

6o/ lGysrtd helye.

7.7 Dejdratl 146, he v

8./ Repleztrélisi szés.

Go/ Gyértés idejét /uyartdsi ssdw/ .

25.i, welyek az elézd térvények és rendelkezések Usi-
szefoplulésdt tartalnazzdk csekély valtostatasokisl.
f17, 18/

Poltiszban

Reglestrdalés nimes, a gydpysazervek legnsgyobl ré-
szét importbél fedezik, mslyhez enpgedély usliksdéges, o
Teltételek nincsenek kizbive. 5 pydégyezereket ellenbr-

zik., 22 e5é8%2 gydiy sserellités és ellendrzés megsser-
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vezése Lolyematban van. /Ssébeli k8zlés/

Peru

Az 1960, dec. 5l=i hatsérozat rendelkezik a
gybgyszerspecialitisok gydrtésarél, regisztrilisde-
r6l. Bhhez smiikségesek a kbvekezd adatol:

1./ Minta. |

2./ Cimke, Teliratok és egyéb nyombatvinyok.

3+/ Import gydégyszereknél az eredetl orszdg~
ban levd gydégyszertari arat.

4,/ Igazolast az eredeti orszdig epésszségligyl
hatdsagaitdl, hogy a pyarténak engedélye van a
gydgyszerspecialitédsok gydrtdsdra és forgalombahozaw
taldra. |

5./ Analitikai vizsgalsti médszer.

6./ Tudoményos irodalom.

7./ Evalitativ és kvantitativ dsszetétel,

& regigztrilds 3 évre szél,'majd a meghosszabble
tédst ujra kérelumezni kell, /1/ |
Homania

1960 6ta van regisztrélas., A kilddtt gybgyszer-
mintdkat analitikallag és klinikd lag megvizsgdljak
ée aunek alspjédn déntenek a regisztrdlasrél. A regisye
traléashoz sziikaéges:

1./ ¥inta

2./ Az slapanyagok ég végtermékek vizgpilati elé-

ir%tan
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3./ Iomertetd, valamint farmakolégial éc klini~

kal irodalom. /Szébeli kidzlés/

Spanyolorsziy

A gybgyszerkészitmények bevezetésénél a kivet-
kez{ dokumenticié megaddsa = likséee st

1./ A kégzitmény kvalitativ és kvantitativ 8sze
szetétele,

2./ Ismertetl, farmakolégial és klinikai irodae
lom,

3./ Alupanyap részletes ismertetése, vizsgélati
médszere, tovibbé a segédanyagok Jjellemzbi és vizse
galati médszere, ill, utalds a megfeleld gyégyszer-
konyvekre. Specifikus forgatédst és az abs., spekiru-
wot meg kell adni. | |

4,/ Gydgyezerformak,

S5¢/ liinta.

6./ Csomz 0lédsi dokumentseid.

7./ Adagolds. /Smébeli kbzlés/

Fa e

E

A Szbvetségl tHrvényhozés az éleluiszereket el-
lendrzi, a gyégyszezkészitményeket nems. Gyoégyszerém
szetl tOrvényhozds kizdrdlag a kantonok kivaltsiga.
A kantonok a pydpyszerkészitmények ellendrzésére kb=

zésen feldllitottak egy specidlis szervet, =2z Inbter—
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cantonal Cffice for the Control of Hedicaments-i,
ill. Iﬂteikaatonale Kontrolstelle Tir Heilmittel
/IKS/, 111. Office Intercanbonal de Controle des
Vedicaments /OILCK/.

St. Gallien kKanton 1955. dec. 17=-1i rendelete
definidlja a gybdgyszer fogalmét, eldirja a gydgy=
szerek gydrtisinak feltételeit-és azt engedélyhesz
kdti, megszabva a helyliségek bereniezését és a
személyl feltételeket, '

Gydgyszerspecialitdsok forgslombahozatala
csak regisztralsas ubdn térténhet..

Az enpedélynek jévé kell hagynia

a./ az Ssszetételt,
b./ arat,
c./ csomagolédst,
d«/ feliratot,
e./ haszundlati utasitést,
f./ propaganda anyagot,
5./ mintat.
Az engedély megsziinik, hs az OICH nem ujitja

meg a lejératot, amelyre engedélyezve lett, vagy ha

8z engedélyezes 5 évnél répebbi keletii. Engedélyt

csupdn Svajcban lukd személy vasgy vallalat részére

adnak ki. 4 folyamodénak igazolnd kell:

1./ A termék gyartisara képesitése wan.
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2./ Hinden forméra mep kell adni a kvalitsliv és
kvaentitativ Osszetételt, =z slkalmazott aegédangagekét
ise | h |

3./ Ha sziikséges, a gydrbasi eljarést.

4,/ Alkalmazdsi teriilletet.

5./ Eladdsi drat.

6of Cromagolésok tartalmét;

7./ Mintat, az snalizis elvégzéssdhez elegendd
mennyigésben. |

8./ Csomsolést.

9./ Feliratot.

10./ Hesznélati utasitést.

i1,/ Kilf6ldi gyvégyszereknél blzonylat szilkséges,
hogy a szérmazd orszidgban forgalomban van.

12./ Olyan anyagok vagy anysgkombindci 6k esetében,
amikor a hatds nem elegendben isgmert, még szikséges a
kévetker Ok kbzlése:

8./ Farmakoloégiai hatdst vizsgdld kiézlemény,

b./ Toxicitédst vizsgdld kizlemdny.

¢./ Irodalom.

de/ Klinikai bizonylat a terapiés hatéardl és
mellékhatasrél.

e./ Fizikai ésg képnial &llanddk.

f./ Anslitikai vizsgélati médszer.
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A terapids anyag értékelésénél foglakoznsk:

1./ az Bsszetétellel,

2./ hatéssal,

3./ veszélytelenséggel,

4,/ forgalmaz s modjaval.

A kiilsf és belsd csomagolésnak tartalmaznia
kell, valemint a hasznalati ubasitasnak is a kivet-
kezd adatokatbs

1./ Evalitativ Osszetételt /eréshatésu szereke
nél a kvantitativat is/.

2./ Gyartd nevét /és a képviselet nevét a kil
f61di eredetii készitményeknél/.

3./ Gyértasi szémot.

4,/ Regiszptraldsi szémot "OICK No..." ill, "IKS
Nrosa"s

Az OICH 4llanddé ellendrzést végez a reglsatralt
készitményeknél, iz OICK dOntése ellen az analizisre
és z hasznalhztdsdgrs VOnatkszéan, fellebbezésnek

helye nines. /1,23, 24/

Svédorszig

A gyépyszergpecialitésckra vonatkozd elsd tire
vény az 1935. ju . 15=i Crown Order. A gyégyszerspe-
specialitdsok tOrzskdnyvezése kdtelezd., A Javaslatot
a "Medicinal Styrelsen"-nek kell benyujtani és a k-

vetkezd asdabokat kell megadnis
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1./ A véllalalb nevét és a gydrts d mét /RULFSLEL
eredeti gydgyszerspecislités esetében a képviseld nee
vét/ .

2./ A gybgyszerspecialitds nevét.

3./ A gydgyszerspecialités Bsszetételét,

“4of A gyOgyszmerspecialitds formajat.

5./ A gyégyszerspecialitds csomagolésinak méretet
és felirati mintat,

B./ Kbzleményeket és ismertetdket.

7/ Védjegykdpidt.

8,/ Rezisztrildsi bizonylabot,

9./ Mintat, minden csomagoldsi tipusbol.

10,/ Gyégyszertari és nagykereskedSi arat.

11./ Ri1f81ldi gydgyszerspecialitésok esetében igaw
zolt dokumentumot kell esatolni, hogy a folyamodd vagy
képviselbje felellségmel tartozik. A bizottsdg az el-
biraléasnadl figyelenbe veszi, hogy hatdsoswe a kKészite
mény a jelzett betegség gydgylitassra. '

Az 1938, jun, 2=--i Crder a gyégyszerspecialitasok
ideiglenes regisztraldsit engedélyezi, igy regisztré-
18sl szdm nélkil is forgalmazhatdk a vépgleges regisze

tralés elétt.

Bendelkez és van a gyégyszerspécialitésok &llands
mindségi ellendrzésérsl, A hatéségoknék benyujtott jaw

vaslatokrol szigoruan tilos beszélni, A gydgyszerspee
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cizlitasokra venatkozd legujabb rendelet az 1964, Jan.
i-i, Ez tulajdonképpen a koribbli rendelkezésekebt foge
laija Gssze. Tudoményos informééié kizlése nincs a
térvényben megemlitve, de efnek megaddsa rendliviil
fontos és a kbvetkesz Sket kell tartalmaznias

1./ Kémiai adatckat: kémiai elnevezés, révid le=~
iréds, tapasgtalati éé szerkezetl képlet, azonossagi
reakecidk és részletes snalitikal vizsgélatok mddszere
a komponensekre ég a-késztermékré. /8j alapanyagoknal
mintat és megfeleld stbandardot is kell adni./

24/ Fizikai adatok: olvadéspont, kiilsé, forga-
tés,.molekulasuly, oldékonység, ultraibolya és infrae-
vords abszorpceids gpektrum, izoelekiromos pont, papire
kromatbografias vizsgalat.

3./ Gyégyszerészebi {technolégiaif adatok: meg-
gyorsitja a bejegyzésl eljdrdst a készités rovid lew
irdsa és a stabilitasi probék kézlése. Az inkompatibie
litasokat is kOz61lni kell.

4./ Biologiai akbivitéss ha szilksépes, részlete-
sen meg kell adni a kigérleti leivast,

5./ Toxicitas: akut és kronikus toxicités, vala~
mint toxicités az embereken vald alkalmazds utén. Mel-
lékhatasoks

Bo/ ki 1inikal adatok: f8leg skandindv, amerikai

vagy brit kubtatéktél, valamint joliemert német, frane
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cia, olasz klinikal osztélyokbdl. Altaléban helyes
kGz01lnl minden megjelent Kiadvényt, nemcsak a ked-
vezd adatokat, hunem esetleg nem kieslégitd eredmé=
.nyeket tartalmazd kozléseket is. Ha nem publikélt
adatok kdzlégére keriilne sor, ugy ismertetni ki1l
a kisérlet részletelit is.

7o/ Név és ncmenklatura: a név ne legyen [éle
revezetd, a csere lehetlségének kizédrdsa a leglone
tosabb szempont, Olyan név, mely indikéciéra, szime | |

- bémdkrs vagy‘§§etegségre utal, nem megengedett. '
Er6sségbenl killonbséget nem jeldlhet a mite, forte,

stb. megaddsa, azt a hatbanyagtartalom mennységével
kell megadpi. Allatgyégyészatban a “vet" delzést

irjék eld.
8,/ A teljes Ssszetételt meg kell adni. Tablet~
takn4l, drazséknal és injekcids oldatoknsl elegendd |

a cimkén a hatdanyagbartalmat kézblni. Kenbesdket

tartalmazé készitményeknél a teljes Ssszetételt fel
kell tiintetni. '
9./ Wintak, nmegfeleld ismertetd mellékelendl.
10,/ Cimke: svéd mnyelvil. Ha ilyen nincs, akkor

az angol vagy més nyelvii mellé svéd forditds mellékew
lendd, amelynek tartalmaznia kells
a./ az egyedarusitd ner ét,

be/ charge-szémot,
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c./ bejegyzési s amot,

d./ 6sszetételt,

e./ lejératot,

f./ kiillsd haszndlatra szént szereknél ezt
kijlon jeldlni kell. Az &llatgydégyaszati készitmée
nyeknél “vet" Jeldlés alkalmazandd.

Gydgyszerspecialitdsnak tekintik a gybdgyészati
célra szént készitményeket /kivéve rintgen vagy law-
boratdériumi cikkeket &s orvosi célra hasznélatos
gazokat/, olyan biolédgiai készitményeket mint az
antibiotikumok, vitaminok és hormonok /szérumok éé
vakeindk nem/, &llatpydgydszati készitmények; nenm
kell bejegyeznl dermatoldogial és kozmetikal cikke-
ket, valamint vitamin=készitményeket és téapszereket,

A bejepyzés érvényes, mig a gysdrtd vagy képvi-
seldje vissza nem vonja. 4 hatésdg visszavonja, ha
az évi dijakatbt nem fizetik meg, tovébbd, ha az Ssz-
szetétel vagy kiszerelés eltér az eredetitll, ha az
anyag ingtabilnak, mérwe zbnek vagy hasznadlhatatlan-
nak bizonyul.

Az utobbl iddben szémos gyég&sﬁerakozta Tertd-
zég fordult eld Svédorszédgban. Bz a kOrilmény & iike
ségessé tette a gyégyszerkészitmények mikrobioldgiail
szennyezetbtsége mértékének és gyakorisdginak meghse
tarozdsdt, valamint ezek megeldzénsére szolgald in-

tézkedések és bovabbi rendelkez éaek kialakitasat. 4
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legbibb gybdgyszerkonyv rendszerint cssk a parenters-
lis készitményekre és szemcseppekre ir ¢l mikrobio-
1égial kévetelményeket, de nem tartalnaz ilyen uts=
sitést egyéb gydgyszerekre, sem pedig azok higiénes
elﬁéllitésénak feltételeire, Egyediill a esehszlovak
gybgyszerkdnyvben van olyan kbvetelmény, hogy a tab-
lettsk és egyéb gyégyszerek-bakterium tartalmat
vizsgélni kel l,

A tablettagyirtésndl a nmiveletek, mint granuld-
lés és az azt kivetd magasabb hiémérséklet kivéls
feltételei a baktériumos fertdzéseknek. Ezért fontos,
hogy mér maga a anyersanyag minimaélis baktériumot tarx-
talmnazzon.

Szilard, félszilérd ¢és folyékony készitményeks:
coli és salmonella fertdzittségére vizsgilnak.

Kenbcstks pseudomonas aeruginosa fertézétiségre.
4 pseudomonas-ck a melegen vagy a tartélyokba ontdtt
kenScstk feliiletén vékouy rétegben kondenzdls #izben
képesek ndvekedni, ha a térolds hosszu iddn kereszbiil,
a bakbérium ndvekedésének kedvezd hémérsékleten tirté-
nik.

Pagztik, krémek, linimentumok, porock és gyanbik:
stapbhylococecus aureus és pseudomconas aeruginosa fer-
tézégre,

Piluldk fertfszbdésl lehetbsége: Staph. albus,
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B, Bubtilis, Staph. aureus, enteroccoccus, Klebsiel-
la asercbacter és penéssz.

Keverékek, [6zetek és infuzidk: B, subtilis,
Staph. alb., Staph., aureus, Staph. faecalis, Klebw
siella aevabacter, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Candida guilliermondii.

A kiilonb6zd gydgyszerkészitmények f6leg B, sub-
$ilis, Staph. albus, élesztd és penész okozba ferbée
zbvtaégeket mutatnak. Tovabba céli baktériumok, Kleb-
giella aerobacter, Pseudomonas aeruginosa.

Minbsitéss 100 baktérium/g a gydgyszerek szem-
pontjabdél elfogadhatd Osszcsiraszim felsd hatéraként.

Az 1966, juniusi ubasitésck a kereskedelmi jel=
legli pybgyszerek bejegyzési kérelmével kapcsolatos
farmakolégiai és toxikolégial dokumentéciora vonate
kozdan.

Farmakolégiai dokumentiaeid:

A dokumentécidénak tajékoztatést kell nyu&tani a
gyogyszerek felszivéddsarsl, diszperzidjirdl, metabo-
iizwmusdrsl és kiliritésérdl, valanint a szérumba eléxrt
koncentracidjarsél - kivéve, hs valamilyen kiildnleges
ok miatt az elébb felsorclt informécidk egpyike vagy
mésika nen Al1 rendelkezésre. Kivénatos, hogy ez az
informieid, amennyire lehetséges legalabb egy dllate-

fajra vonatkozdban kellben aléd legyen témaszbva ég
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ktrvonalaiban emberre vonatkozdan is. Adatokat Kell
szolgdltatni a gyégyszer farmskoldgial habasarol s
a killonbizé anatomial rendszerekre /kerinpgés, légzés,
idegrendszer sib./, valaninl egres szervekre - kiilé-
nis bLekintebtel a szer tamaddspontjéra és hatésméeha—
niznusira. Régzletes t4jékoztatas g likséges azokrdl
a farmekolégial hatésokrél,'melyek sszefligeéshen 4lle
nak a gyégyszer klinikal alkalmagzédsaval, pl. f4jdalom=
csillapité, diuretikus, antimikrébds stb. tulajdonsés
gok. :

A1lateyégysszati készitmények esetében a dokumen=
tacidnak nemcsgak az élelmiszerként felhaszndlt termée
kek, mint tej, tojéds utjén torténd eliminacidéra kell
kiterjedni, hanem tarbazlmaznl kell a busban és a szar—
vasnmarha emberi téplélkozdsra felhasznalt belsl szer-
veiben fellelhetd rezidudlis konwentrdcidkat is.

Toxikologial dokumentacios

Akut toxicitas: A DL 50-ben, ha lehet DL 5 és DL
95=ben is, kifejezett toxicitdsi viasgdlat eredményst
lezalabb két allatfajra és killonbézl adagoldsi médok-
ra vonatkozéan kell benyujtsni. Részleteket kell o=
vébb k8z8lni az dllatok fajtéjérél, nemérsl, korirdl,

sulyérdél, tenyészidrzsérdl, étremdjérdl, valamint mine

den egyéb olyan részletrbfl, amely jelentlséggel birhat
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a toxicitéssal kapcsolatban. £ltaldban o 24 6rés
megﬁigyﬁlési‘iéé ereﬁmégyeit kell ké6zGlni és némely
esetben a 7 napos vagy ennél hoészabb ﬁegfiggelési
id8 is smikséges. Tovabbé téjékoztutast kell nyuj-
tani a gybégyszer alkslmazésa és 2 hslal bedllténak
médjérsl is. Habékony anyeg intravénds injekeidja
esetén t4jékoztatsst kell nyujtani a koncentrécid=
rél és az injicidlés sebegségérsl,

Bizenyos esetekben a tcxicitési vizasgédlatokat
mind ndéstény, mind hiw dllatokon el kell végezni,
kiildn=kiildn. Oly gybgyszerekkel kapcsolatban,
nelyeket a perinatalig idészskban is felhasznélni
kivénnsk részletekel kell kozdlni az ujssilitt dle
latokon végzett skut toxicitési vizsgdlatokrdl is.

Krénikus toxicitédsi vizspdlatok: vészleles td=-
Jjékoztatist kell nyujtani o gybgyszer mindazon 8gz-~
szeteviinek /hatbé~ + kisérlanyagok/ krénikus toxici-
tésarsl, melyek nem fordulnak e186 mér bejegyzett kee
reskedelnl gyégyszerekben, 5mennyiben ez lehetséges
és kivitelezhetd, ezeket a krénikus toxicitasi vizge
gélatokat sz "dltalanos vezérfonal &llatokon végzett
krénikue toxicitésl vizsgdletokhoz® ¢. Ssszefoglae
lésnak megfelelden kell elvégeznl. Ez beszerezhetd a
Svéd Pharmacologiai Lueboraterdum-tdl /SFL/.

Riildnleges figyelen forditandd az allatiajra,
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az adag nagysagéra, az sdapgok szémérs, a gylgyszer
elkalmazdsi médjara, a vizsgdlat tartaméra és az
&llatok szémirs, velamint a scikséges biokémiai és
kérszbvettani vizsgélatokra.

Teratogén hatds: bizonyos gyégyszerhatistani
esoporbok esetében, kilRtndsen snbtiemetikumok,
psychofarmgkonok, nyugistdék, antihigztamin készite
mények ég bizonyos f4jdalomesillapitok esetében &
teratogén hatdsrs vonatkozd dllatkisérletek erednée
nyeit is produkalni kell. Ezeknek &ltaldban két al-
latfajon végzett vizsgalatok eredményeit kell tar=
tainazni, legaldbb kétszeri dozirozisban. legfele=
lévmértékben figyelembe kell venni ezenkiviil az [u=
répéi Toxikoldgiai Tdrsasdg kizlenényében ~ *ilap=
vetd elvek egy potencidlis gyégyszer toxicitésinak
tanulményozaséhoz” Vol.VI.1965. - lefektetett szehe
pontokat.

Lgyéb hatésok: bizonyos esetekben tdjékoztatist
kell nyujtani a gydgyszer dermdlis alkslmazdséanak
hatdsdrél, mint pl. felszivédas és érvékenységl rew
akciék. Nagy valésziniisépggel 41lithstd, bogy Jelen~
leg csak kivételes esebekben meriil fel s mubagen ha~
tés régzletes vizsgalata irénti kivanslom. Ugyanes
vonatkozik a karcinogen hatésra és a2 fertilitasrs

kifejtett hatdsrs is.
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”ﬁsszetetﬁ készitményekre vonatkozdan, a2 egyédi
BaszetevBkre vonatkozd részleteken tul, vizesgikstow
kat kell vigeznl, amelyek fényt deritenck az Gssze=
tett Készituényok farmskeldplial és btowrikoldgial jel-
legzelességeire is.

4% 1966. deec, 2%-1 rendelet a gyégyszerspecioe
litésok cimkézésére /Cimkénési Rendelet/.

4 gybgyszerspecialitdsok felirata alabt minden
olyan szbveget és Jelzést értink, amely a gydpyszer-
termékek bartdlyain, a fogyasztd szdmirs szolpsdld
killsé csomggoldsbn és a készituményhez mellékelt béz-
milyen nyoutatvanyon elSfordul.

A pybgyszerspeciclitiés feliratinak tartalmasznda
kells

ae/ 8 specislités megunevezését, mely bture
talmazza a gybgyszerspecialités nevét és gysgyszerw
forsdjat és =ahol ez szlikcéges~ erisségds,

b./ az Ssszetételre vonastkozé adatokat,

co/ a csomepolds napysdgdnsk részletenését,

d./ a gyarté nevét; killfEldl speciezlités
esetében lehetbleg a svéd képviseld nevét is,

e./ a gydrtasi sorozat ellendrzé széméb,

Lo/ az 2lébbl szavakats “gyermeked eldl dval®
éa wvégil

g./ hasznsélati utasitis; melyet az HEgésze
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ségigyi Nemzeti Tegblilet kiildn kibocsdtoltt ubtasibi-
sainak megfelellen mellékelni kell a kérdéges gydey-
srergpeciaslitishoz. |

t gybgysserspecialitis megfeleld kezelése é&pvie-
kéhen és mindenféle kirosodids elkeriilésére o felw
iratnak, shol ez szﬁkséges, ta?ta1maznia kell 2 spe-
cialités tarolédsira és hasznalatira vonatkozd utasi-
taookat, bechnikel jellegll ubasitésokat s specidlis
hoszndlatirs és dvatossigra inté figyelmeztetésakeﬁa

Amennyt ben a gydgyszerspeclalitids sbabilitése
nen haladjs meg a 5 évet, 2z leJérat datunsgt is fel
kell tintetnl a feliraton. 2z Hgészségigyl Nemzetil
Tectiilet zzonban elhatdrozhatja egy olyan kieléplitd
bevondsl renduzer bevezetését, amellyel & speclalie
t4d a forgalombdél annsk lejdrta el0tt kivonja.

By bejegyzett gydgyszerspecislités fellirastoss~
ss sorén a kKovetkezd szgbélyokat is szem eldtt kell
torteni: sz Pgészeégiigyl Nemzeti Testiilet /ENY 4le
tal » bejepyzés soran jovahagyobtt nmesznovezdést olyan
mbdon kell haswnélind és alkalmazni, wely nem hagy
kétséget s speciaplités zzonossége fellly a felirate
nok borbalmeznis kell gz Ogszetételrsl s2616 nyilaote
kozstob, melyet az ENT jovahsgyottsy s speciaslitést
el kell 1étni azzsl a bejepyzésl szanupal, melyet az

ENT szambra megjelolt.
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Olysn gyégyszerspecialités, melyet valamely
~esvéd gydégyszertdrban éllitanak_eié és nincs beje=
gyezve, mely szonban megfelel valamely gyégyszere
specialitdsnsk, melyet az érvényben lavd LVOEyaRe D~
kéﬁyv tartalmaz, nem lathatd el az ENT hozzd jérulde
sa nélkil olyasn megnevezéssel, mely eltér a Sy Oy
szerkinyvben eléfordulttél. Birmely nem bejegyzett
gyégyszerspecislitds; nmelyet az ENT egyezdnek ta-
181t =z érvényben levd gydgyszerkdnyvben felsorolt
volamelyik specialitéssal, feliratdban kell, hogy
bartalmazze azt 22 elnevezést, melyet az INP &

Tent hivatkozott gydégyszerkdnyv szimira meghabiroe
zott,

e szempontokbdl sz ezen részbe tartozsd
gybgyseerspecialitdst, ahol ez alkalmazhats, a je~
len rendeiet hatirozstainak megfelelfen kell fele
iratozni,.

i felivaetnak vildgosan olvashaténsk és 34841~
1énok Kell lemnie. & felirabob a gydgyszerkészite
mény tavtdlydn kell alkaslmazni, és amennyiben a
tartély egy kills® &tlétszafian gsomapgoldsban keriil
z fogyasztd kezébe, skkor ezen o Csomngs oléson is.
‘fmernuiyiben a tartdlyon vagy a kiilss esomagoliscn
nincs elegendd hely; a tartdlyon vagy a ceomagolé=

son levl szbveg lerSvidithetl, feltéve, hogy a tele~
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jes felirat vagy az.egyiken vagy a mésikon vaéy a .
kettd kdzé helyezve meghsldlhaté. '

Bejegyzett gydpyszerspeciali tdaokat és a bew
Jegyzés alél mentesitetbteket z gyartd vagy importa-
16 nem hozhatja forgalomba, ha felirstuk nem felel
meg az elébbiekben szabélyﬁzett feltételeknek,

4 gydgyszerspecialitésok bejegyzése iranti ké-
relemhez az HNT gpecidlis kérvény lirlapot tervezett.

A vizsgdlatl elbiratokat 2 példdnyban kell meg-
adni monografiaszeriien, amennyiben nem szerepel Vae
lamely lsmertebb gydgyszerkodnyvhen. Olyan teszte~
Lést iskkell nyujteni, amely a bilolégisl besztelés
szempontjabsél fontos lehet. Hasonld médon igen alaw
pos és részletes leirdst kell adni a szintézis és
8z elkészitési eljérds /kikészités/ mdédszereirdl a
végtermékben felhasznalt anyagrs vonatkozdan.

Amennyiben az Osswetevd teljesen uj anyag, a
megjeldlt Osszetétel tudomdnyos alsdtémasztisat is
mellékelni kell, Szinbteblkus kécszitmény esetében ez
rendszerint egy apalizisbizonylat mellékelését je-
lenti, mig természetes készitmény esetében annak
megvilagitésit, hogy nl s batdanysg és hogy & ter—
mék milyen médon van sbandardizélva.

L terdpids hatissel nem rendelkezd Bsszetevdk

esetében is lehetéley annyit kell koézsOlini, smennyi
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csak szlikséges. Ez kiilonbsen vonatkozik azokra az
Osszetevikre, melyek a készitmény gyégysaerﬁechnaléw
giai tulajdonsdgalt befolyasoljdk. Meg kell emliteni
ple; hogy milyen ﬁédan érték el egy gyégyszarkészit~
nény késleltetett hatését és milyen szempontok indo-
kolték bizonyos részecskenagysag vagy kristélyos
forma ill. egy bizenjes konzervals anyag megvalasz-
tasat, stb. |

Aszeptikusan elballitott vagy sterilezeti gydgy-
szerkészitmeény esetében tajékoztatist kell nyujtani
a gyértasi eljarésrol higiénes szempontbdl,

Részletes tajékoztatist kell adni a ¢csomagolo—
anyagokrdl és azok alkalmassdgérél, azaz a felhasg-
nalt iiveg mindségérdl, az aeroszol esomégolés nikédé-
8érél, stb. ¢ nem standardizalt csomagoléanyagok pl.
milanyagok Osszetételét is kozdlpi kell, ha ezek oly -
modon kerilnek érintkezésbe a gyégyszerkészitménnyel,
hogy arra valamilyen hatdst gyakorolhatnak.

Olyan pgyégys#s rformak, hasznélatra kész készit-
mények és csomagoldanyagok esetében, melyeket nem ip~
tak le teljesen és egyértelmiien valamely gyogySselw
kdnyvre vagy hasonld helyre tOrténd hivatkozdssal,

felvilédgositist kell adni a gyartd 4ltal az ellendp-

z8 muvelebek sorin alkalmazott modszerekrdl és kive-

telményekrdl, monogrifiaszerien két példsénybane.
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4 berdplésan hatdsos dssseteviket természetik
és mennylségik szerint mindig pontosun meg kell je-
18inl & nyilatkozatban,

4z ordlis készitmények, mint pl. bablették és
mixturak, valsuint suppositoriumok és orrcseppek
esetében altalibsn nem w2 ikséges a terépiésan nem
aktiv 6sszétev6k egyéﬁenkénti megjelélése, nanea
elegendd azokabt egyéb excipiensek gyﬁjtﬁnévvel e
Jelélni. + legtdbb egyéb készitmény vonabkozisdban,
wint pl. injekeci¢ és infuzids oldatok, kenbesdk, po-
rok, szein- és flilcseppek, vagindlige, intramammari s=
lis= és hiivelykupok, szilkséges az egyéb, new baté-
kony Osszetevik megnevezése is, bar ezek mennyisé-
26t nem Kell megadni. izon specialitasck esetében,
melyeket nagytomegii felhaszndldsra w2 antak, ex tem~
pore kKészitményekben a nyilstkozatnsk mindig tarbtal~
mazZnia kell a terdpidsan hatastalan Osszetevdk ter-
nészetére vonatkozd adatokat. |

rzon berdpidsan nen hatdsos excipiensek, ming
pl. etanol vagy wds anyagok, melyek miatt a Késziie
nény recepb-kdotelessé valhat, minden esetben terué=
szebiiket és mennyiségiket illetlen megneveszenddk ésg
leiranddk. Ezenkviiil a cukrokat fajtdjuk és mennyle
ségiik szerint meg kell jeldlrni minden olyan esetben,

amikor ez Jjelentlségpel birhat.a cukorbetegek szimé-
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ra /pl. szirupok/. Az BHT elvendelhetl ezenkiviil,
hogy nés hutdstelan Gsezeteviket természetiik és
mennyisépik szerint meg kelljen adnl a nyilatkoe
gatban, smikor az ilyen téjékoztatdsnak Jelentlsé~-
ge lehetg

SHabilitasl sdatok: a kérelemnek Sarbalmazpl
kell arre vonsthozdlag téjékoztatist, hogy mennyie
re becsillik azt az idbt, ameddig a specialités
megbrzi elfogadhatsd hatékonységéﬁ és a gybuyszer
slaki alkalmassdest az eldirt tarclédsi feltételek
mellett. 'z 5 évet meghalsdd stsbilitdsi 148 ese-
tén részletezés nem = liksépes.

‘mennyiben a stablilitasi id8 5 évnél kevescebb,
tajékoztatist kell nyunjtonl azokrdl a megbtebtt vagy
megteendd intézkedéuekrdl, melyekkel biztositani
kivénjak a lejért tételek forgalombdl t3rténd kivo=
nigdt. Vellékelni kell a tajékoztatist a gydrtasi
gorozatszsmokrsl vagy kédokrsl, uelyek lehebbvé tew
s2ik a Nemzetl Gydgyszerészetl Laborsbdrium szimiva,
hogy a2z altals ellenfrzdtt csomsgok korat meghatérczm

Zo, ‘mennyiben dltaldnos szabdlyock keriilonek alkalmse-

‘mennyliben felmeriil s gysnu, bogy = stabilitss
rdvidebb, mint 5 év, kSz8lni kell az glkaluaszott stag=

bilitisl beszbek lelrésat, » moédszersk részleteivel
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és a Lareldsl feiﬁételekeﬁ‘ iz eredményeket olymd=
don kell kCzbluni, hogy asokrél sz anysg minbséyére
&s penuyiségére vonzthozd szamszeriségek kitﬁagenek.
Altaldban jelentés sziksépes kilonbézd gydrbdgl soé=
riskrdl, tartalomemeghatiroszdssal a gyartds idbépont-
davan és megfeleld id”kézékben a tarolas ideje
alatb. Léjékozbatést kell nyujtani a2z esetleges ré-
ha%yésokréi. Hagonld készitményekikel kapcsolatos
el&zé bapasaztalabok 111, ilyenekrél megjelent kizlew
mények, valawint gyorsitott kisérletek ereduényei
feltételesen eliogadhatk a bejegyzés alapjaként.

sz irodalmi dokumenbécidt jél ismert tudomse
nyos Lolydirotokban megjelent cikkek vagy clkkwkéze
iratok Lorméjébon, vagy kijelSlt intézetekbdl vagy
klinikékerdl szdrmaszd, megfelellen Csszedlliitolbt jew
Lentés form&jében kell benyujtani. Bem kellfen doku—
ment&lt'megéllapitéaok és bizonylatok, vagy nem kel-
léen feldolygozott kértirténetek é&ltalaban mem Logad-
hatok el bizonyitékként. fmeunyiben lényeges poniom
kat illebfen hivabkozés tirbénik el8z8 munkakra,usy
ezen ubibbiskat ie mellékelini kell.

K6z0lni keil a ccomsyolie méreteit, & Csomupo=
lés jellegét és btipusdt, valawint a gyogyszertari
eladéasi érat.

i felivet mintsajst mellékelni kell z kérelenw

hez, lehetbleg kefelevonat vagy kézirat forméjsbane
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4 feliratot, amennyire csak lehetséges, kis helyre
kell sz-oriﬁani, hogy maradjon hely s esomagoun a
gyogyszerbirl cluke szémira, |

4 bekiildétt mintén fel kell tiintetni, vajon kKi-
vin-e a gyartd réviditett széveget alkélmazni é Sp@
cialitds bérmely részén. iég a legkisebb tartdlynak
iz, pl. aupulla és hasonld -szabély szerint- tartale
mazni kell a specialitas nevét, az erdsség megjeld-
1656t és a sysrtési ellendrzd szdmot.

iz BNT &ltal a bejegyzés sorédn jévahagyobt nee
vet oly médon kell elhelyezbi s csomsgoléson, hogy
ne maradjon kétség a gydgyszerspeclalitis nevél il
letben. Amennyiben lehetséges, a nevet folyamatosazm,
elvélasztds pélkil, azonos nagysdgu, tipusu és szini
betiikkel kell nyombtatni egy egységes felliletre, lids
neveket ki kell hagyni a feliratbdl, vagy rejtetten,
pem feltiinden kell nyomtatni. 4z erlsség jelzését
kgzvetientil a név mellett kell feltiintetni,

A kizardlag &llatgydgyiszatl célokra szolgdld
gydgyszerek fellratsn vildgosan fel kell tiintetni,
hogy a szer ¢sak 4llatok szamara szolgal.

fmennyiben a gydgyszerspeclalitas saroldss kii-
ldnleges koriilményeket kivédn mep, ugy ezt a felirate
ban fel kell tiintetni, pl. "Hideg /hiivés/ helyen
tartandé™, "Hideg helyen ne tarcljuk", “Fénytdl éve
Juk™. |
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Amenunyiben a megfeleld tdroldsi viszonyok Kiw
20%t a gydgyszerspecialitds stabilitésa 3 év vagy an-
nél kevesebbre btehetd, ugy o lejérat idfpontjst is
fel kell tintetni. Ha a stsbilitést s csowsg kinyi-
tésa, stbe lényegesen befolyéslja, az erre vonab-
koad informacidt Kégélni kell.

Technikal Jjellegl ubtasitésok z specialitis elké-
szitésére és haszndlatdrs vonatkozdan ugyancsak bele-

foglalanddk & feliratba -~ amennyiben ez szlikséges. Pz

¥

3
vonstkozik s koubinalt csomagolésban kiszerelt gydgy-
szerspecialibéscok hasznélatra kész &llapotha hozdsara
voratkozd ubtasitdcokra, a¥ seroszolok és mis epray-k
alkalmazasirs és a tablebtsdk alkalmazisl méddjsrs /be-
vétel eldétt feleldundd, egéezben nyelendd le, elrd-
gandd, nem szobzd elrdgni stb./, valanint uixturék és
szusspensidok felrédszdsdrs és bizonyos késeituények
haszndlat eldtti felhigitasara isg.

thol ez sziikeépes, o {eliratnak barbtalmaznia
kell azokat a figyelmezlebésekel is,; melyelkt a balese-
bek megelbzését szolgdljdk. Yélda erre az 4% intés;
bogy bilzonyos készitményeket ne zdjunk gyermekeknek,
figyeluneztelés 2 szer bhevélele utan géplocsit ne ve-
zesslink, valawint az s figyelmezbtebés, hogy s szdba
Jjové készituény adagoldsa utén bizonyos ideig ne vég-

Juk sz dllatot fogyaszbasi ¢élra,



- 40 -

Az indikdcidkyrs ég 050£Vd§308 sdegoldera vonatkozd

#

tajék

catatés csak tiplkus uindennapl haszndlatre
szént készitményeken, velamint olyanokon szabad
feltintetni, melyekel kizardlag orvosl szenélyzel
rezel és alkalmaz.

‘mennyiben a gydgyszerspeclalitast s gyarts
orszéghban vagy Lanlabang ?innorsza shan vagy &ox?bn
gidban bejegyezték ill. bejegyzésre benyujbotisk,
arrél sa6lé tijékoztatist 1s be kell nyujtaﬁi.

4 hatdanyapok vagy enyéb alkobdrészek wintiit
is a é{éz‘eleﬂunel egylitt be kell kiildeni, kivéve szt
az @sctet, hs ezekbdl mar btartds minbdt bekiildit~
tek egy més bejepyzési kérelemmel kKspegelatban a
merellzd 5 éven beliil. Birmely epyéb, a gybuyszete
speclaiitisben eldforduld kisérlanyag mintsit is
kell kiildeni azbban az egebben, ha ezek z pgydaysscel-
specialités vizsgdlatéban vérhatdéan fontosak., Ha &
gyartdé ellenbrzési célokra szjdt specidlis stundard
anyagjat hasznéija, ugy ezen zuyagbdl is mintat
kell bekilldeni, megjeldlve az anysg hatdanyzgbartale
wdt vagy aktivitési értékét. inennyiben az anyag
vagy stapdoard ninbikat ?ﬁlamil&ﬁﬁ kKildnleges mbden

kell wérolni, tugekczbttaa kell nyujbtund stabllité=

- &

sukrol és g megfelel & térolési ubtasiticokat hozzé

kell mellékelnl =z minbtdkhoz.
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Amennyiben a specialités nevét védjegyként be=
Jjegyezték Svédorszagban, az errdl szdld tajékozta-—-
tast mellékelni kell, Ezzel kapcsolatbsn mind g
keérvényezési, mind a bejegyzési szimot kizdlnl kell,
Amennyiben a védjegy bejegyzését kérelmezték, de
még nem kaptdk meg, kivénatos, hogy ezt bejelentsék
és a Szabadalmi Hivatal kérvényszamdt kozoljék.

¥inden valtoztaotisrdl az Bsszetételben vagy a
gybgyszerforméban jelentést kell tenni az ENTenek
jovahugyds végett. Amennyiben a védltozbtatés befolysd-
solja a jévahagyott és kinyilvanitott Osszetételt,
u] Osszetételi nyilatkozat-tervezetet kell bekiilde-
ni. 4 terdplasan akbtiv alkotérészek mennyiségének
10i~ot mepghaladd megviltoztatdsa, vagy a gyépyszer-
forma megvaltoztatédsa altaldban uj bejepyzési kére—
lem bekiildését tesgl szlikségesse.

Alapvetd technikai valtozdsok a csomagolésban,
mint pl. teljesen uj csomzy oldanyag, uj boritas
gtb., ugyancsak bejelentendd az LENT-nek és altala
Jjovahagyands,

A feliratban nem w2 abad vdltoztatdst eszkozdl-
ni a bejegyzési hatésidpg jévéhagydca nélkill,

% fmennyiben az 1d6k folysmén kideril, hogy a
gyopyaszerspecialitas stabilitdsa Jjobb vagy rosszabb

az elBzetesen mepdllapitottnil, ezt s kirilményt je-
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lenteni kell s Nemzetl Gydgyszerészeti Laboratériume-
nak; azon lépéseket 1illetd tajékozbatasszl egyiitt,

melyeket a gysdrté emiatt mér kibocsdbott ill. ezutan
kibocsatands csomagokkal kapceselatban megtenni kivén.

Valamely bejegyzett gybgysezerspecialitdsra vo-
natkozd minden lényeges uj k;iﬂikai tapasztalatot
delenteni kell a Nemzeti Egészségligyl Testiiletnek és
a Nemzetl Gydgyszerészetl Lsboratériumnak /a részle-
teket elegendd ezen utdébbinak mégkﬁldeni/. Vonatkow-
zik ez kiillonOsen a mellékhatasokra és a kontraindi-
ké&cidkra. Amennyiben a gyarté uj, komoly mellékhats-
sokat fedez fel, melyék a pydpyszerspecialitds al-
kalmazasdt dontden befolydsolhat jék, kételes.az ENT-
nek és a Nemzeti Gy6gyszerészeti Laboratériumnsk ta-
Jjékoztatdst nyujtani, ugyanekkor és ezzel egyiddben
az orvosokat is tdjékoztatni kell.

A bejepyzési kérelemben szerepld indikicidés te=
riiletek nem terjeszthetSk ki a bejegyzd hatdség bew
leepyezése nélkiil,

Hindenfajta hirdetésben z hangsulyt az adatok
szolgaltatisdra kell helyezni ég az éltaléﬂosan el-
fogadott megdllapitisokat; haszndlatiat kell megadni.
A hirdetési anyagnak jol elrendezetinek és viiégasam
érthetének kell lenni,. 4% indikicidrz és adagolédsra

vonatkozd tédjékoztatdison tilmenSen a legnagyobb fi-
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gyelmet kell forditani a mellékhatdsgok és ellenjes
vallatok megjelélééére. Ebben az Gsgzelliggésben
kell felkivnunk a figyelmet -tibbek kizdtte az el-
tulzds veszélyeire is. Uj hatéanyag esetében, mely
viszonylag rovid klinikai hasznélatra tekinthet
vissza, ezért ajénlatos rividen felhivni erre a
gybgyszert felird orvos figyelmét, oly médon, hogy
kézﬁijﬁk vele azt éz évet, amikor a gyoégyszer kli-
nikal alkalmazdsét megkezdték. Ezt minden olyan tée-
Jékoztatd anyapgben meg kell tennl, mely a2 bejegy=-
zést kovetd 5 éven beliil keriil kiadasra.

Hz més forrisokbdl idéznek, ezeket a forris-—
munkékat meg kell adni és mind a pozitiv, mind » ne-
gativ értékeléseket meg kell emliteni ugy, hogy a
hirdetés ne legyen félreérthetd

Valasmennyl hirdetésben szerepelni kell a hatd=
anyagok minbsépi és mennyiségl leirdsénak, B tekin-
tetben az “altsldnos elnevezéseket™ /NFN és INN/ ne-
veket hasznidljuk, éprpen upy, mint a gydgyszerspecia-
l1ités Osszetételérdl =s=4616 nyllstkozatunkban. Ameny-
nyiben lehetsépges, a kémial képleteket is adjdk meg
az informativ hirdetésekben.

rzokat a technikai eldirdsckat és Ovintézkedéd=
seket, melyek a gydégyszer haszpadlatiaval kapcsolabow
sak és amelyeknek s feliratban szerepelni kell a
szlikséghez mért modon és formdban a hirdetésekbe is

be kell foglalni.



Az wj informécidk ellenfrzését a hirdetési
anyagban éppugy lehetdvé kell tenni, mint a bejegy-
zéshez csatolt informaciékét. Kivénatos, hogy egy
peldanyt mindazon tdjékoztatdokbsél és hirdetésekbdl,
melyek folydiratokbsn jelennek meg, vagy amelyeket
orvosok, fogaszok, allatorvosok és gybgyszertari ale
kalmazotbak kozdtt osztogatnak vagy nyilvénosan teé&
Jesztenek, megkiildjenek a Nemzeti Gyégyszerészmeii
Lab oratériumnak.

lfindenegyes gyartasil széria bevondsit jelenteni
kell a Nmmzeti Gyégyszerészeti Laboratériumnak és a
Sved Gyogyszerészeti Tarsasdg informiciés oszbalybm
nak kozzététel ¢éljébol, mely a Gydgyszemészeti Spee
cialitds Registerben /Apotekens Specialitetsregis-
ter/ tUrténik meg. Amennyiben a bevonas kérlevél ut-
Jén t6rténik, e korlevél 5 példanyat meg kell kiilde-

ni a Nemzeti Gydgyszerészeti Laboratériumnsk. /1, 25/

Szaud=Airdbia

A gydgyszerkészitmények bevezetéséhez = iikséges:

1./ Eil.Min.~-i igazolds a gyartd orwm 4gbdél a ké~
szltmény Osszetételérsl, gyértésarsdl és regisztrdlé-
S&rdl.

2./ kinta.

3./ Alap- és véghbermék vizsgaluti eléirata.

4/ Irodalom: farmskologial és klinikai /s gyopy=-
szerkinyvben szerepld készitményekrsl nem kell/. /Szé—

beli kozlés/
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Sziria

4 bevezetéshez szikséges: |

1o/ Eﬁ.ﬁinJ-i iguzoldis a gyartd orszégbél a
gyértisra, bsszetételre, regisztrilésra és Fogyasz—
t6i 4rra vonatkoszdlag.

2e/ Winta a legkisebb kiszerélésbél gyogyszer-
formanként. |

3./ Ismertetd, farmskolégiai és klinikai iro-
dalom.

4./ Alap~ és végtermék vizsgadlati elbirata.

5./ "Certificat dlorigine=t kell megadni a

Szabadalmi Hivatal 4ltal. /Szébeli kdzlés/

Szovietunid

A bevezetéshez szilkséges dokumentécié:

1./ dinta.

2./ Ismertetd, klinikai és fapmakoléglal iroda=
lom.

3./ hlap=- és végtermék vizsgalati & 6irata.

A pzovjetunidban az Egészségligyl Miniszter
1951. februar 26-i, 171 sz. rendelete szabalyozza a
tOrzskOnyvezés folyamatét, '

1./ Uj gyéegyszerkésitmények és gydgyszerformék
gyartasa és kibocsdtdss csak a Szovjetunid Egészség-
igyl Winisztériuminak engedélyével tirténhet.

UJ gydgyszerkészitményeknek és gydgyszeiw



formdnak értenddk azok, amelyek nem szerepelnek a
Gyégyszerkinyvben és amelyeket a Szovjetunid Egész~
ségﬁgyilﬁinigzté?iuma specidlis utasitéssal_még nen
engedélyezeltt a gydgyitasi gyakorlatba, |

2./ Eﬁgéllapittat;k, hogy minden uj gyégyszer-
készitményt és gyégyszerformét a Szovjetunid Epgésze
ségligyl %iniszteriuma.fudcméﬁyos orvosi tandcsa Fape
makolégial Winisztériuménak irdnyitésansk megfeleld-
en kitelezd klinikai kiprébélésnék kell aldvetni,

5«/ Tilos béarkinek atadni, a gydgyitd intézet—
nek pedig kiprébaldsra dtvenni gyégyszerkészitményé—
ket és gydgyszerformikat a Farmakolégial Bizottsag
engedélye nélkiil.

4,/ A klinikal és kérhédzi intézmények vezetdi
irédnyitjadk a gydégyszerkészitmények és gydgyszerfor
mak klinikai kiprdbédlégat, a PFarmakoldgiai Bizobttsag
d4ltal kidolgozott és a Tudomanyos Orvosi Tanidcs 4al-
tal feliilvizosgalt metodikal és dozirozdsi alkalmoe
zéste |

5./ Az uj gydpyszerkészitmények és gyogyszer—
fornak gydrtdsat és kibocsatdsat engedélyezik, miw
utan a Mindsztérium Tudomdnyos Orvosl Tandcsatsl mege
kaptéak é vélanényezést az ﬁj gyogyszerkészitmény gyde-
gyitd vagy profilsktikus hutasirsl.

4 pybdgyszerkészitmények és gyoégyszerformik
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kiprébélésdnsk eredményeit reglsztraljdk.
6./ Mellékelni kell:
as/ 4z uj pydgyszerkészitmények és gylgy-
szerformék gyartdgi és kiprobalési dokumenticldjét.
be/ A kliniksi intézmények felsorclésit,
amelyek a kiprébalast végzik,. |

¢,/ & felhasznilt sayapokat,

iz uj gydgyszerkészitmények vagy gydgyszerfor—
nak gyértdsi engedélye kiasddsdrdl = 618 kérvényhez
az aldbbi forméban kell mellékelni az adatokatbs

1l sz. Forma

1./ A készitmény megnevezése ég kémial elnevezése.

2./ 1t készitmény rendeltetése.

3,/ Szerkezeti és tapasztalati képlet,

4./ Kémiai tulajdonségok.

5./ Fizikai tulajdonsdgok.

6./ Az a forma, amelyben ajdnlatos a készitményt ki-
bocsdtani.

7./ Toxicitds.

8./ Jdavallatok és ellenjavallatok.

9,/ A készitmény vizsgdlati adatai /farmdk oldgiail,
analitikai, bakteriolégial, Tiziko-kémiai, iro-
dalmi stb./.. |

10./ A készitmény klinikei terdpids hatésa.
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11./ Pelhasznilési és dozirozédsi modok.
12./ Irodalom.

13./ Hiiszaki feltételek.

2.52, Forma

1./ Gyogyszerforma megneveszése.

2./ Gyégyézerforma rendeltetése.

3./ Fiziksl tulajdonsagok.

4,/ Toxicités.

5./ davallatok és ellenjavallatok.

6./ Gydgyszerforma vizsgdlati sdatal /farmakolégiai,
bakteriologiai, biokémiasi, fiziko-kémial, chi~
miotherapids, irodalmi stb./.

7of A kKészitmény klinikai terdpids hatésa.

8./ Felhasznélés és dozirozéasi médok.

G./ Irodalom.

10./ Miszaki feltételek.

Ezenkivil = tikséges nég:
1./ Fl8zetes klinikai kiprébaldasok aktdéi /nem kevesebb
mint hérom Jjelentds gyégyitd szakintézeté/.
2./ 4 sziikséges nyersanyagok nomenklaturdja és a ké-
szitmény vagy a gyoégyszerforma koltségei.

3./ A készitmény vegy syoégyszerforma mintédi. /28/

Szudan
A pybdgyszerspecialitdsok bevezetéséhez a kivetke-

z6 dokumenticid megaddsa szilkséges:
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1,? Szuddni ell, hatésdgok formanyontatvanyénsk
kit81ltése, mely a pontos 6sszetételt ég a gyartd ne-
vét, walamint cimét tartalmazza.

2./ Winta.

3./ Hivatalos &allami laborabérium dltal tbrténd
igszolés a mintoként killddtt készitmények vizegdlaw
taT61,

4,/ Alap= és segédanysgok, valamint a késztere
mak vizspgalati elbiratai. _

5¢f Eii.lidn.-i ipazolds a gyérté orw agbdl a ké-
szitmény Osszebételérdl, gyartdérdl és a forgalomba—
hozatalrdl,

6./ ROvid techmoldgiai eldirat.

7,} Farmskoléglal és kiinikel irodalom, valamint

ismertes 8. /5zdbeli kbzlés/

Torokorszag

Repisztralds kotelezb, s kérvényhez csatolni
kell:

1./ 42 el 64111t gydr igazolasét a készitmény
pontos Osszetételérsl, welyet a felligyeleti hatdsag
latbamoz, mejd hitelegit.

2./ ¥inta gydégyszerforuénként a lepgkisebb ki
szerelési formabm .

3./ Haszndlati utasitéds, melyekbdl egyet hite-

lesitbtetni kell.



4./ Ircdalom /ismertets, farmakolégiai é&s kli-
nikai vizsgélatok/ .

5./ tlap- és sepédanysgok, valamint a végter—
mék vizsgélatli eldbdiratai.

% helybeli konfekcionalashoz 1l1l. annak engew
délyezéséhez killdn igazolés szﬁkséges. Szdbeli KOzZ—
1és/ |
Ujwzéland

Nincs regisztrélas, de engedély szikséges a
forgalombshozatalhoz, mely eldirja a veszélybtelensé=
gi vizsgdlutokat, valamint a gyértds és a cimke el=-
lenbrzését. Az 1947=es Food and Drugs Act és az 1962-
es Food and Drugs fsct foglalkoznak ezzel a kérdéssel.

#indenkinek, aki imjortilni vagy gyartani skar
gyogyszert a kdvetkezd informacidkat kell megadniz a
Birector General of Healtbthenak:

1./ 4 gyartd nevét és cimét,

2./ & gybgyszer nevét,

3,/ Az alkobérészek teljes lsmertetését mennylsé-
gekkel,

4o/ 4 py6gyszer formdjénak vagy formdinak leird-
sét.

5./ A javaselt és ajénlott, valamint szokéasos
adagokat,.

Go/ Indiksécidkat.



7/ A gyégyszer vesznélytelensépére von:tkozsd
vizsgdlatok kiézleményeit.

8./ Hinden vizsgéigtrﬁl kozleményt, melyek az
erdsséegel, tigztaségi és minBségl vizsgdlatokkal
foglalkeoznake.

%e/ A gybgyszer drusitisinak médjit /receptre
vagy anélkiil/. |

10./ #inden Jjavasolt felirstot, mely s Caomi=
goldasra keriil,

- 11./ Ha_é gyégyszert Uj=Zélandban gydrtidk, héw
s2itik vapy csomagoljdk, kizdlni kell a gydrtd, ké-
8zitd /kiszereld/ vagy ésomagolé_nevét és climét,

A rendelet elbirja, hogy milyen festékeket,
tartésitokat, illatanyagokat és édesitlszereket le-
het slkalmazni.

Kildn rendelkes és szabdlyozza a csomagoléanysw
gokat és azok ellenfrzéssdt,

Rendelkez és szabilyozzs a bioldgial termékeket,
feliratukat, melyd nek a kbvetkez Sket kell tartuole=
mazniz

1./ A készitmény pontos nevét.

2./ A gyarté neveét,

3.! 4 bartalom pontos térfogstdt vagy sulyétbe.

4ef A gyhrtés idejét.

5./ A felhaszndlhatésdel idét.
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6o/ Az sntiszeptikum természetét és mennylsé-
get,
Szérunoknéal mép:
7./ Imnunizald egységeb.
8./ Roncentrécidb.
9./ Toxin szabadon fordul~e eld?
Vakeindkndl: a2 organizmus azdnosségéts a28mndt mi=
enként, 2 maximdliis adagobt is mey kell adni.
intibiobtikumokrdl, steroidokrél /hormonkédszite

ményekrbl/ kiildn rendelke ég van, /Szébell kdzlés/

UsA

Az USlwban o “gydgyszerspecialités" kifejezést
a tOrvény nem hstarozza meg pontosan, hasonléan a
labin-amerikai orszigokhcz, & "drugs', "aubtibiotics®
vagy “biologicals"” megnevezések haszundlatosask. Lzen
termékeket szévetségi szinten hdérom t0rvény szaw
bélyozza.

iz elsl t@rvény a Federal Food, Drug and
Cosmetics, mely 1938-ban valt torvényerejlivé és a
gyézyszerekre, valspint az antibiobtikumokra vonatw
kozik, Kongresszus ezt elfogadta az &llsmok koOzbtvi
kereskedelemben és az orszigba L8rténd iwmporinal. 4
torvény illepélisnak mindsiti a gydgyszerek hamisi-
tisdt és a nenm megfelel 6 propagdlisdt, tovébbid szaw

balyozza az uj gydgyszerek bevezetését is az alla~-




- 153 -

o
ik

¥

mok kK8:x08%1 kereskedelemben.

h 4 mésodik tOrvény a gyégyszertermékek forgal-
mét szmabalyozza /1938, ‘mnendesment % the Federsl
Traée“éammigsian ﬁctf; |

ilharmaﬁik tirvény a "bilologicals®™ vagy
*biologlicals products”=ra vonatkozik /19387, Public
He - .th Service ict, melyet 1944-ben médositotbzk.
Ide z virusok, szérumok, toxinokat és anstoxinokat
tartalnezd kévzitmények, valamint az arschenasmin és
szérmazékasl vagy barmely mds trivalens szerves sie
zénvegyliletek tartoznezk.

szovebtségl btorvények foglaulkoznsk a narkotikue
mokkal / a Eufeau of Barcotics in the Department of
the Tresaury intézi/ és kiillén torvény engedélyeszi s
biolépisi termékek gyirtésit dllatorvosi célra /a
Department of fgriculture intézi/.

| £ Pedersl Food, Lrug and Cosmetic fct /1958/

aszerint a “drug"” kifejezéds jelenti:

lef & hivatslos U.S,0, /Pharmaconeia of the
United Ststeg of imerica/w~ban, z hivatalos Homeow
pathie pPhermscopelia of the United Stetes-ban, vagy a
Livstalos National Formulary=—ban, vagy ezek barmelyi-
kének pétléssbsn eléforduls cikkekets

2./ az embernél éz 4llatnél z betegadéy megslla-

pitéséra, époldsdrs, csillspitésdrs, kezelésére vagy
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vagy mezellzésére hisznilatos cikkekets

3o/ az emberi vsgy 8llati test milksdésére haté
/élelvdszerek/ kivételével/ cikkekebs

4,/ az 1, 2, % szakaszokban gpecifikalt cikksk
bevezebését barmely mds cikk komponenseként, de nem
tartoznek ide s miivi megolddsck vag 2y azok komponths
sel, rdészei vagy Jjérulékos kellékei.

Az et Biltjs az &llckaZL kereskedelosben
az egészségre veszélyes gyégyszereket. ! gydgyvazer
drtalmag lehet

1o/ hn az Valamilyen.bemiott anyagot bartzlmaz;

2./ ha azt egészségtelen kiriilmények kizdtt
cesomagoljsk vagy tdw 1ljék, smi 4ltal kérositd hotdsu
lehet 28 epésaséyreg

3./ ha 2z edényzet volamilyen mérgezad vagy ar—

talmas snysgot tartalmaz, mely kérositd lehet az
egészoégres

4of ha s festési célrs olysn festéket tartalmasz,
apely 22 evre s célra kibocgébtobt rendelet Ilstdjdban
ven szevrepel és mentesitési igazelas nincs

5./ ha a pydgyszer erfésségben, mindségben vagy
tiszbasépban nen felel meg 2 standardnsk; mely vala-
nely elfogadott hivatalos rendelkezésében szerepel;

5o/ hz "nem hivatslosY gydgysizer és erfsségben,

tisztasdgban, valomint minbségben nem felel meg ason
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ahyaghak, smelyre érbelenszerien vonskkoesiky

7+/ ha a gyégyszer olyan shyaggal ven keverve,
mely csokkentl erlfssémét, vagy nds anyagsal vab
helyettesitve.

42 Ach sservint az &llamkdzi kereskedeleuwben Gl
tottak a félrevezetd /hamisltott)/ gyégyszerek is és
ennek mindsilnek: |

1./ ha 2 felirat hamis vagy félrevezell;
2/ ha a felirat megtévesztd adatokat k-
z81 & haszndlatrs vonstkoszdlag vagy nem tartalmaz
elependd Tigyelmeztebést a hosznilstdt illetdleg;
meghblzhatatlan adagolésu vapy ho nincs elegendd vée
delenr & felhasznild széméra az eljarisok vagy kezow
lések bartems slatby
%./ ha & felirast nem tartalmazza szembedte
léen s mes kivant sdatokat, megfelelve a forgalombae
hozatal és felbasznidlas feltételeinek és 2 tetsze-
tésdgneky
4o/ huz oz eredeti csomsggolési formajdban
nen btartalmazza a kévebkez &6 adatoksts
3¢/ © gyLTLES, cuomagold vapy eloszbhd
vallalst nevélt éc helyét;
be/ a bartalom mennylségének pontos
kbzlését fsuly, wérték vagy szém meg&&ésévalfe

5./ ha a gyégyszer bizonyos narkotikus

vagy hipnobtikus anyagot bartalmaz, melynél ag arsny
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mennylsége és & LEV a felirston nen szerepel;
6./ ha a gybégyszer nincs kiildn jelllve va-

~lamely hivatalos névvel és felirattal, pen bartal-

WAZEY S

2./ a gydgyszer kézismer t nevél;

b./ mindenegyes hatbanyag kdziswmert new
Vot |

./ ha hivabalos gydgyszer, de nincs ugy
csomagolva és cinkézve, mint ahogyan eldivt a hiva~
tolos Kompendiuumbang

8./ ha hajlsmos elbomlésra és nincs Csoume=
golva vapy clukézve az cgduzségvédelnl szempoutbél
el8irt médoni

9./ ha btartédly: ugy van elkészib ve vagy
t51tve, hogy az félreértésre ad okobj

10./ hoa az més gydégyszer utanzatag

il./ ha az az egészségre mérgezd z lelira-
ton k0231t vagy javasolt adagban.

iz Act meghatirozzs az “uj gybdpysszer”, z "new
drug"® fogalmat is s iktvetkenbképpen:

1./ Bérmely gydgysaer, amely olyan Osszetébell,
hogy azok a szzkeuberek, skik tudoményos képzettsé—
giik 65 baposzbalatuk folyban s készituények blzbos-

sdgos voltdnsk megdllapltésérs hivabottak, nen ismew

pilk el altaldnossn a gydgyszerh, mint biztonsdgosan
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felhaszndlhstot szon kirfiluények kizdtt, amelyecket a
cimke /vagy egvéb deklaréciéf.eiéir, ajénl vagy Jave~
s0l,

2./ Bérmely gydpyszer, amelynek Osszebétele
slapidn s felbasznslés biztonsdzos voltat erre irde
nyuld vizsgdlatokkal megélispitottak és fentl mbdon
elismerték, de smelyet ezeken a vizsgdlatokon tulme-
nden jelentds mértékben vagy Jjelentékeny 1dén &t még
nen hasznaltak.

U3 pydgyszereknél a forgalombskeriilés elOtt
szitkoéges a lajstromozdsz, melyet a Secretary of
Health, lFducation and Welfare vépes. A folysmodéshoz
melyet bérmely személy kérhet, a kivetke § dokumen=
t4eidt kell csatolnd:

1./ o kubatésok teljes kizlését, mely bsartale
magzza, bogy a gyégyszer veszélyteleniil felhaszndlha-
t6 és forgalmazhatds

2./ a gyégyszer komponenselinek felsoroldsst;

3./ a gyégyszer pontos Usszetételét;

4./ a gybgysser csomagoldsdnil, kikészitésénél
és gydrtdsindl hasendlatos ellenlrzéseknél éo munké-
latokndl slkalumazott eljardsok teljes leirdsaly

5./ a gybgyszer és a felhasznilésra keriilt

anyagok mintdjdt, sz utdbblasknil csak azokat, melyew




ket igédnyeloek.

Se 8 Javesolt felirstot.

¥indenegyes importra keviild uj gydgyszernél hi-
vatelos k@zleméuy szilkeéges, mely a hesznilatrs voe
natkozé Gsszes informécidkab tartalmazzs, melyek &
kiinikai kutatégoken_&lagulnak*

InzulintG vagy bizonyos subibiotikumokat /penie
cillint, streptomycint, chlortetracycling, chlorame
phenicolt és bﬁciﬁraciﬁtf tartalmazé gybgysserek
esetében az ‘ot megkdvetell a gysdrtisi charpgeock bie
zonylatat,; melynek az azonossédg, erbsségm, nindséy és

o

tisztasdy olyan jellewzditv kell bartalmaznis, nelye
ket elbirnak, biztositva a veszélytelenséget és o
habasossdpot, A gydgyszerek UShwba torténd imporijae
kolr mintakst kell benyujtani s behozstzli engedélye-
zésres 4 behozatel eltilthats, he a minta vizspdlotiw
bl nyilvanvaldvd valiks

1./ hogy a sybgyszert egészségbelen kdriilunények
kdzitt pydrtottdk, készitették vagy ¢gomagoltdks

2./ bhogy a pydgyszer tiltott, vagy a forgalumazd=
sz korlédtoszott 2 gydrtd orm dubang

Fo/ hopy a gyégyszer cserélt vagy hamlsitobbe

Az 1928 Federsl Food, Drug znd Cosmebic  obtwob
pegelizden s hatésig new ellendrizte sz uj Eyigy sze~-

rek bevezetését. Ujabb tirvény gondoskodik a rendelikew

zések ¢letbeléptetésértl egy uj gydgyszer széllitissi~




nak ellenbrzésérdl kutatdsi céloikbsl, micldst a
placra kerlil., # rendelke ések Csupén a ku%éﬁésﬁa'kem
riild gydgyszerek ellenbrzésének igen hatérozott néte
Lekét kivanjz meg és a Food and Drug Adninistration
felilvizsgdlia.

iz 1962-e5 rendelkeszés eléirjs, hogy wnisléts
egy uj gyégyszmer emﬁeri vizogdlatra keriillne o kubow

fo . ]

Nr

Vésert felelfs személynek bisonyos informicidkad
201pi kell az Fli=npsk:

1./ & gybgyszer nevét, adagolési formédjét, ale
kotdrésoncket és & kwantitativ Usszebételt.

2o/ & kémial szerkezet leirdsét, ha ismert, és
wminden uj gydépyszersnysg eredetét és késritéssét, va-
lamiht eljardsokat az uj gydégyszer szonositissnsk és
egylormasdgénsk biztositdsdra.

5o/ Mepfeleld informécidt a praeklinikai PLob -
rél mubstva, bhogy az elfogadhatdan biztonsdgos a Cée=
1ul tizdtt klinikei tanulmédnyok elkezdésére. fzen
kilvanslonnsk megfelellen sziikséges végeszni elegends
prébat dllatokndl az embereknél torténd kisérietek
bevezetése elétt.
| 4./ A feliratot vagy ubs informécidt a kubabtok
tajékoztutiséra. Nyilvanvsls, hogy klinikai kubatoe
nzk informdlédni kell, mielSbt prébikst vémezne, el-
dbntve a kb. a&agokat és veszélyeket, v:lamint mele

lékhatésokat, tekintettel a klinikai probiliva.
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5./ Hinden kutatd €s azoké 258 %a@agztaigténak

g

getbeéoének Bsszesitését és neveto

J".:

 ég kép

et

Venezuela

& gyégyezerkészitnényekkel az 194%, marc. 15-i
Degrée st1313021k. Forgaluazds engedélyhes kO5GOTE,
maelynek elnyeresére faiy&masvanyt kell benyujtani, . |
melyhesz ©s atalﬁl kell =z kevehkezo dakumentacaet* ' . %
1./ Evalitativ és kvantitativ Osszetétel. E

2./ Felhasznalhatosapgl idd.

vimke, hasznédlatd &%aqltas é¢s mASs informée

N
&
T,
2
E-ﬂJ-

4o/ Alkobdrésaekre vonatkozé irodalowm, minbs
farnakolouial, bloldgials klipikai és snalitikal
- | vizogdlati moéaszelr.

5,/ Gyarts neve.

Bed Ninbtaoe

v/ Import gyogyssereknél az eredeti orszagbdl

gzérnazd forgalombahozatall engedély, meliyhes ezhsid=-
séimanyl és konzuli labbanoczas szliksé® 8.

. feliraton a kbvetkesl sdatoknek kell qzerepel—

nidke

1./ Termék neve.
2./ A gybéebd neve és cined

3./ Windenegyes adagban levld anyag mennyisége éd

az exaxt formula.
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4,/ Eészités idejének pontos megaddsa €s a
gyartidss dm kizlése.

5s/ Lejérati 1d8,

G;f Alkalmazdsra vonatkozd utaléds.

7./ Tarolésra vonatkozd utalés,

8./ Parmakolégisi, Kliniksi irodalmast ismertetd.

0./ Engedély szima.

10./ Szabadon vagy csak receptre tirténd kiadds-

ra veld utslis. /1l és szdbeli kizlés/

Turdcal Kézdg Viec JSEWGS

4 pybpyszerrepisztrdlasi javaeslata 196%. dpre
25=1 kKeletbii.
A javaslab szevint a gyoégyszerkészitmény:

Lo/ anyag /Btoff/,

2/ gyéeyszer /irzneimitiel/

5ef gyogyszerkilinlegesség /iraneimititelgpezia-

litas/ .
L./ Anyags
Vinden anyag
- emberi eredetii, mint pl. az emberi vér ég
az emberl vérbil nyert termékek;
= &llati evedeti, wint pl. mikroorganiziue
S0X, exész Sllaf. szerveréiszek, mikrobioldgisi vagy

4liatl szekrétumok, toxinok, kivonédssal nyert afya=

gok, termékek, vérbél stb.
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- niévényi eredetii, mint pl. mikroorga-
ni zmusok, novények, névényil réczek, ndvényl szekrée
tumok, kivonéssal nyert anysgok, stb.

- vegyl evedetii, mint pl. kénmiai elemek,
térmészetea anyagok és &balakitéssal vagy sziantetikus
uton nyert kémlai vegyliletek.

2./ Gyégyszér

¥inden anyag és minden Gsszetett anyag,
mely az emberi /és 4llati/ megbetegedések gydgyitasb-
ra vagy megelbzésére hivatott.

Yinden anysg és minden Usszetett anyag,
melyet az emberi /vagy 4llati/ testnél alkslmaznsk
és arra szolgdlnak, hogy vele orvosi diagnézist d4l-
litsanak fel vagy a test mikdédéseinek helyredallitémé-
ra, Jjavitéséras vagy befolydsdra alkalmuzzédk embernsl
/és 4llatndl/./Ellen8rzés szemponbjsbol gyéeyszernek
tekintendfk a sebészeti varrdanyagok, csiramentes
kftszerek, valamint tdrgyak, melyek az eldz8 részben
enlitett okokbél eredden véglegesen vagy ideiglenc—
sen az emberi /vagy allati/ szervezd be bevitelre ke-
riilnek./

5./ Gybgyszerspecialités

¥inden gybgyszer, nelyet elfsllitansk,

kiillénlepes jelOléssel és kiszereléssel /csomagolds—

sal/ forgalomba hoznak.
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A forgalombahozatali engedélyhez /t0rzskinyve-
zési/ é kivetkezd adstokat és bizonyitékokat kell
mellékelni ill. megadnis |

1./ Az el831lité, valamint képviseldjének
/ forgalombahozdjénak/ nevét és cimét.

2./ A gybgyszerspecizlitds nevét /fantézia
vagy haszndlatos megjelblés védjegyezve vagy az elb-
£11it6 nevével kspesolva, vagy a tudomédnyos megjeli~
1és védjeggyel vagy a gysrto ﬁavével kKapesolva/ .

3./ A gybgyszerspecialitds Osszes alkotbérészei=-
nek mindségi és mennyiségl Gsszetételét a szokdsos
jeltléssel a kémiai Osszképlet megadédsa nélkil, és
az &ltalénos nemzetkézli wagy a WHO 4ltal gjanlott
jeldlés.

4./ Eészités modjérsl rovid ismertetés,

5./ Jdavallatok, ellenjavallatok és mellékhaté-
80K.

6./ Adagolési és kezelési forma, alkalmazéas faj-
taja és formaja, valamint az eltarthatdésagob.

7./ flkslmazott ellenbrzési médszerek faz alko-
toTrészek és a késztermék mindsége és mennyisége, kii-
18nleges prébék, pl. vizggdlat csiramentességre, py-
rogén anyagokra, nehézfémekre, tartdssagra, valamint

biolépiai vizsgdlatok és vizsgdlat mérgezd tulajdon-

sdgara stb./.
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8./ A Tizikoekémini vagy biolégial vagy mikso=
biclégiai, kliniksi vizsgélabok eredményelt /iro~
dalmni csatoldsok elegenddk/.

9./ A gybeyszerspecialités egy vagy tobb mints-
jat, vagy elsdést mintdjat és prospektust.

10,/ Kilfsldi gybgyszerspecialitdsokndls forga=
lombahozatall engedélyt a gyértd orszésbdl vagy esgy
masik orszéebél /amely az EWG-hez tartozik/.

11./ Igazolés arrél, hogy az el84lliténak enge=
délye van a gyarté orszdgban gyodgyszerek el84allité-
SAYa.

Az engedélyezés 5 évre szél, megujitast kérni
kell hérom hénappel a lejérat elBtt és ujra 5 éevre
meghosszabbithato.

A gy6gyszerspecialitésok edényén és kilsd bur—
kolatén a kivetkezd adatokat kell feltiintetnis

1./ A gydgyszerspeciulitas nevet, azaz vagy
fanbazia nevet vagy a szokésos megjelilést védjegy-
gyel vagy az el8411ité nevével, vagy tudoményes
megjeldlést végjespyel vagy az el8411ité nevével,

Ha a gyogyszerspecialitag neve fantézia név és
az emetben, hs a gyégyszerspecialitds egyetlen hato-
anyagot tartalmaz és erre a WHO-tél gl dnlott nemzeb—

k6zi jelblése van, ugy ezt jol lathatdan a Tentebbi

név alatt el kell helyezni.
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24/ A haté=alkotérészek mindségl és mennyiségi
Buszetételét mértékegységben vagy ssazalékban a
gybdgyszerformula szerint. Ha a hatbé-alkotérészeknek
a WHO=t41 ajénlott nemzetkdzi megjelidlése van, ugy
ennek feltﬁntetése kitelezb,

3./ Gybrtésssdn Teltiintetése a gydrtdsi szén
bizonyiféséra.

4,/ & forgalombahozatali engedély szdma.

5./ Az d 8411ité vagy fsrgaiembahﬁzé neve és
cime.

6./ Az alkslmazds fajtdja.

7./ Haszndlhatéssdgl id8, melyeknél a lejarst
kevesebb mint 3 év,

8./ Kiilonleges utasitésok a téroldsra vonatkozZé-
lag. Az injekciés készitményeknél a kiils® burkolaton
az eldzbekben kozdlt adatokat kell feltiintetni, nmagén
az ampulléan viszont ¢sak a kiovetkezdket:

1./ Termék megnevezécéi.

2./ Hatd=alkotérészek mennyiségét.
3./ Alkalmazés fajta&jst.

4,/ Lejarati id8t.

Olysn kis smpullakndl, ahol ezeket az adatokat
nem lehet feltiintetnl, ott a kiilst burkolaton kell

megadni az Osszes fentebb kézdlt /8/ adatot, smennyl-

ben nines kiilsé burkolat az utdbbli nésy adatot felw
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tétleniil fel kell tintebtni. /Kézirati példiny/

1./ & vizsghlt orszdgok t8rzskdnyvezési
gljardsinak értékelése

A vizsgdlt 50 orszég torzskényvezési eljarasat
dttekintve lathatd, hogy kb. az orszigok 80iegban
kitelez§ a torzskényvezés., Ott, ahol nincs kifeje-
zette@ eléirva, ott gyartési, impértélési Vagy ArTu
sitési engedélyhez kdétdtt a gydgyszerkészitmények
forgalombahozatala. Bémely esetben , mint pl. USA és
inglia, a behozatali és forgalombahozatali engedély
megaddsdhoz sokkal t5bb és alaposabb dokumenticid
sziikséges, mint sok &llamban, ahol e@ldirt tirzse
kényvezégl eljréds van. Természete sen az az eset is
fenndll, hogy Jjelenleg kidolgozas alstt 41l a torzs-
kbnyvezésl eljiras,

4z elsd tOrvényes tirzekinyvezésl eljarésokat
1925=ben vezették be és a vizsgdlt orszégok kb, feléw
ben az utébbi 10 év alatt ujbéli rendelkezéseket ad-
tak ki, 2 térzgk&nyvezési rendelkezések allanddan b=
viilnek, ujabb és ujabb szempontok érvényesiilése jub
kifejerésre. & tirvényes rendelkezések irsnyitjdk a
gybzyszerkészitmények V@szélytelen:fergalmét s ezzel
ﬁegakadélyezzék a terépiés hatés nélkill vagy kétgé-

ges habédssal rendelkezd készitmény ek drusitéssdt is.
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A torvények sok orgzfigban a reglssterbe vett
készitmények érvényességi idejeét is.megszﬁbjék. Igsy
BSzEeban a regisztpdlas 5 évig érvényes. Colunbig=
ban az iﬁpcrt-és drucitisi engedélyek 10 évig érvée
nyesek, Dénidban egy gyégyszarsﬁeﬁialités regisatré-
lasénak érvénye 20 év, Peruban 3 év. Svajcban kore

latlan az érvényességl 1 Otartsm, melyekebt csak gydmy-

szertécakban drusithatnsk, 5 év, amelyek gybégyszerté-
rakon kivil édrusithstik és 3 év az ideiglenesen re=—
gisztraltakndl. Ezen 1d6 letelte utéan ujravizsgilat
kovetkezik és ennek erednényecként meghatarozobt iddye
ismét meshosszabbitjék a regisztrdlds érvényességi
idejét.

Az 8llamok GUM=dban kdtelezd a készitmény gysr -
tagi feltételeirdl, vizsgalatdrdl, Osszetételérdl,
valamint forgalombshozataldrél a hivatalos dllami szer-
vektbl /Egénzsépigyl Minisstérium/ szédrmazed igazolas
megsdésas 4 csak exportra készitebt gydgyszereknél is
] fontos azok mieldbbi tHrzskdnyveztetése, mert teljes
értéki,, a forgalombanlevlség igazolasat, annak idejék
és szamit kozdlni csak a hivatalos tﬁrzskényvezési el-
Jéras lefolytatiasa ill. a forgalombahozatali engedély
megaddsa ubidn lehebséges, Ezeknél az igazoldsoknal
sziksége s az illetékes orszigok kivebtségén vagy konzu-

létusén térténd lattamozds is, amelynek elnyerése sok-
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szor igen hosszadslmag id6% vesz igénybe, killonlse
képpen akkor, ha az illetd orszégnsk az ajanlaﬁtevé
orszédgban nincs képviselebe,

Eb, 8z orszigok Z20k=aban s birzgkinyvezési ele
jarés lefolytatésdhoz szikséges a bemutatdsra kiil-
dott minték analitikai vizsgdlatot btartalmazé iga-
zoléds kiaddsa; nen a gyartdél, hanem egy Allamilag
elismert hivatalos vizsgélé = exvtél /nilunk a UBRT-
t861/. Sok esetben a készitmény\impdrtja csak n Ey&T=
témii 41tal csatolt snelitikai vizsgalabti igazolds
mellékelésével lehetséges.

ROvid technolégial <l Siratok kb. az orszigok
30mansl mellékelendék. Fzeknek a készitnmény kiilsé
formédjanak, minfségének LObb Jjellemzdit kell tartal-
mazniok és 5 felhaszndlt alape és segédanyagok minée
ségének pontos megaddsét, amely tdrténhet ismertebdb
gyogysserkdnyveltre vald utaldssal vagy pedig a gyar-
tomi dltal garantslt, monogréfiaszeri eldliriasokza.
Tovébba sziikséges k8z8lni a gysrtas menetét 8ltali-
nosségban, mint pl. egy tablettdnsl, hogy nedves gra-
nuldléssal t6rtént, vagy egy drazsénil, hogy a klagsz-
szikus drazsirozdssal vagy pedig gyors drazsirozéssal
vagy préselt bevondssal tSrtént a készités. Injekeidke

nal sz steziiezéé modjénak megadisa igen lényeges Krie-

térium, Igen fontos kHzdlni 2 stabilitésra vonatkozd
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]

i

sdabokat Fhi,

Bsezefipged tarolisi feltdteleket &g 1dbbarbamnb.

¥

sny, lovegd ustb./, veolanimt 22 ezzel

Hinden orszdgban kivétel mélkil kételesd g Kéw
saltnényre vonatkozd teljes és résgletes snalitikal
vizsdlati nddszer mepaddss, melyben ubtalés tirbén-
het egves vizsgilatokndl %izagguﬂ,él%aléﬁ@ﬁaﬂ ig=
merk gyégygz&rkﬁnyv&k médszereire, nle ghurilitisi,
pyrogénekre, szétesdésre otb. vizsgilobokrs vald ubs=
1&@9&&&1. Itt is eléPordulnak, hﬁgy egyes orazigok-
ban specidlis ik éusel vannsk, melyeket & mbdsser
kizlécekor figyclembe Ee}i venni. Ternészebesen
ngyones vonatkozlk az alip- & segédenysgok vizsphe
1t médszersive ia. 4 vigsgblatl addszerckkel Rape
caolatosan mep kell Jegyezni, bogy eygyike s legfon-
tosabb dokumentécidknuk, ennek nem teljse ég konkret
volts fipen komoly méf@ﬁﬁ glapot adhst » késnitodrys
nyel kapesolatos reklomfcidkrs, 8% mopbinak a készlie
ménynsk ¢ nem fogpdbsirs ise

Bhedk ilyen &ltalédnosan eldlzré dokunentécid ag
irodelon megadéﬁg, mely [dleg o berdzids hasgndlhsbde
afigrs vonatkozd kizlemdhyekbil éc dltaldnos lsymoko-
18801 8¢ toxikoldgisl ismertetdkpdl d1l. Fzeingl 1é-
NYCEas, &@gy'guﬁiikélva legyenek, méghozzé olysn
azsklspokban, melyek &liamok kizditi lsverbsése kbz-

tudott. Elilindsen elinybzek a killonlenyomubok nesadde

Ba. 4% irpdalosmal szorosan bSsszefiisgs a forsakoldgial
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irodslom és a klinikal vizsgélatli eredmények kizlée

85Cs

 Kiildn kell emliteni a toxicitési adatok kizlé-

sét, smelyek az orszégok 407=-4nal kilén eléirt, sbt
t6bb esetben még az Allatfajok ég mértékek is eld-
irtak, Kiilén8sen fonbos ez olyan készitményeknél,
melyek irodsimi kézlések alapjén kerﬁlték beveze~
téare. Minden esebben célszerii, meég vildgsszerte is~-
nert ég bevélﬁ, igen sok ircdalmi adattal alétémasze

tobtt készitményeknél is a toxicitéas vizsgalaténak

elvépzése, részben a kontroll, részben uj adatok és
esetley egy uj gyarbasi eljédrss folyaman felleéepd
ézennyezédések okozba toxicitdsi értékeltolodasok
kideritése végett is.

Haszndlatl utasitis mellékelése kb. 70i=ban
eléirt a tBrzskdnyvezési eljériscknil, mely lényegé=
ben a farmskoldgial és klinikai irodalom alapjén ro-
viden kozli a gydgyszer terdpids kezelésénél wiliksé-
ges adatalt. Bz a véged ubasitds sz orvos felé, de a
beteghez is.eljuﬁ.

4% orszégok GUi=andl kitelezd a tOrzskinyvezési
eljéréshos szikséges dokumenbtacibhoz a csomagolis
mellékelése. Egyes orszdgokban killonleges kikotések

vannak bizonyos adabtok felbiintetésére, de altalédban

ponbtosasn kizlik, hogy a csomagoléson milyen adatoknak
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kell szerepelnilk.

Eb. 20i=ban kitelezd a regiszstrilisi w=én fele
tintetése és ezt fleg az ujabban alketott regisztri-
lési torvények teszik kitelezbvé,

A pyérbasi, importélisi és forgalombshozatall
engedélyek kérése msjdnen minden orszdgban eldirtak
és ennek kiildnleges, ?entasan és részletesen elfirt
feltételel vannsk. |

Stabilitési adztok kzlése kb. 204=bon van elfe
irva, ezek is Ibleg az ubébbi években alkotott renw
delkez ésekben Fordzlnsk & 8. EbbS1l lathatdé, hogy egye-
re t0bb gondot Lorditzansk a készitmények megfeleld
stabilitdsanak biztositésara i11l. fokozottabb ellen-
O6rzésére, hmellkedd irdnyt nutat a mikrobloldgial el-
lenfrzések 111, vizsgdlati médszerek dokumentaldsa a
torzgkdnyvezéel eljdriasoknil.

A fentiek éttekinthet8ségét elfsesiti a 3 sz.

téblazat,
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2./ A tOrzskényvezési szempontok meghatarozisa

iz eddigi adatok és azok értékelése alapjén
megéllapithatd, hogy a tdrzskinyvenési eljérisoknsl
sokiéle szempont jétszik szereget, hzeket, ha CEO~
portositani kivinjuk, akkor az aldbbi kabegdridkab
képezhetjiik ki: '
AW/ Epészadgigyi szempontok, shovd az zlsbbi
kérdéscsoporbtok tartoznak:
Baf fhrmékalégiai kérdések: hatdselemzés,
toxicitds, toleranciag _
be/ farmakoklinikai kérdssek: hutéselemzés
emberen, toxicités, tolerancia és gyégyszerformak
kialdk itdsag
¢./ mindsépi kérdések: tisztasdigl kdvetelw
mény, fiziksi, kémiai é&s mikrobiolégiai stabllitdsg
d./ szervezési kérdéseks noumenkl atura,
standardok, védjegyek, szabadalmak,
Bo/ Miiszaki &s gazdasagl szempontok,

Co/ Killkereskedelmi szemﬁontak.

3¢/ A torzskdnyvezés egyes kérdéscsoportokhoz

tartoszd sgempontjainak ismertetége

A/ Bgészséeiipyi szempontok
e/ Farmakﬂlégiai kérdések
A Ffarmakolédgla /gydgyszertan/ az 613

anysg &llapotdnak és folyamatainak azon véitozdsaie




val fﬁglaikozé'tu@gmény; nelyeket gydgyszerek /eBri=-
gil farmskon = mérep/ idéznek elf. farmakolégus
£llatkicérlietekkel kuﬁatja, hogy a gybgysszerek wily
wsédon hatnak sz 618 sgervezetre, azzal a eéllal,

hogy 22 eredményeket azutdn értelenszeriien emberre
voenatkozbtasaesk, Az anyag megltéléséhes ismerni kell
hogyan hat, mikor 411 be 2 hatés, mely szerveken mue
tatkozik hatas, melyek sz fajlagos /jellenzd/ hatbe
soky megvéltozik ill. kiiipiilee 8 ZYORYysZer a srervew
zethél éc hegyan, milyen.adagok_szﬁkgégesek g natide
sok eléidézésére, ¢szlelhetl~ec hozzaszokis és EuRive
1416das, mi a leghatékonyabb alkalmazdsl méd, FI€ G
vialtoztathaté-e ég mennyire a gyégyszer hotéss mig
anyagok egyidedii alkalmssésa réveén, befolydsoljame
annek hutésdt a kor, nem, faj, alkat, téoldéltssgd

Tok és egéozséest 8llapot stb, tényezdk, Tovibbi feole
adate a toxicitas megdllapitdsa, biolégial értéknéreés,
kémini szerkezet &g fermakologial hatés 5sszefﬁggé$é—
nek m@gﬁllapitésa, tulérzékenysép és szuggeszbiv
/placebo/ h: tasok, mellékh:itdsok és ellenjavallatok
régzitése, Yzek a vizsgélatok az anyag hatdsmédjsnsk
dellemzésére szolgélinak, melyek a terdpids indikdcigw
ban ég kontraiﬁdikéciéban keriilnek kifejezésre,

A farmokolépdai hatéselenzéseontozabb feladabai
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Altalénos viselkedés » szdvetalkotérészekhes és
helyi tiirhetlsédg

ae/ Viselkedés vér&lkgtérészekkel szemben,; pl,
fehérjekicespés, hemolizis, vérfesték viltozdsa,
vériestek agglutinélédésa, véralvaddse

b/ Iz, a@sﬁringens, $a$é, helyi érzéstelenitd
vary ingerld hatésok'megéllapitésa, |

¢/ Helyi tlirhetSség a szokésos vagy sziksés

esetén specidlis:n alkalmazott i‘é.j‘béknél.

készletes furmakolégiai jellemzés

4% & 820 vizsgdlatok alapjan lehetdvé valik
gondos hstésanalizis 120181t szerveken » fontossbb
Ténadaspontok megillapitisdra, Baiksépes esebley a
hatéds vizsgdlota wesberségesen kiro~itott szerveken
vagy dllatoknsil, specifikus testmédszerek keresése
az anyag hatésinak ellenérzésére. Igen lényeges a
terépids és toxikus hatasgt epgymissal szembedllitae
ni 7terapiss terjedelen,

Lzt a hstdsanalizist célgzerinek tarvjsk egyes
esetekben biokémiai farmskoldgiai modszerekkel is
Kiegésziteni. Tovibba a készitmény fermentekre valéd
hatését kiwubatni ég s gyogyszernek ill. metabolige
musénak reskeidit az abysgesere termékd vel,

Altalénos farmakolégiai Jellemzés

Viselkedése rezorpcidnsl, eloszlisnil €5 Kivie
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laszidddsnsl, soirsa o czervezebben. & rezorpeldra
vonatkozéleg érbékes ubaléds 2dédik réssben 3 kiline
bozd alkalmazdsi médoknsl nyert toxicitdsl vizsgie-
latokbél is, mint pl. porenterdlis vagy enterélis
addsndl, / Cyogyszer sorsdt » szervezetben kémiaie
analitikal, valamint ferment-kémizl vagy mikrobice
16gial eljérisokkal vizegdljdk a kdvetkezd lrdnyoke
bans '

ae/ a rezorpcid sebessége és teljessége,

b./ a8 vére= 11l. plazmatiikér vélbozdsa, felvé=
tel nz erythrocitak 4ltal, fehérjekitédés,

cof eloszlds o szervekre ill. szivetckre, &te
Jutés s liquor cerebrospinaligebs, specifikus kOt=-
dés,

d./ mebobelit fellépte a testben és ezek vie
selkedépse a b/ éo c./=-nek megfelellen,

e./ 8z anyag és méfdbolitjiainsk kivédlasztddssa
a vizeletbe, epébe; bélodrba, nydiba éz mis exkrétum
mokbs.

Fgen vizsgdlatok elvégzésénél a fiziksiwkénia,
radio-kémia és az immunclésia médszerei uj lehetlsgée
get nya jtanok.

Altalédnos tiirhetBség 4llatkisérletberns.

Toxicitids meghabérozédss killdnbozd &llabtfajoknil

akut, szubaskut és krénikus alkalmazdskor, figyelemmel

a bevitel médjéra. Ellendrzdé kisérlet olddszerekkel
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ill. oldédést elbsepgitd snyasokkal vagy kupalapanya-
gokkal. - ' | _
| ‘mikor az anyagot terheseknéi;_uészﬁlétteknél
vagy csecsembknél kell alkalmazni, vizegdlet szilkeée-
ges vemhes 111, fiatsl é4llatokndl az elsﬁ.napokbﬂﬁ
/Eeratopén vizsgélatok/. |

aof Akub tsxicitéé. ¢+ toxikus mennyiséget kis
régcséléknél hatérozzék meg, Az akutbt LD kideritése
egggégesem.{standarﬂ tokarmany/ bAplalt és vizzel
itatobt Allstnal torténik. Szﬁkﬁégés annzk megadésa
is, vajon ag &llet a Ikisérlet megkezdése eldtt bép—
141ek Felvétel elltt vagy utén voltee. 4% adsgok ki
zﬁﬁti kiil Snbséget és sz &llatok szamét ugy vilacZte
jok meg, hogy = kiérbtékelés az dltaldénosan slkalmpe
zott stableztikus médszerrel lehetséges legy@n; A
hatée-drbét célszert a kiildnbdzd alkelmazdsi médok,
ple 14Vey SaCe, 8tbe megaddsaval feléllitani.

iz akut toxicitéds megdllapitésa lehetlséget

nyujt srra, hogy a2 tiplikus nérgezési képet megadja

uz Ssszos btowikus szimptomék megfigyelésével, szek-
ciéval, az elpusztult allat szerveinek gzbvettand
vizegalotavale

b./ Gzubszkut boxicitéds. 4 vizsgidlandé anyag ale
kulmazésa orédlissn térténik, = béplalékhoz hozzdadva

vagy nyelészonddval. Idbtartama legaldbb 3 hét a na-
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yeﬁkénﬁi add=nél, A vizsgélat céljs a legn=gyobb,
nég elvicelhetd nepi adag megdllapitdsa b5 & kunulée
16d4s kérdésének tisztdzdsa. Ubb8l megéllapithaték
azok ngz adagek is, snelyek btoxikus tineteket véliow
nak ki 111, elpusztitélog hatnak. /& vizsgdlstoknal
alkalmszobt 4llatokbél meghstirozott idSpontokban
néhanyst elpusztitansk, bogy idfszakokra Képet Kape
junsk s szervekben végbement makroszképos &s hisse
toléeisi viltozasokrdl.

¢/ Tirhettsdeil vizepilat krévlkus elvélbozdm
sokra., Fzeknek a vizsgdlaboknuk idétaptams minimb-

ligan 3=6 hénap, de ujsbban évekre terjeds vizogie
latokat is célszeri alkalmaszni, {6ként a ksrcinogén
hatéde megdllapitdsara., i krénikué toxicitas megdl=
lapitésars a vizsgdlabtokst ragesdléknsl és nem rage
cebloknal is gszikoépges elvégeini. & vizsgdlatok
alatt megligyelik » vese és8 a mdjuiikédést, valamint
g vérképet, # vizsgdlat befejeztével kontroll 4llao-
tokat JsszZehasgonlitve vizsgdlatokat végeznek a kb=
vetkezd szerveknél: méj, vese, tiidd, bél, csirami-
rigy, mellékvese és pajzsmirigy, killdnleges esebeke
ben az agyndl is. 4z adagoléc megadésénil 2 mgl jpobe
sulykilogramm adatot kdzlik,

fzonban vannsk olyan kéroscddsok is, smelyek

allatkicérletekben nehezen vagy egyélialdban nem tae
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passbalhetik, cszk embernél és itt is ceak t5bb evi

alkalifbzds ubdn.

ubdn keril sor a farmakoldgisi szakvéleményezésre,
melynpk = kdvetkezbkre kell kiterjednie:
T

s/ 4 hutdanyeg &ltulénos fiziolégial hatdsas

f@ akut toxicités,

4 | . |

: kKrdnikus toxiclités,

3 hajlemossdyg allergisds reakcidk el8idézéaée

e
f{b.j & hutdenysg specifikus figioldpgianl hatésss
o hmtésgiquélt szerven és egész allaton,
J kﬁéeg#s hatasos adag, terdplés terjedelem,
javaéiat emberen 1ll., 411t on a vizszgal alie
__ 4 adagru.
cs/ Hatdunysg a szervezetben:
felvétel Vverjedelme és felvétele 2 szervo-
zetben,
méregteleniﬁési folyamat és kivadlasztési
mechani zmus.
d./ Hatdsnysg vagy hatéanyagkombindci¢ hatése
feltételel o szskvéleményben zjadnlott gydgysszerifor=
maban és bevitel szerinbs
dltaldnos és specifikus hetésck differens

-1 indifferens_aegédanyagokkai ftlse 0ldd-

dsst elbsegitd/.
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AZ ajénlott gydgyszerforma és beviteli néd
indoklésa.

e./ Farmakolégisi vizsgélat eredménye:

Klinikei kipribdléds keresztilvitelének tde
mogatdsa vagy elvebése embernél.
Jdavaslat bizonyos vizsgélati eljérdsra és
alkslmazésl techmnikéra z kliniksi kiprdbi-
lasnal, 7
Utalds bizonyos mellékhatdsok ellendrzésée
re a kliniksi kiprébalason beliil. /26, 22,
29, 30/

b,/ Farmako-klinikai kérdések

A farmskoldgial vizsgdlatok eredményeként a
gydgyszer Xklinikai vizsgdlata kovetkezik, amikor
emberen prébaljsk ki a készitményt.

Itt is @ f6feladst z hatdsmechanizmus, azaz ipe
dikécid, ellenindikédcid, mellékhatés és adagolés meg=—
dllapitédsa. Lénye; ében ugyanazon szempontok az irénju
addk mint a fsrmakolégial vizspdl.toknal,

A gydgyszer h.tdsterjedelmérsl kiilén emlitést
kell tenni, melyet skut és kronikus kisérlebekben &le
lapitanak meg. & vizsgédlatok sdatal adnsk képet 8 ké~
szitmény toxicitasarel, velumint a kedvezd hetds tole—

réalésardl,

A kliniksl vizsgélotok fontos feladata tovabbi a




- 181 -

wepfeleld gydgyszerformdt mepdllapitanl, amellyel a
kivant hatés a célnak megfelelben legjobban elérhem
t6.

Mindezen vimsgdlatok elvégzése és értékelése
utdn kertl sor a kliniksi szakvéleményezésre, mely-—
nek a kivetkeznbkre kell kiterjednie:

ae/ gybgyszer felszivédisa, elimindléddsa
é8 dtolakulésa az emberi szervezetben kiildmb 828 al-
kalmazdsoknal.

b./ egyes adag, napi adoeg és tliirés, valsmint a
forma célszerisége,

Ce./ terdrids hatds viszonya mellékhabdshoz kiie
16nb6zd alkaluazdsokndl és adagolisoknil /toxiclisas/,

d./ hitésmegitélés tekintetbel o killonbdzd ale
kalmazésokra,

e./ mellékhatdsok és veszélyek megitélése te=
kintettel az alkalmazisi mbdra és gyégyszerforméra,

a gybégyszer egyediilli vagy mds gydégyszerekkel, élelmie
szevekkel vagy élvezeti gzerekkel vald addsdra, a re-
akcidképesséy befolyssolisa,

£./ annak megitélése, hogy a gybgyszer haladést
Jelent-e az eddigl terapidban., /22, 26, 29, 3¢/

ceof Winbségli kérdések
Isnerbtetni azokat =z jellemzbket, melyek egy

gyogysserkészituény ismertetésénél mint konkrét ada-
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ok kerilnek megaddsra. kzek a jellemzBk képeszik az
ellendrzés alapjéat is.

¢ gydgyszergydrté felelds a készitmény mindsé-
géért a terdpids célnnk megfeleld minden szempontw
b6l /fizikai, kémisi, biolégiai, stabilitasi, tech-
nolégiai/. Hzek =z kivanalmak nemcsak a végtermékre
vonatkoznak, hanem a felhasznélésra keriild hatéanya=
gokra, segédanyagokra, csomagoléanyagokra, a technow
1légiai miiveleteknél hasznélatos berendezésekre, esze=
kbz8kre, téroldsra, stb. is.

Sem a betegnek, sem pedig kdrnyezetének nem &11
médjdban mepgvizsgalni és megAllapitani az 0rvos 4l
tal Felirt vény slapjén kiszolgdltstobt gydeyszer
azonossagat, készitésének helyes voltat és mindségét.
Kz indokolja a gyégyszerek fokozott ellendrzését. Ah-
hoz, hogy a gybgyszer jé minBsépét biztositsuk, elen-
gedethetetleniil meg kell gyBzddniink arrdl, hogy az
alkotorészek az eldirt wennyisépben és mindségben ke-
rilltek=e felhasznilésrs,

Stabllités alatt 2z snyag vagy ey készitmény
ellenall Sképessépét értjik mindszon adottsagokkal,
feltételekkel szemben, melynek ki van téve 2 készit~
mény a pyartds és térolds zlatt s felhow naldsisz, 2
gyégyszerforms kialakitdsansdl az alkslmazott seubdm

anyagek, edények, eszkozdk, az eljérds maga, valamint
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a mikroorgsnizmusok, a kész gydgyszerforméndl a té-—
roldedény, levegﬁ,-fény, hé, neivasség és a mikroore
ganizmusok féleg azok s tényezbk, melyek jelen%&s
mértékben befolydsolhatjdk a készitmény eltarthaté-
sagat. Tudjuk, bogy gydgyszerek oldat formdjaban 4lw
taléban Kevésbé stabilak, minbt ugyanaszon gydgysszerek
széraz adagoldsu formdban. 4 pasrenterdlis készitmée
nyekre kiilondsen lényeges a stabllitdsi adat. 4 for-
mz kialakitdsdval koepcsolatosan figyelemmel kell
lenni az esetleges hatéscsbkkenésre, a Lol vagy
sepgédanyagokon vald adszorpeiora, igy pl. a PVP,

melyet tablettdk gyértisandl sepédanyagként haszndl-

nak, megkGthetl az sktiv alkotdérészt vagy késleltet~-
hetl a felszivdédést. Vun amikor ez kivénatos, pl.
retard hatés elérésénél,

A stabilitdsi vizsgalsti kérilmények megudéste
nal természetesen gondolni kell arrs, hogy hol ill.
milyen helyen keriill felhssznaldsra, mert pl. a tré=—
rusokon masok a viszonyok mint nilunk. _

A stabilitésl adstok gzolgdlnak a lejérati iddk
megaddsdra is,.

A stabilitds kérdése tulajdonkéypeﬁ a nagylzeml
gydgyszergyartids novekedésével 4llandésn fokozetbosaby
mértékben mindig nagyobb és napgyobb Jelentdséphez
Jut. Mig s gydgyszertarbasn elkészitett mzgisztralis

gybgyszer néhény naci adsgoet burtslmaz és elkészitése
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utén azonnal Telhasznélisra keril, addig a gyérilag
el8611itott készitményeknél sokksl nagyobb problémét
Jelent az eltarthatdsdg 1li. sbabilitds. 4 gyari kée-
szitmények nem keriiluek azonnszl felhasznilésra, hosz-
gzabb és rdvidebb idelg tartd béroldsuk w Ukséges.

4 stebilitési vizsgdlatoknal & kémial analizis,
figikal ég Tizikoni-kémiali vizsgélsti wmédszerek joforw
mén mindegyike slkalmagotit. mint zz irodalombél, de
az ujabb tOorzskbnyvezési eljardsckabt leird utasité-
aokb6l lathaté, egyre behatdvbb vizsgilabokst kivetel-
nek meg vildgszerte a gydgyszerkészitmények stazbili-
tdsi adubainak megadéséras és vizsgdlatérs vonatkozd-
lag. /31/

A legttbb killfoidi orszdcghban igy epy gybgyszelm
specialitds vagy gydgyszeralspany:g forgaloubahozatae
1i engedélyezésénél elependd gydgyszerkdnyvi utalis a
hatdésnyeg i1l. =2 készituwény egyes komponenseinek mi-
ndségi jellemzésére. A nemzetkdzi gydgyszerkereskede~
lemben hivastkozni léhet @ #he Inb.=ray UilP=re, Bi=re,
DAB~ra €3 btermészetesen az illetékes orszég gydey—
szerkinyvére, Olyvan készitményeknél, melyeknél nines
nemzetkodzi standard vagy a készitnény nen felel meg
maradéktalanul valamely nemzetkézileg ismert stane
derdnak, ugy = hezai vagy a gyartd altsl megadett

standsrd haszndlatos. Tbben az esetben igen gondos k-
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riiltekintéssel kell eljérnunk, mert egy nem konkré
tan kdz8lt eljdrads vasy sdat igen sok, sokszor ko=
moly gazdasagi kihatédsu gondot is okozhat. Igy pl.
egy olvaddspont megaddsa, szinek kézlése, szennyee
zég mértéké, vizsgdlsti médszer lélreértésre =dd
negadédsa, kristalyviztartalom, szérazanyagtartalowm,
izzitési maradék stb. Itt is célszérii, amennyiben
lehetséges az egyes adstokndl megadni = pontos méde
szert hivatkozva nemzetkdzileg ismertebb gydgyszen~-
konyvek vagy hasonlé érvénnyel bird kizlések eljirs-
Sailn

A pybgyszerkidnyvek joéformén kivétel nélkil
~véleményem szerint helyesen= az elgd igazolésokat =
gydraktol kivanjak meg, melyek z név és telephely
megadésén kivil olyan igazolésok kérésére is kiter-
Jednek, mint pl. a gyir egészséglpgyi ellendrzése,
56t eldfordul olyan eset is, amikor a gyidr torténes-
tét kivanjék megismerni rovid kbzlés alaspjdn, ade=
tokat tartslmazve s gyarban folyd tudoményos munkie
lstokrdl és a tudomdnyos munkabirsak munkalrdl.

A gydgyszergydrtd felelds a készitmény minlgée
géért a bterdpiis célnak megfeleld minden szempont-
bdél. ¥ep kell azonban Jegyezni, bogy igen fontos

feladats a gydarténsk az slapos ellendbrzés megszerve-

zése és végrehajtéss 111, ezek biztositdss. & gydp-
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ténak feladsts, hogy készitményelnek gydrtdsl chargee
Jda bizbonsdgosan kivonhatd legyen a forgalombdél, ha
valaml karosodés vagy gybygszercsere sbtb. kivetkeztiw
ben a készitmény drbtalmsasnak vagy esetleg hatdstalasn-
nak bizonyult. Lzt a célt szolgdaljdk 2 tartilyokon
felbintebebt gyartisi = dmok, melyek altslénosan ubal~
nak a készitmény gysrtésl évének, hdnapjinsk idejére,
valamint a gydriési nepléban szerepld szdmra. Altalde
nosan eldirt =2 is, hogy a gyarté neve és telephelye

a gyogyszerkészitmény tartdlydn fel légyen tiinteve.

A gyogyszerkészitnények mindségének ellendrzése
igen komoly feladatot jelent vilagszerte, hiszen
gvenként szézszdmra jelennek meg uj készitudények és
ez igen nagy problémdt jelent egyes orszdszokban sz el=-
lendrzés bteriiletén. Ha Altalidnossdgban az egyes orsza-
gok egészeégligyl hatdsdgel feleldsek a gydgyvsserkés
szitmények bevezetéséért és minbsépl ellendrzésiképs,
Gybgyszerkdnyvek és hasonld kézikdnyvek hivabalos
svandardokat adnsk ugy:n, deel dggé elmarsdnak s place
ra kerilt készitmények sokssdgs mbgdtt uj médszerek
és felszerelések alksalmsziasanszk leirdsdval, Igen mege
nehezltl sz ellenbrzést, még csupsn egy habtéanyugob
tarbtalmazd készitménynél is a2 sepgédanysgok onzlizédlbe
sénsk eldirdsa.

Hs mér a gyégyszerkdnyvek és hasonldé hivat:les
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kézikinyvek nen elegenddek a gydgyszerkészituények
teljes minbségi ellendrzésére egy orszdgban zem, Ki-
léndsen az wj gydgyszereknél, Az uj gydgyszercknél a
gyérténak'meg kell adni a Jellemzd pavrsuétercket és
a% anaiitikai“vizsgéié médszersket. & gyarték kOte=
lezve vannsk arrs, hogy minden legyértoblt charge-ob
slaposan megvizsgéljanak mielétt Felbhasznildsra kKee
rilnek, az orszdg hivatslos hatdésdgal csak szurdpro-
baszerien vizsgaljak a készitménysket, miutdn azok
mir egyszer forgslowba keriiltek.

A gybgy szergyértd abban a helyzetben van, hogy
megaksdélyozzs o eseréket a gydrtdsi folysmatok gon-
dos ellendrzésével, a gysrtist megelldzd, gyirtéskizi
és véptermeék wvizsgélataval,.

A pyogyszerkészitmény minfsépge fligg a segédanys-
gok btisztasdgdtdél, a gondossighél, mellyel szokab
6s§zekeverték 1ll. az ingredienseket bemérték. Nagy
gondossipgel bistositani kell, hogy hibatlan felira-
tot haszndljsnsk és hogy s végsd tércldedény és csow-
magolds erre a célru megfeleld legyen.

Usszes technoldgiai eljérdst a gydrténsk ellen-
briznie kell, ugyumnlis essk 2 gyartd van zbban a helye
zetben, hogy felilvizsgdlj: s nyersanysgok sZORosst-

g4t és tisztusagdb, valemint fennbaritson &llandd fe-

liilvizsgédlatot a gydrtds és a csomagolds minden fie
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zisdbsn, mindenegyes chaorgeendl.

Inport gydgyszerek kildndsen nehéz §reb}émét
Jelentenck a hivatslos ellenbrzd laboratériumoknsk,
sckszor az el8411it6 orszdpban megadott standardok
és az el8411it6 4ltsl ajénlott ellenbrzd eljérdsok,
valanint a gydrtdsmenct ismeretének hidnyas miatt,

0j any:gok esetében, hz sz anysg nines kdzdlve
egyetlen gydpyszerkinyvben vazy hasonld gyijteményw
ben sem, a'gyérté 4ltal jovasolt eljdrast kell hi=-
vatzlosnak tekintenl, smennyiben s minfséget meglew
lelben guarantdlnl képes. Igen fontos a gyartéd, ellen=
6rz6 és vésérld szempontjsbol a mindsépl jellemzdk
és azok vizsgdloti mdédesserének pontos régzitése
egész részletessépében a taleraaciék és speeidlis
kikétések mepqdassval.

L gybgyszerkészituények mindsépgl ellendrzécével

foglalkozd hivatulos laboratdériumok gyskran kénysze-

rilnek = gydgyszerkdnyvek kivénelma2in tul is speeid~

lis vizsgdletokat elvégezni. Rendelkezésiikre 4llansk

fizikokémial médszerek, melyek szdmottevien érzédke-
nyebbek, mint = konvenciondlis gybégyszerkdnyvi mbd-
sZerek és gyékraﬁ a gydgyszeranyagok Osszetételének,
tisztasaginak és szonossigansik meghatérozdsi lehetdw
séoét é&jék meg nagy pontossiggul.

A nogy érzdékenységl fizikokéniol niédszerek sl
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keluazéss sok problémdt rejt mepdbean. Zrzékenyséuiik
oly nagy lehet, hcgy_szennyezﬁééseket fedez fel nine
den gyoégyszerven, pl. a gézkromatografisvsl és 8%
infravirds spekbrog Aridvsl, ittt sziikséges az ellow
gadhatd tolerancidket megadni.

Az snzllizis és viesgdlat tradiciondlis mddeze=
rel, mint =z grmvimetfia, volumetria, titrimetria,
alkalimetria, acidimetriz, bromometria vagy jodomet-
ria szikségesek és dlbaldnossn hésznélatosak, valam
mint az ezen eljérasokbdl kifejlbddtt mikroe ég
félmikromddaszerek 3 &réga gybgyszereknél.,

4z uj elméletek é€s unalitikal eljérisok kidole
gozésdval 2 protometria, = nemvizes kdzegben vald
titralss, komplexometria és chelatometria ms mar a
vizsgdls lsboratériumok rutin eljdrdsai kdzé tartoz-
nak,

A kromstografiss médszerck kidolpozdsa uj lelie
diiletet adott a kvulitetiv és kvanbitotiv unalizig-
nek. fzen médszerek kilonbdzd alkalmazdssi /lemes,
oszlop, pupir; leszéllé, felszalié vegy kdr kromatoe
gréfia, vékonyréteg- é&s ghzkromstografia/ lehebdvé
besgzik & megkilonbSztetést s Kildnbizd Sermékek kb
z0tt egy keverdkben és olyun termékek felfedezését
is lehetdvé teszik a gyégyszerké szitnényekben,

amelyet csakneln lehetetlen volt a2 tradiconsdlis méde
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szerekkel kideriteni,

4z apalizls fizikoekémisi médszereit jobban és
Jobban slkslmazzdk » vizsgélatokndl s minbcés mesdl-
l=pitéséndl, mint a pobtenciometrids titrilss, kslow
rirwetrids és spektrofotometrias médszereket, ezek
kicgészitbi a iéng3§ektrofotqmetria alkalm=z8sey Ho-
VAbba ezen készilékek kiWbvitve a rovidhullsmy UV-
61l nz infravords sugarﬁkig, iz infruvirds spektrow
Totometria is egyre jobban elterjed a modern mydgye
szerkényvekben és eldirt sok anyag vizsgdlabinal., 2
csepepd higony-elektrod polarografisdt és oszeillow
grafiat 811sndd ndvekvd mértékben alkaslmazzsk o
gybegyszeriparban,

A biolégioi, mikrobiolégiai és bakteriolégiai
médszerek lényegesen kiildnbbznek a kémizi és fizikow
keémizi médszerektll, amennyiben 618 snysgot haszndle
nok, hzek gyskron sokkal szélesebb hibahatsrokat ade
nuk mint a fizikokémiui eljérsisok, de 4ltalsban igen
speclfikusak,

Biolégiai eljdrasokat alkelmaznsk inzulin és
bizonyos hormonok, vitaminok, koapuldnsok, antikoaw
gulansok, hypotenzivumok, hypertenzivumok és kuprdioe
Gonikus glykoziddk vizsgdlatindl, melyeket gyakran

kiegészitenek kémiai mepghatérozdsokkasl is.

Bakteriolégisi eljdrisok haszndlatos:k bukbee
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ridlis eredebii teruékek, élesztdk és bejfermentumok
ellendrzésénél, antileptikus porok mérésénél és ste-
ilitasi vizsgalabtoknal is.

Gikrobiolésiasi médszerek elengedhetetleniil sziilw
sépesek bizonyos viteminok és antibiotikumok skbivi-
tisdnak vizsgalatandl és olykor alk:lmazzdk nyomele-
mek vizsgdlaténdl is. Ujebban egyre t6bb orszigban
8% slspanyoagok és o kész"gjégyszerspecialitésok-mikro—
orgsnizmusckkal tirténd fertzitbaeégét is vizsgiltat-
jék mikrobioldglai btOrzsklnyvezési eljsris és folya—-
smatos ellenbrzés feltételeként.,

lieg kell emliteni még az enzimek vizsgalatit, bie
gonyos blolégial probak elvégzését, mint & pyrogén és
higztamin anysgoknal és az skub toxicités meghatidro-
zdsanal .,

Az uj gyogyszerek, melyek folysmabtoson jelenunek
'meg a kereckedelemben, kildnbdzd formdkban fordulnak
eld, Pzek ipen gyskran igen Ssszebett anyvagokst bare
telmaznsk, mint olddszerek, kitdanyagok, tartésitok,
festékek, elhuzdédsé hstést biztositd anyapgok sth. Ezen
u) készitmények ill. az Csszetett és sok segédanyagot
turbaulinazd gydpyszZersyecialitisok analizise sok nehdzge
séget mutsthut, specidlisan, smikor a kiildnbdzdé gydgy-
szerforndk aktiv alkotérészeit kell izoldlni, vagy

tisztasdgukat, azonosségukst, timénységiket , bizbon-
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ségossagukat stb. hd dvozzék meg. Ott, ahol mar a
kémial anszlizis médszerel nem alkalmasak a gydgyszer
vizsgdlatérs, ipen nagy segit sépet nyujt és jéi,
eredményesen alkalmaeszhaté a spektrogriafia, kromato=
grafia és kolorimetria mbédszerei.

A gyogyszernek a szervezetbe vald bejuttztdsé-
hoz igen fontos, hogy annak megfeleld format adjanak.
EbbSL a célbdl alapmasszéval és segédanysgokkal kész
gyézyszerformdva alskitjuk & hatdanyagote A gyégy=
szerformaval szembeni legfontosabb kovetelmény, hogy
a legmegleleldbd hatdskialskitast tudja 1létrehozni
és biztositani, optimdlis hatdst fejtsen ki, Ennek
legfontogsabb eldéfeltétalels a jelzett hatdanyagtartaw
lonm megbtartésa, sdagoldsi pontosség, a megfeleld le~
adés és rezorpelid, fizikal ég kémial kbzOmbisség az
alapmagszdhoz és a segédanyagokhoz, fizikal, kémial
és fiziolégial Osszeférhetetlenség ne lesgyen, kinédzet,
s8zin, szag és iz megfeleld legyen, tovabba jelentls
tédrolhatésapgot kell felmutatnia. Ezen feltételek bizm
tositécdhos igen alapos szakmal felkésziiltség és sok
kiséfietes munka és vizsgdlat kislakitdsa szikséges.

A gydgyszertechnolégia tudomdnyénak fejlédése,
mely a nagylizemi gyértas rohamos fejlédésének és a
tarstudomdnyok fejlidésének kbvetkeztében sziikségszow
ruvé v4lt, napjainkban érezhetd befolyist gyakorel a
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gyégyszerkészitmények tudomdnyosan megalapozott ki-
alskitdsdban és ellendrzésében., Réviden Attekintve
gyégyszerfornanként 4ltaldban a kivetkezd adatbok
szilkséuesek mindségl szempontbsl, melyeket a LHrzge

kinyvezési eljérdsok adatkdzlésében dltaléban megki-

vantak:
Solutio: kiils8 /nzin/, &tlatszésdg, szag, 13,

siiriiség, szélassdyg, torésmutatd, térfogat /hasznos/,
hatdanyagbartalom,

Injekeid: szin, &tldbsadsdg, szdlassdg, mechaw
nikai szennyezbdés, siiriiség, térfogat, pHeérték, faw
gydspontecsdkkenés, torésmutatd, izoténla, sterili-
tas, pyrogénmentesséy, konzervélészer, hatdanyaglbaore
talom.

jeroszols ennek a pydgyszerforménak mindségl
kritériumsi még nem alakultak ki teljes mértékben,lé-

nyegesebb jellemz6i: a térfogat, hatdanyagtartalom, fﬁ f

hajtéghz, nyomés, permetszencse-méret.

Gzuszpenzlids térfopnt, hetbanyagbartalom, visze

kozités, szemcseméret, sliriiség. i i

Szuszpenzis: térfogat, hstdanysgtartalom, visz-
kozitas, szemcseméret, sliriiség,

Emulzide: btérfogat, hatéanyagtartalom, viszkozie
tés, sliriiség.

KenScs: penetrécids foka, mennyisége, hatéanyag-




tartalom, viszkozibtés, kenhetbség, vizes rézadék pH
értéke, szin, felszivédis. _

Kips szin, olvadéspont, szildrdsag, egyhemﬁség,
hatdéznysgbartalon, méret_suly, eseprenéspont, penew
traciés fok, dermedéspont, tipus /fizikai/.

Espsgulas killsé /szin/, méret/, kapszula anyaga,
t61t8suly, hatéauyagﬁartalem, szemcsenéret, girdilé~
kenység, 2zdrds, oldddas, dtlagsuly.

Tabdettas a./ granulas mére%e, pordiilékenysés,
portartalom, swétesés /oldddds/, t51ltbsuly, habbauyag-~
tartalom, nedvesség; b./ tabletta: kilsd mérete, szi-
ne, szétesése, habtdanyagtartalom, atlagsuly, szildrd-
ség, porlékonysag,

Drazsé: a tablettswerész, mint s tablebtténsl, tow
vébbé: killsd, méret, szin, szétesés, hatbanyagtarta-
lom, &Atlagsuly, szildrdsdg, esebleg specidlis vizsgde
lat /nyujtott hatas/.

A gybgyszerminbségpel szorosan Osszefige a lejé=
rati 140 kérdése. 4 lejidrati, felhaszpdlhatésdgl vagy
garancidlis 1d8 aslatt o4 2z idlpontot értjilk, ameddig
B készitmény s megadott taroldsi feltételek melletd
minbeégvéltozds nélkil eltarthstd ill, felhssznilhaid.
A megadott idépontig a gy2rtd garantdlja a készitﬁény
mindségét, hatdsossigdt, Tzen id8pont megdllapitéss

részben tapasztalati uton, részben megfeleld, u.n,
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gyﬁrsitstt stabilitédsl vizsgalabok eredményel alape
Jan torténik. 4 lejérati 1dd megaddsa is vAltozd le=
het, eléfordul az, hogy egyszerlien a lejarati idd
détunat tiinbetik fel, vagy megadjdk, hogy hiny évig
hagzndlhatd fel a gyértés#él.szémitva, mely a gyire
tési szambol vagy a feltiinbetett gydrtési iddpontbsl
mepéllapithatod.

- A gybdgyszeralapsnysgokndl lejérati iddt, eltew
kintve néhdny érzékenyebb készitménytsl /digitalis,
antibiotikumok, hormon-készitmények, stb./ nem adnak
meg, vagyis smig a készitmény a vizggdlati elbiram
tokban megadott kivéanalmsknak teljes mértékben megfew
lel, felhasznélhsté, 4z alzpanyagoek kiesinybeni és
nagybani feldolgozdsa szokember é&ltal vagy feliigyele-
te mellett torténik, ipy az esetleges szemmel lathatéd
vilbozdsok vagy més érzékszervi tapaszbtaldssal észre-
vehetl védlbtozédsok azomnal észrevehetdk., iz alapanya-
gok gyéri készitményekher torténd felhasznédlédsa eldtt
pediyg eldirt az alapanyag részletes, teljes vizs~
galata,

Lényeges a gydgyszerspecialitisok lejirati ide
dének kérdése. Itt sok esetben nsgyon is indokolt,
hogy felhaszpilhotdsdgukrs nagyobb gondot forditsaw
nak, killdnbsen olyan esetekben, amikor sz esetleg be-

kivetkezd hatéanysgvilteszds s formdban ésarevehetd
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véltozdst nem cokoz, vagy maga a forma nemﬁﬁeszi lg-~
hetdvé a hatéanyag megvaltozésinsk, elbomlisinak
észrevételét. Igy pl. drazsékbun, kspszuldkbon stb.
new tudjuk egyszerli érzékszervi megfigyeléssel oz
esetley bekidvetkezett vélbtozast mesitélni, Az ine
Jekwiés oldatok hatéanyngénsk olyan valtozdsa is
beksvetkezhet, uely nem j4r az oldst szinének, Ate
létszésaginak stb. semminemii valtoszasaval egyiitvt,
de viszont tibbszbri felilvizsgdlatnidl, évenként
sok helyen eldirt kitelezd felﬁlviZSgélatker Vagy a
gyorsitott stabilitdsi vizsgdlabokkor bigtosan e Z-
allspitott a hubdérték csdkkendse, Kiilondsképpen i
gen fontos a lejérati idék czigoru megaddsa az
ujonnan bevezetett készitnényeknél, melyekre vonat—
kozdlag még csak kevés tapasztalat 111, vizsgalab
&11 rendelkezésre.

A lejérati id8 megadésival egyidejiileg rendki~
vil fontos a téroldsi feltébtelek kdzlése is, kiillonte
sen gondelni kell ikt az exportekégzitményekre, mert
mdst jélent a "hiivés helyen" vagy "szobahSmérsékleten”
valé tarolds nélunk, vagy a trépusokon. Itt pontos
adatok kbzlése szilkséges, ugyenez vonatkozik & “szde
rsz” helyen bartands megjelokésre is, ahol Pfeltdtle-

nil szikkséges a relstiv nedvességtartslon kizlége,

Altaldben 2 lejérsti ids, eltekintve a par héna-
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ros leddrati iddvel rendelkezd specidlis készitmée
nyéktél, 1 és 5 év kizdtt mozognak,

# nemgzetkdzileg elfogedhaténak mondhatd Alboe
ignos felhaszndlhatésépl ill. gerancidlis idé, uz
exakt médon megadotbaktdél eltekintve 5 év. Bz azt
Jelenti, hogy egy kifejezetten nem lejarati idéhisz
k6t0tt gydpyszerspecialitis 5 évig hasznélhaté fel
a gyartdsl helyen levé klimstikus t4rolisi Feltde
telek gondos betartdss mellett, hs méds specisdlis
baroldsi utasités nincs. Igen sok esetben viszont
lehetlséy nyilik arrs, hogy a gybgyszerspecialits-
sok 5 éven ttl is forgalombshozhabék legyenek, il1,
forgalomban maradhassanszk, ha ezen id8 eltelte e-
16tt pér hénappal a készitmény gyértdsi charge-at
wjb6l megvizsgdljdk és a mepfeleld vizagllati erede
mények slapjén meghosszabbitisuk hivatsalosan E1IZ G
délyezett /24, 11, 16, %2, 30, 33, 34, 22/

de. Szervezésli kérdések
fnnek kKapesén foglakozni kivéanok a nomenklatiye
rédval, standardokkal, védjegyekkel és szabadzlmake
kal.
A gybégyszerspecialitdsok jeltlésénél a kovetke~
z6 mepnevezésekeb, jeldléseket alkalmuzsdks
Gyogyszerészi ill. orvosi latin név, mely &alba=-

léban & gylgyszerkdnyvi fécim.




Tudomsnyos kémiai név, a szervetlen és szer-
ves vegyﬁleteknek-s kénidban haszndlatos elnevezése.

Remzetkozl név, a WHO 41tal elfogadott és
dltalénosan hoozndlhatd megnevezés.

Védett név, a gydrak &ltal regedott elneve=
zés, melyekebt csak a védjegyzd gyar késaitméngeiﬁ&k
megnevezéséreISZabad haszndlni. & védett név reniszew
rint fantéazia név.

A gyoégyszerkereskedelemben einevezési sgempont-
boél a legfonbosabb a nenzetktzi név kézlése, melyet a
WHO bizonyos 1idokdzdkben kézresd olyan vegyiletek
Jelzésére, melyek elbterjedécére hatisossdguk alspos
farmakoldgiai és klinikai vizsgdlatal alapjdn pemzete
ktzileg lehetlség van,

A gyégyszerek elnevezésének, nevezéktansnak, now-
menklaturdjénak egységesitése mar régote ismervetes,de
még mindig nem megoldott problémz. Ma mar szinte obt
bartanak, hogy kinnyebb epy gydgyszert feltalslni,
mint uj gyogyszernek megfeleld nevet taldlni. 4 pyégy-
szer Jjé elnevezése fontos kérdés, mert elsdsorban a
kégzitmény azonositasat Jelenti, egyben Jelzi, hogy
wi o készitmény, Felmeriilt a gybgyszervek szénmokkal vae-
16 jel&lése., A szamok nem bizonyultak megfeleldlknek,

nar azért sem, mivel az emberi agy nem képes annyl

szamot elrendezni, megbtartsni, mint nevet, melynek
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megbrzésére a memériazkiterjedﬁebbeu-alkalmaﬁ, Bl G-
kiilonben pedig a névvel utalni is lehet a killdnbdzd
gyégyszerek hovatartozdséra, A megnevezésnél nemzet-
kbzi haszndlatra igen megfeleldének bizoanyult a “holt”
nyélv, a latin nyelv hagznélsta, mely mellett dlta-
14ban alkalmazzék sz illetd orszag nyelvezetének meg-
feleld jelslést is. |

- Nogy mértékben mubatkozott sunak szilksézessége,
hogy egyezményes nomenklaturat_készitsenek. Ennek
elékészitésében tuddsok és mds szakérték hivatslos
testiiletel vilagszerte foglalkoztak ¢s foglalkoznak.
Igy emlitésre méltd az 1865=~1i Karlsruhe-i egyezmény,
az 1892«i Genf~i nomenklastura és a IUPAC nonenklatu=
ra szabdlyzatas, 1932fb61 é3 1959~b81 a Nomenclature
of Organic Chemistry, az 1957=ben, a Parigs-i Konw-
greasszuson kisdott Nomenelature of Inorganic Chemist-
Y e

A WHO wdllalkozott srra, hogy Jjavaslatokat tew

gyen k&zzé gyodgyszerek nemzetkbzi elneveszésére. 1955
6ta 17 listdt kozblt "as final approved International
Eon~Proprietary Names" /INE/ vagy Denominatio commu—
nig internationalls /DCI/. Sajnos ezt a2z elneveszést
gyakran Osszetévesztik a "generic namegMe-gszel,
melyek =2 gyégyszefek egy egész csoportjirs vonabkogze—
nak, pl. Vitamin D, Jelenleg 4 antirachitiszes haté~
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su vegyiiletre utal,

A Phelige Vo 2 ﬂamenkla%uréra vonatkozdleg a ké=
vetkezdket irja: "2 gybgyszerkdnyv s gyégyszorvek la-
$in nevét tovébbra is, a meghbonosodott szokisnak
mepfelellen ~de 2 nemzetkdzi elnevezéstdl elbérienw
jelz6s viszonyban tiinteti fel. Tzzel szemben a drog
cikkelyeknél /mely alstt s ndvényl, 41lati vapy bow
vauyl eredetli anysgokat évt/, valemint a gslenusi
cikkelyek egy részénil =a nemzetktzi elnevezdseknek
negfelelden~ a birtokos viszonyt alkolwszza. Lz
alupanyag vagy a gydgyszer nevst mindkét csetben s
zonban mdr egyes szdnmban kézli." 4 nenzetkdzi elnew
vezéstbl elbérber haszndlt gyégyszernevek nemzmebkizi
nevelt killdn téblézat emliti. & gydgyszerspecislité-
sok Csomagoldsan a gydgyszerkdnyvi anysgok Jjeldlésé-
nél a gydgyszerkdnyvi latin neveket kell alkslunzni.

4 Nemzetklzl Gybgysze rkdnyv elsl kisdidsénak ele
88 kdtetében a kbvetkezdket kdzli: “Nomernklaturs
celjabil ezen gydgyszerkényvben a lsbint slkalmazbuk,

mint nemzetkdzi nyelvet., Bizonyos esebtekben kiilonbézd

nen sajatos nevet hasznaltunk, melyek cgyes orszisol-
ban bivstalosak, © kiildnb6z8 nevek koziil egyes kéw
szitményeknél csak egy nevet adtunk, melyet hivabtalos

nevnek szintunk s Hemzetkdzi GybépyszerkSnyvben, re-

nélve, hopy ezen nemzetkdzi nem sajétos neveket & j6=




& nemzeti pgydésyszerkbnyvi bizottségek is magukéva
teszik. Coupdn a gyokrebbsn eldfordulsé szinonimakat
enlitettilk meg. 4 kKilénbézé éllaﬁnkban &ltalénosan
heszndlt szinopimdk Jegyzékét idlnként a WHO més
kisdvényban fogjs megjelentetni.”

Botanikai elnevezéseknél a Nemzetkdzi Bobani-
k=3 Fongresszus, Eécs.l9ﬂ5, Briisszel 1910 és Camw
bridge 1930, wmajd az 19%5 /instervdami Eongresszuson
el fogadott irényelveket vették-figyelembe.

Bémiai nomenklaturénil = Patterson Ring Index-
et /Iiege, 1930/ wették alapul,

heektdl eltekintve wég emlitést kell tenni més
nonenklaturdkrdél is, melyek haszndlatosak s gybgye
szerek megnevezésénél,

UsAll /United States Adopted Name/.

F.I, /Fraescripbtioc internationalis/ Jjeldlést
slkalmazasdk » BriicszZel-l egyeszmény értelmében az
erdshatdsu szereknél.

BAN /British Approved Nume/.

DR /Déroninntion Commune Frangaise/,

NND /Bew and Nonoffiecial Drugs/.

NNR /New and Nonoffieial Remedies/.
it . .
A nomenklaturdf%gitezik bizonyos mértékben és

célszeri itt megemliteni a mozaikszé alkalmszésdt,
A mozaikszé olysn nyelvi rividités, melyben wala~
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mely szd t6bb t0szé részleteibll van Osszetéve.

A roviditésnek 3 mozaikszd rokona ugysn, de nem
azonos vele. A rividitést ugysnis réviditve irjuk,de
teljes névvel ejtjiik.

Természetesen a fentebb emlitett sokféle nomen—
klatura sokszor igen megnehezitl egy gydgyszerkészit-
mény felismerését, de egyre Jjobban érvényre jut a WHO
4ltal ajénlott nevek valamilyen médon vald feltiinte-
tésének kitelezdvé tétele minden gybégyszerkészitményen,
még a védjegyzebbteknél is.

A WHO altal ajénlott nevek képzésénél a kivetkew

28 irényelvek érvényesiilnek:

latin angol francia
-inum -ine -ine alkaloiddkndl és szerves
bazisoknal,
~inum -in ~ine glicerideknél és semleges
elemeknél,
=olum -l -0l alkoholokndl és fenolokndl
/ OB=csoport/,
-glum -l gl ‘aldehldeknél,
~O1IUM -one -one ketonoknél és olysn anya-
: gokndl, melyek a CO=~ cgow-
portot tartalmanzdk,
~-gnumn -gne —gne telitetlen szénhidrogének-
nél,
TN ~ane -ane telitett szénhidrogénekneél,
~cainum -caine ~cdine helyiérzéstelenitdknél
: /pocain=tipusu/,
—~er ~mer ~mer higanyvegyiilleteknél /antie

mikrébas vagy diuretikus/,

~sulfonum esulfone -—sulfone szulfovegyiileteknél,




~quinum

-crinum

=sulia

~w(}ipnum

~tonium

-gquine
=Crine

-zl fu

-dione

wholn
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-guine
-crine

-sulf&

=gione

~toine

=gbtlgminium -stigmine'
-gtignine anticholineszterdzéknil,

-and -
S
gt e
=arolum
=Darbum

=¢illinum

-cort

wourinuam

=Ccyclinum

=-2str-
-0 st
gly=-

=yerinum

=GN0 D
~ghan-
~Ster-
=arol
=barb
~-cillin

-Corf

~cuil ne

~cycline

w3l -
—-gesth-
gly~

-yerine

B (A
ol an=-
=5ter-
-5 101

=~barbe

~gilline

weorh

=-Ccurine

=gycliine

=@ ST P
G E -
gly=-

=-y@rine

maldris-ellenes szereknél,
melyek akridinecsoportot
tartalmaznsk

maléaria=-cllenes szereknél,
melyek akridin-csoportot
tartalmaznak,
szulfanilamidnszérmazékeknﬁl,
epiieﬁszia elleni azarekﬁél,
melyeket oxszolidindion-bdl
nyernek,

epilepszia elleni szereknél,
melycket a hidantoinboél
nyernek,

steroidokndl és androgéneke
nél,

antikoagulansokndl ,
barbitursavekndl,
Penicillinek: barboxy—&—
«anino=penicillinsaveszire
mazékai

stercidoknal, glucocortie
coldoknil és ésvanyi corti-
coidokndal, kivéve 3 predni-
solon=gzarmazékokat,
kurare-gzeri snyagokndl,

antiblotikumoknil, tetraw
cyclin=gzérmazékokndl,

Oszrtogén anygoknal,
steroidoknil /progestativ/,
orélis antidiabetikumecknal,

spazmolitikumoknél, papave-
rinszeril hatdssal,
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-oniun <gnium worii um

~cortrope

~d1rine

=formin
mppillin

pred
lepta=

kvaterner aminokndl,

szintetikus corticotropinok=
nél,

sympathomineticumoknil,

biguanid orédlis hypoplykeniw
kumoknal ,

Aspergillus borzsek &ltal
termelt antibiotikumoknsl,

prednisolon-szarmazékoknal,
analeptikumoknal,

Bizonyos kémiai gyokdkre, inaktiv részek gydkelre

is haszndlatossk elfogadott roviditések, mints

methoxy
nethylphenylmethylen/e/

isopropylidene ether of a
dihydrie alcohol

4, 4%=disminostilbene=2,2%
~disuifonate

camphorsulfonate
parachlorbenzene sulfonate
cyclopentyl=propionate
ethandisul fonate

25 2'=dihydroxy=l,1?~di~
nzpthylmethane=3, 3«=dicarb=-
oxylabe /"pamoate”/
heptanoate

ethanesulfonate

gluecoheptonate

meto

acetofenid/e/
acetonid/e/

amsonat/ e/
cansilat/e/
clogilat/e/
cipionat/e/
edigilat/e/

embonat/ e/
enantat/8/
esilat/e/

zluceptate
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o=/ hehiydroxybenzoyl/benzoate
2=hydroxyethanesul fonate
Neemethylglucamine
methanesul fonate
methylsulfate
1y5~naphthalene &isulfeﬁaﬁe
2=-naphthalene sulfonate
trimbehylacebate
stearyl-giycolate
S-chlorotheophyllinate
p~toluenesulfonate

2yl betrichlorophenolste

hibenzate
isetionste
meglumin/e/
mesilat/e/
netilsulfat/e/
napadisilat/e/
napsilat/e/
privslat/e/
steaglat/ e/
teoclat/e/
tosylat/e/
triclofenat/e/ /35, 36, 37/

i gybgyszerek nomenklaturdjaval szorossn Ssszew

figg a'védjegy kérdése: /R = registered name, marque

déposée, Warenzeichen/. 4 védjegy LoOrvényesen védett

szb6, dbra, kép, szdval /betiivel vagy szémnal/ kombi-

nilt 8bra vagy Jjelvény, amely kereskedelmi forgalom

ra szént készitményeknek ég termékeknek més hasonld

kémzitményektll és termékektdl vald megkilonbdztetbéw

sére alkalmas.

A védjegy nem nyujt az drunsk monopéliumot, haw-

nem ¢supén a versenyjog szivevényes rendszerének egy

Té SZét-

£ védjegy a szoclalista Térsadalomban gyértdi

azcnositést jelent, a kspitalista viszonyok kdzdtt

viszont elsészorban arrs hivstoit, hogy z védjegytulsj-
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donos profitjsnak &llandéségdt, ill. ndvelését biz-
tositsa. Kdzbevetlleg rividen megemliten a védjegy-
gyel szorosan Osszefiigpbd, a gyogyszerek vonathoZis
sdbsn is szerepet jatszd "marka" kirfejezés haszﬂé~
latét. £ mirks jogl funkcidja, hogy egy arut a pia=-
con a mésikkzl szemben az eredetére vonatkozdlag
iomertesse, A marka Jjopvédelme nem alkotja sz aru
mgnﬂpelizélését. Liznem sokksl inkébb szolgdlja az
&ru megkulanboztetését -hasanlakat is= eredetilk gw
lay;én, hasonloan, mint egy személy neve a Josi és
személyl individuslizaldsat szolgdlja, * mérka te=
hét semmiesetre sew jelentl egy aru jelBlését; a
EQH-I-NCOOR szé nem szinonimdja a "ceruzdnsk™, hanem
egy meghatircozott gyértéhez tartozd mérks, mely le-
hetbséget nyuit arra, hogy bérki a boltban ezen
nmegjeldlés slatt mindig egy arub -~itt ceruzdt- ért,
mely ey~ és ugyanazon eldallitotdl ered. Az évszée
zadok Ota bevdlt mérksrendszer kiilOnleges eldénye ab~-
ban van, hogy a fogyaszté a markésdru eldsllitéjdnsk
s nevét nemcsak mepismeri vagy megjegyzi, hanem azért
alkalmazza, hogy a mérka alstt mindig ugyanazon arut
vigérolhasgs, nd yet 22 €l6411itd nerével megterems.
tett, ami éppen a gybeyszer teriletén kilkdSnleges gya-—

korlasti jelentbségl.

4 szocialista védjegy végsd soron a népguzdasi—
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ségl Ffeladztok teljesitését szolgdlja. A védjegy
gszorosan kapcsolddik a vallalathoz, snnak bartogzéw
ka 71890, évi I1.tv.9.&=a/. & rendelkezési jog ér-
vényesitéoe elsbzorban a védjegyek belajstromozta=
tasa, a védjegyjogl oltalomnak mis orszigba, més
vildgrészekre tOrténd kiterjesztése sordn nyilvie
nul nmeg, s6t mésok szdméra is engedélyezhetd /ez
a védjegylicencia/. 4 licenciajog biztositésa 41=-
taldban licenciaszerzddés formdjdban torténik. A
licenciaszerzfdésekben a védjegy hasznilatdt engee
délyezd védjegytulajdonos bizonyos dijfizetés, ugy=
nevezett licenciadl] ellenében engedélyezi sajat
védjegyének haszndlatét, ugyanskkor azonban az enw
gedélyes termelését bizonyos mértékipg ellendrzés
alé is vonja. Egyrészt ligyel az engedélyes altal
eldaliitott adru minbsépére, nehogy a gyenge minésé-
gt éruk forgalombshozabala a haszndlni engedélyeszett
védjegy értékét rontsa, misrészt t4jékozddik az elnim
gedélyesnek a védjegyes &ru forgalombahozastala altal
elért iizleti forgalmdrél. Altaldbsn e forgslom alap—
Jan fizetik 2 licencdijat.
Védjegylicencia=-negdllapoddasok altaldban nem
6nélldan, hanem a szdllitdsi szerzddésdk kel kapeso-

latosan, legtdbbszdr azok keretében Jjelentkeznek,

4 védjepy bevezetése el 6tt meg kell édllapitani,
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hogy az uj védjegy jogi szZempontbdl életkéreswe.
Védjegylajstromban t6rténé kutstissal meg kell gyée
z8dni arrdél, hogy az uj és bevezetni tervezett véd-
Jjeggyel azones vagy shhoz haosonid vedjegy mds vale
1alat Juvédra kordbban nem lebttee bejegyezve, 4 véde
dJegylajstromban vénzett elbzetes kutubds, szzkére
telmet, védjegyjosi ismereteket és kUlf5ldi kutatis
esetén devizdt kivéin., Hazénkban =z elézetes kubo~
Gast gyégyszerek vonstkozdsaben a Danubis Yaabadale
mli iroda vépzi. 4 védjegyek belajstromozéssdt a2z Or-
szdgos Taldlményi Hivatal végzi;

A védjegylajstromba bejegyzett védjegyeket az
Orszégos T:ldlményl Hivstal = havonks megielend
Szabadalnl K8zlonyben teszi kozzé., A genfi nemze -
kﬁzi ireds pedig ugyancssk havonta megjelend Les
Marques Internationales~ben tesm i k5226 a nemzetkie
zileg belajstromozott védjegyeket,

A gybgyszerternékek szabadalmi és végjegyjori
rendelkezésének orszigokra megudott adatait tartole
na%Za a 4.8%, t4blazat felkészitve s Fédération Ine
ternationale des Ingénieurse-conseils k¥iadvany® alapw
jén,

A védjegyszolgdliatasrs vonatkozo Jogszabalyok
adotelt tartalmezza az 5.82. téblézat Selkészitve

a Fédération Internatiouvale des Ingénieurs-conneils

kiadvénya alspjén./
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4 védjeggyel és fogalmdval szorosan Osszefiigg
a szazbadalom /patent/, mely egy &llam szasbadalumi
vagy telélményi hivatal &ltal kidllitott okiratb,
mely ipari jogvédelmet nyujt valamely talédlminy
SZAMATa.

A szZabadalom tulajdonosénak joga van a szsba-
dalmét az ipar gyakorldsdra érvényes Jjogszabilyok
keretében ipsrilag hasznogiteni vegy haszndlatatb
misnak, pl, egy véllalatnsk dij eilenében engedé=
lyezni /licencia/. /A szsbadalmazott taldlminyt a
szabadalom tulajdonosénsk engedélye nélkil a gzabae
.~ dalom érvényességl ideje alatt senki més nem hagze
nélhatja, megszinése utén barki hasgnélhatja.

A megszerzebt sssbadelmi védelem &ltaldbsn a
szabadalom tulajdonosdnak a hazdjédra, ill. s beje~
lentési orszégra érvényes. Ha a tuldlmanyt kiilfdle
don is védeni kivéanjsk, minden orszdgban egyenként
meg kell szerezni a szabudalust /Bagysrorszigon ezt
a Danubia Szsbadalmi Irods végzi/e Az ipari tulsjdon
védelmére alokult nemzetkdzi szdvetség btagdllamsiban
a bejelentés =z hazal bejelentés ubtan egy éven belil
barmikor megtérténhet mninden joghétriny /ujdonsig
hiénysbdl eredb/ nélkiil. /38, 39, 40/

4 torzskinyvezési eljdrasok folyesmén altsléban

szilkséges bizZonyos szsbvényckres sbandardokra vald




ubtaléds. # szsbvdny alatt egy bisonyos célra felhusZe
nilédsrs kerild anysgok legjellemz8bb sdatsinak hivae
txlossn elfogadott és lerBgzitett ellirdsst éxtjik.

Ebben az értelemben elsd szabvdnyok a gydgyszer-
kényvek, nelydiben pontos jeléléssel megbaléljuk az
egyes gydgyszerek kémial, figikal, farmskolégiai,
biolsgiai stb. jellemzéit, azék neghabtirozasara elb-
irt vizsgélati médszereit. Gydgysserkdnyvekel vagy
ezekkel egyenrzngu hivatslos elfirsti ayiijteményeket
és utaeltbésokat minden kultur 4llam bizonyos 1d6kG-
zikben megjelentet. Fzek egy 4llanm belsd epészségipyl
ténykedésének egyilk leglontosabb pillérel, és mind
ilyepek a nenzetkdzi gyvégyszerkereskedeleuben is igen
fontos szerepet tHltenek be.

A gydgyszerkinyvek céljza egy orszég pydgyszerele—
latésénak egységesitése. B cél elérésére a gyogyszer—
kinyv a legfontosabb és leghasznilatosabb gydgyszerek
a gydgyszerek elddllitassira hesznalt anyspok, bovabha
sebéazetl kitlzbazerek és segédanyagok stb. a gyogydw
szatbsan felhaszn&lisra kerlild készituények leiridsan
kiviii a fontosabb gydégyszeralskok elkészitési médjat
is tarbelpasza. Ugyanaskkor eljardsokat kozdl a gyégy-
szeralsponyagok és Kész gydgyszerek stb. josésénak ég
tiszbasdpdnask ellenbrzésére.

A gydgyszerkinyvek ezek szerint nélkiildzhetetlen
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segédkinyveil » torzskényvezécnek,

* nemzetkdzi gybgyszerstandardok kézobtt ismere-
tesek olysnok is, f8leg amelyek kémiailsg pontosan
nem definidlhsu6k vagy legaldbb is felfedezésik ide-
Jén nem volt pontosan meghatirozhsté Ssszetételiik.
bzen anyagoknal haszndlatossk o hatdsérték Hemzetkow
zi egysépekben /NE ill. angolul U,I,; francidul I.Y,.;
németil I.5./ vald megadésa, igy—vitaminoknél, enzi-
meknél, antibiotikumokndal, immunolégiai készitmé-
nyeknél stb,, s6t hasznalatossk egyes feltaldlék ne-
vével, orszasg Jeldlésével, kifedtett hotas megaddasgd=
val Jjelzett egységek 111, értékek kézlése is, mint
pl. US Egység, Collips Lgység, potkiny-egyséeg, ten-
gerimalac=egység t5bb hormon hatésértékének megjel f-
iésére, koagulicids egység a thrombin vérslvaszé ké-
pességének meghatirozésirs stbe Yzek a étandardek
tulajdonképren a fizikéban ismeretes mérdel jdrdsok—
nal hesznédlaztos w.n. etalonok szerepdt toleik be. A
stondardnak egy meghatirozott mennyiségét fogadjak
el mértékegyséenek és a mértékesyséy dltal kifejtett
bizonyos élettani hatas nértékét hasonlitjik Hssze
ismeretlen erdsségii, hasonld hstésu készitmény mege

hatsrezotit, ismert részével,

rzonben pen cuak a windségi értékeknél vannuqk
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nemzetkozileg elfogadott ill. ahbioz viszonyitott
4lleni vagy epyéb standardok, hanem a vizsgélati
mbdszereknél is ismeretesek &lbaldnosan alfoguadott
eijér&sak, wint pl. a Kserlefischer-nddszer 2 nede
vességtartalon meghatdrozasdra, Koppe schaar=méde
sZer o szalicilsétok tartalumi meghatirozésars,
Kjeldahl=féle roncsolds a szerves anyagok nitrogén
tartalménak meghatérozésirs, vagy mint pl. a Sirenw
senw-old:atok, FNessler oldat a2z sraén kimubatasdrs,
Hugedorn-Jdensen~eljdrds s vércukor neghatérozigd-
nél, School eljaris s eukrok meghatarozdsansl
Colour Index és Schultz szdm a festékeknél stb,

A standordizdlds e révid attekintésébdl 1lathaw
6, hogy kiillondsen a nemzetkdzileg elfogadott sbane
dordok milyen kinnyebbségzet jelentenek a gyogyszerek-
re vonatkozé adatok és vizsgdlati médszerek mepsddsi-
nal, amikor nem kell részketesen leirni az anyagot
vagy az eljérést, elegendd a standard vaiy a médszer
megnevezése., /41, 42, 43, 44, 45, 46/

B./ Hiiszaki és gazdassgi szemontok
A gybégyszer azonossazdnsk és mindségének ellen-
8rzése, az elvégzett farmskolégisi és klinikofarmakoe

1ogial vizsgalutok Onmagukbsn nem nyujbsnsk minden

tekintetben garancist egy anyag gyogysz rré vald




nyilvénitésdhoz, torzskinyvezéséhez. Ilsmerni kell
azokat z milszski adottsdgokat, feltételeket, amelyek
kézbtt a gydgyszer megsziiletett, mivel ezek garan-
cidt nyujtansk s folyamatos gyérids alatt a gyégy~
gzerrel szemben megkivédnt kovetelmények 41landd
fenn&ilasahoz.

& miiszski feltételek alatt tehdt azt értem,hogy

az elB4allitést vépzd pydrakban, lizemekben a targyi
és személyi miiszskl feltételek meglegycnek.

A gyégyszerspecialitasok gydrtasat e célbdl
specidlis rendelkezések szabilyozzdk az epész vilé-
gon. Kvetelményeket Allitanak fel, tObbek koézétt =
felszerelésre és a miiszaki tudomanyos, valamint a
technikai sepédszemélyzet képzebtsépgére vonatkozdlag
is.

A torzskdnyvezéshez a miszZski szempontok bizto-
sitédsa ndlunk Magyarorszagon is megkivint és ellene
Srzdtts a téraskdnyveszést végsd orszigos inténet
FOKI iil, OGYI/ feliigyeletet gyakorol és ellendrzi a
.gyégysz;ergyérak miiszaki Adllapotédt, az ott dolgozd
személyek szakmsl munkdjat.

Az 1959~eg franciaz gybpyszertorvény igen szigo-
ru a gybgyszergydrtis tekintetében, ELSirja, hogy

minden iizem, melﬁégyszarﬁ ndvényi vagy kémiai eredetil

termékeket Vagy“ESEbinélt készitnényeket gyart,gyosy-
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sgerész tulajdona kell, hogy legyen ill. gybégysze-
rész gyskoroljs a legfelsébb feliigyeletet. Megjegy~
zi azonban, hogy egy hérsesdg tulajdons is lehet,
amennyiben azt, az &llambundcs &ltal meghatérozott
rendelkeszés szérint, gybégyszerésgek ellenbrzik
596-05 cikkely/.

A Froncis t8rvény hatdss mubstkozik = libosnoni
egészséglipyi rendelkeszésnél is,ramely eldirja, hogy
nindenegyes gydgyszerspecialitisokat gyartd labo=
ratoriumnak gydgyszervész feliigyelete alatt kell &lle
nia, mésrésegt pedig a pybéeyszerész felelds a Kérdée
ses Germékek és készitmények gysvtasiért. A Zyhre
lgazgatoval epyiitt kOzdsen felel a termékek 36 minge
ségenek Dbiztositassért, 2 gybgyszerésanek, aki a
gyarban megbizott, meg kell vizsgélnin a nyerssnya=
gokat, biztositani kell, hogy azok természete Vagy
vegyl Osszetétele az érvényben levd rendeletnek, vagy
a tudoményos szakkOnyvekben megadott adstoknak Vagy
mas eredetii informicidknak megfelel jenek,

A targyl és személyl miiszski feltételek mellett
igen fontos miiszaki kdvetelmény a gybgyszer gyértéss-
hoz felhzsznalt legmegfelellbb technoldgia kivélaéz»
tdsa. % megfeleld technolédgiai eljérés is biztositja
a folyamutosan gyértett gydgyszer 81llanddségdt,ezért

a% eljérés esetleges megviltoztatdséra = torzskiny-
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vezést és ellendrzést végzd szervnek feltétleniil
fel kell figyelnie, U] technolégiai eljérds beveze-
tése a gyégyszer mindségi, esetleg hatasvaltozasat
Jelenti.

A miiszaki szempontok mellett igen fontos
helﬁet foglalnsk el a gazdasigossagl vagy gazdagi-
gl sgempontok is. émennyibeﬁ egy anyag a2 egészsége
ligyl és miiszaki szempontok figyelembevételével
torzskényvezésre szdmitésba jﬁﬁet, a torzskinyvezés
elvégzése e¢létt mepg kell vizggdlnl a folyamstos
pyértds gazdasigossipl kihatéssit is, természetesen
itt mindig az elsldleges szerepet az egészségligyi
igény jelenti. A gazdasfgossigl probléma mar sz wj
vegyiilet kiprdébalasakor is szanitédsba johet, mivel
a farmekolégial, klinikofarmakoldglisi kisérletek
kdltségel is figen Jelentls Osgzepgeb tehetnek ki,

Egy uj gyégyszer kihozataldrs az USi=ban s ve-
gyiilet elddllitdsdra forditott 1iddét és Bsszeget lew-

sramitva, a kivetkezd Osszegeket Torditjék:

1./ gyogyszerforma kialakitéssdra 1000 - 30000 £
2./ analitikasl eljérds kialskitdsara 1000 - $000 &
3./ stabilitésl vizsgélatokra 5000 - 15000 &
4./ biolégial vizsgdlabokra 5925 ~ 51775 &
5/ klinikai vizsgélatrs 5000 - 100000 £

Osgzesen 27925 - 257775 &

Az itt ko281t szdmeRabtok is azb mutatjék,hogy

a kiprobdlds és az a2zt kivetd folyamabtos elO8Alli-

tés gazdasdgilag csak skkor rentdbilis, ha a
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gyégyszert az egészségilgy Ragy mennyiségben igényli
és hasegnédljs fel, Kig tételekben felhasznilédsrs ke-
riild gydgyszereknél cssk hesszﬁ_iﬁﬁ alatt vagy egy-
dltalaban pem térilnek meg, ilyen esetben a hazai
elédllités és tOrzskinyvezés helyett -~ killdomdsen
kis orszégoknidl = célszeriibb zz import.

& fenti adatakbélalathafé, hogy milyen nagy Osg=
szeg és természetesen mennyi idd szikséges ahhoz,hogy
epy készitmény nagylizemi, folyématos, placképes ell=
dllitédsa meginduljon. Bs még ezutén is fennforog a
kérdésg, vajon meddig maradhat piacon? Nem tudni, hogy
egy ujabb és hatdsosabb vegyililet mikor teszi folislew
gessé vagy legaldbb is jelentds mértékben visszaszo-
ritja forgalmébsn az ilyen nagy kdltséggel és iddvel
elésllitott készitményt . gy uj gybeyszer u.n. kifu-
tési ideje, mely alatt o vegyiilet kialakitdsétsl a
kezdddden a terdpidba vald bevezetésiyg terjedd 146t
értjik kb. 2=5 év vagy még tébb is lehet. Sok esetben
eldfordul, hogy mar évek 6ta kiprébslds alatt 4116
gyégygzert new lehet kihozni, mivel ujubb, Jjobb hatie
su termék vagy forma l1dékoézbenl wmegjelenése wlr eleve
arra 1téli = készitményt, hogy a hozzaflizdtt romé=—
nyeknek nem tud megfelelni. Ilyen esetben a termék

esetleg ujabb vegylileteinek kislukitdsdval ujrakesz—

d8dnek a sziikséges kutatdsok és vizsgdlatok.
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- & fentl okok miztt z nemzetkdzi groégyszerkeres-
kedelenben éles verseny slakul ki, az gyartékat ez
kéﬂyszeﬁiti windig ujabb és ujsbb specialitésok kix
hozstaldra,Ispevebes néhény olyan adat is, hogy soke
sok ezer vegyiilet el86llitdss és kiprébildsa utén
cszk néhdny jutott a megvelésuldsig, vagyis gyésy=-
szerkinceseé vilt. Eéek 2z elméleti és gyakorlati, lege
kiilbnbozdbb természeti kKutatisok hataluas Ssszegeket
emésztenek fel és ezért azoknil » készitményeknél,
melyeknél s gyéeyltd hatés bebizonyosodott, igyekesz-
nek mieldbb a raforditott ill. a vele kspcsolatos ki-
sérletekre és epyéb eredménytelen kisérletekre fordie
tott kélsdégeket is biztositsnd.

é gyogyszeriparban » nliszaki és gazdasigossdgl
szempontok érvényesiilését elbsegiti a széleskéri, ine
tenziv kutastdémunka és a nagyfoku gvértisi rugslmase
ség. A korszerii, nagy gyarak gybeyszerforgzluuk &rbé-
kének 5i=4t, s6t még tSbbet is forditanak kutatésra.
A multban jellemzd volt, hogy az eredményeket rendsze-
rint a kutsztdk egyediil vapy 22Zonos szskmiju munkatdre
salkksl érték el, mig az ubtolsd 20-30 dvben s nagyoebb
Jelentdsésgi uj gydégyszerek mér olyan esoportok munksde
Jjénak ereduénye, smelyekben az orvos, EyoLyszerssz és

vegyész mellett képviselve van z farmakoldpgus, a bio-

légus, a fizikus, s6t epdsz eltérd mds szakmdk kuba~—




t6i is, pl. matemabikus, gépdészmérndk, épitészudér-
nék stb,

A gyértasok nmiszaki fejlesztését és gazdusdgos-
ségat csak erbteljes és szakadatlan kubatédsi tevékeny-
ség és a gyors, rugaimas Uszemesités bigtositja. Nem
elegendfek azonban a korszeri, Jj6él miszerezebt kuba-
télaboratériumok, ezek mellett nélkiildzhetetlenek a
Jél felszerelt kisérleti ilizemek is, melyek az iizeme-
sités gyors és alsapos elékészitését, a kutatds folya~
man esetleg nem Jjelentkezett, de a nagylizeml gyldrtége
nal feltétleniil e¢limindlandd hisnyossigok Telszamoli-
sét és z véglepges gydrtds ssvarbslan lebogyolitdsat
célozzik,

Igen jelentés guzdasdgi tényezd, hogy az wj
gyégyszer bevezebésénél milyen habthatés gybgyszerise
mertetd propagunddt fejtenek ki, Olyan készitmények-
nél, melyek elsbrendii érdeklédésre tartansk szamot,
sokkal kdnnyebb guzdasdgossagl szemponbbdl idejében
alkalnazobl gybgyszerismertetéssel és gyors bevezew
téssel jé eredinényt elérni, mint olyan készituények-
nél, melyek mésodlsgos fontossézuak, Ordalis antikon-
cipiensek, hypertonis, rékellenes stb. készitnények
sokkal inkdbb tsrtsnsk érdeklédésre, nmint pl. az

idényjellegil grippe=-ellenes készitmények.

A pybgyszerkutabtis és gydgyszergydrtias terile=
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tén élvonalban halsdl orszégokndl ipen fontos-az is,
hogy olyan készitményeket, melyek a hazal plase szé-
néra nem jelentenek komoly tételd, vagy egyalisldban
ner érdekesck, elaéllitsanak.és térzsktnyvezzenek
export érdekekre vald tekintettel, smennyiben azok

gazdasigl mutatél kiemelkedfen megfelelbek,

Nemzetgazdasdgl szempontbdél a torzskinyvezés
kiilonds Jjelentdségi, amikor s pgydgyszerkészitmény
elfallitési jogébt, mint szabadalmst is skerjuk értée=
kegiteni, /47, 48/

U./ Eilkereskedelmi szempontok

5 pydgyszer a hazal gyégyszerellitisnak nélkii-e
ldzhetetlen eszkize, ugyanakkér a nemzetkdzli kerese
kedelemben fontos ™aru'wa valik. 4z "4ru” mnindségét
ez esebben 1s elsbsorban sz egészségligyi szempontok
hatérozzsk meg. A gybégyszer téréskényvezési folyama~—
ténal a gydgyszer leendd kiilkereskedelmi szerepét,
suiyat figyelembe kell venni., Brre ubalas tdrtént
nér az eldzl fejezebtben is. Lényepsdben arrdl van szd,
hopy egyes esetekben killkeregkedelmi érdekbdl sziiksdm
ges ey gybgyszer térzskbnyvezése. Nevezebesen az Al
lawl szervek &ltal ismert ill. elismert, a tirzskiny-
vezésl eljarassal ill. a t8rzskinyvbe vsld regisztré-
légsal szentesitetﬁ gyégyszerspeeialités értékesitége

a nemzetkdzi pilacon lényegesen kinnyebb, s8t a leg=
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bbb egetben eldfeltétel. Kdnnyebb az értékesitheti-
sége, killondsen uj gydgyszerek esetében, amelyek még
gltaldnossichan nenm ismeretesek,

Altalsdnosan ismert, hogy a gybgyszerspecialitsa-
sok kilkereskedelmi fargslma igen nagy és ez szoros
Osszefiigpésben van azzzl, hogy a gydgyszerspecialiti~
soknal egyes termelfk rendkiviil magas mopopdlarat kée-
pesek elérni, Erdekes jelenségként emlithetd meg,hogy
a gyoégysezerspecialitésok dral ardnylsy stabilak, még
akkor is, amikor hatdanyagaik drai ¢gOkkend tenden—
ciat mutatnak,

A gyégyszerkillkereskedelem mags ubdn vonja s ké-
szitmények kilfoldi viézanyiatban valé tirzskinyvezé-
sét, ami specidlis felsdatot jelent az exportild or-
824 illetékes szervel szdmira. Magyarorszdg = kb.

70 orszégban tirzskdnyvezteti mintegy 300 gydgyszer-
gpecislitdsdt. A t0rzskinyvezési eljérasok mindlg az
egyes orszégok eldirdsaihoz kell, hogy alkalmazkodja=—
nske. Kivinatos lenne nemzetktzi kivetelmények megsza-
bisa, smi nemceak mepkinnyitené a nemzetkizi gydgy—

szerkereskedelmet, hanem azi egységesebbé és biztonss~

gosubba tenné,
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Hem célom a tirzskdnyvezési eljérés tételes,
részletes ellirdsszeri megadésa, hanem sz eddig tépe
gyaltak alapjén réviden ismertetni disszertéciss
munkam eredwényeként a torsskdnyvezés szikséges
szempontjait, feltételeit, egyben javaslatot téve a
hazai eljérds kiegészlitéséhez.

A tOrzskdnyvezési eljérds megkivdnt szemponte

Jainak, feltételexnek betartdsat elsbsorban igényli
az e&esz,egugy, a lakossgép egészséhenek védeime, a
lakossdg egészségiisyl elldtdsdnak fejlesstése és
rem utolsé sorban az orvosi wunka tovdbbfejlesztési
lehetlségének biztositisa,.

4 fentiekben felsorolt hszal és kifejezetten
epészsépligyl vonatkozdsu szempoﬁto& mellett figye=
lembe kell venni azt is, hogy Magyarorszig vilégvie
szonylatban a hetedik legnagyobb gydgyszert exportie
16 orszdg /76 orszdgba van exportunk, 1967 majusi a-
dat/. Bz az eldkeld hely is szikségszeriien kételez,
hogy lehetdleg olyan térzskényvezési eljarés elbzze
meg készitményeink forgalombahozatalat, amely neuzet-
kézl viszonylatban is a lehetd legnagyobb mértékben
kielépiti & kivénalmaktt és ezzel lehetdvé teszi kie
szitményeink gyors és eredményes bevezetését minél

t8bb orgzdgban,
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3avaslatslmat a hazal t@rzskcnyvezeal ela&réSw

[ ST e

hoz 8z alabbiﬂkban xa%lalem esszep

ORI

1 f A farmékoutaxzkalégiaa vxzsgélatekat cél-

i R R,

szeru 1enne legalabb harom szakembernek hérem ku~

lenhazé helyen elvégeznl. Kulkereskedelmz szemponte-
b;l kzvéﬁatos, hggy-kulenlegas esetekben epy vizsgde
16 kiilfoldi lennes

,i ﬁlkaimazész terulet /1&&1&&310/ meaélla;ln
téﬁa, az egyes 1na1kaclokra aavasolt addbak mehaaé-
saVal / legnagayebb és legki sebb adag kBzlése is sziik-
ségesf. Fllenaavallatok /k@ﬂtf:lnﬂlkéclékf rér zletes
éa 1nd0kelt kozleﬁe a kl@érlet@k folyaméﬂ kayctt |
er@dmenyek uEéZ&lékOS éitékelésével.

ida golési és gyngysaerfarma Javaslatas és indoko-
lésa: a terdpids adag tolerancidjét kozdlni kell; meg~
adva a kornsk és nemunek befolydsdat a hatdasra. Tﬁrheté—

———

S8 Bdt, tcleranc1ét, hozzéuzokés lehetbségét €3 haj-

1amot éé allergléra 521ﬁxén.meb kell éllapitqni es
reqyletezve koztinl az elvégzett vizsgalatokatl és azok
eredmeényéts Ubalni kell a kumulélé adagra is.
Neg kell adni azokat 2 ﬁengezﬁket /kulso vagy bel=
sa/,amelyek bpfalyusoléék 111. mbédositjdk a hatdst.
./ Spelclfkus hatésok vizsg&ldta sziikséges izo=

Rap et

1alt szerVEKen és egész éllatekon, meg kell élla§itani

a hatsanyag v1selkedését a szervezetben*




s./ felvébel terjedelmét és feltételeit a

szervezetbé;;ug%é;nﬁfkqge§§t:§¢;q#;
b/ méregtelenitési folyamatot és a kivé-
1ssztas mechanzzmusét,

------- c.f hutast a kerlng65re, légzésre, ideg-
rendszerre stb, /altaldnos snatoémisi rendszerekre/
é;méggéé séefvékre;

d.! an altalanes és skeclflkus hatas madon

sita@ét a differens vagy 1ndlfferens segédanyagok

.i UJ vegyuleteknél feltéﬁlenul kell teratogén
v1335élatakat vegezni legalébb 2 éllatiaacn. A Vizge
gdlat médszerét és erednényét kdzdlnl kell. Kilfdle
adn ilyen vonatkozdsban ismert vegylileteknél irodal~
mi utalds is elegendd.

Vizsgédlini kell a fogamzdsgdtldé hstédst, lemérve a
fejlodés kiildnb6zd szaksszaiban a pebepusztulis szi-
zalékat. Meg kell »dni a makroszkédposan és mikroszké-
possn felfedheté anomélidkat, ugyancsak S=ban kife-—
jezve. '

Sef ies kell &llapitani & készituwény Wxicitésat
/akut, szubakut és krénikgsf, toxikus jelenségoket és
azok kivédésének médszereit. R |
o ‘kut toxicitds allatom: a B&sq DLlGO‘megéllagif
tésa,legalahb harem;kulgnbggp éllatfajen szﬁkgéggs,




me;§?el egy ‘nem régcséle' Régzletezni kell az dllae
égk faatéaét, nemét, korat, sulydt, tenyésztirzsét,
étrendjét, valszmint minden egyéb olyan részletet,
mely jelentlséggel birhat a toxicitéssal kascsolat-
ban, Tajékoztatdst kell adni sz alkalmazdsrdél és a
halél bedlltianak médjérél is. Hatbéonyagok i.v, ine
Jicisldsa esetén k&2061ni kell a koncemtréacidt és a
beadds sebesséuét, Bizonycs esetekben & toxiclté31
vzzsgaldtokat kil On-kiil 6n nastény‘és him allatokon
1q indokelt elvégezni Olyan gydgyszereknél, melyee
ket a perinatallv idosaakban is felhssznélni kivim-
nak, részleteket kell kozdlni az ujsziilétt allato-

kon végzett akut toxicitési vizsgdlabokrdl is.

Szubskut és krénikus toxicitdsi vizsgdlattal
meg kell &allapitani, hogy 2 készitménnyel torténs
hosszsbb tartds kezeléds /teripids magasabb adagban/
sem a kisévletl allat pusztulasdit, sem belsd elvile
tozasat, sen bOrének, nivekedésénsk viltozisit nem
vonta nags uban,

Hosszutdvu krénikus toxicitédsi tonulményokat
ki kell egészitenl, ha a gybgyszert sziiléképes nbke
nél is azlkelmazni kivanjék, terhes dllatokon végzett
ellendrzd kigérletekkel.

Olysn gybgyszereknél, melyeket bSrén vagy nysle—
kahartyskon slkalmaznak /kiilsSleges készitmények/ a
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teljes boxikolégial vizsgélatot lokélis Hirési vizge
gdlat helyetbesiti.

§T{ Részletesen 1ﬂdokelﬂ1 kell a kész;tmény
elonyeit més készltményekkel szemben.

. Meg kell adnl bovabbé a mellékhatisok é&s médsod-~
lagos hatédsok megfigyelésének eredményeit, a sziksé-~
ges Ovintézkedéseket, utaldst bizonyos mellékhabtasok
ellenbrzésére a klinikai kiprdébalésnal,

7./ Az elvégzett farmakolégiéi-toxikélégiai
v135gé1atekrél SZQkért01 vélemenyezest kell adni,
mely'vonatkﬁzik a% alananya&, @ végtermék és a segéd—
any@gok fentlek szerintl viZSgélatéra.

Va §Ef§§rtai vélemenynek Lentngn tartalmaZﬁla
kell an alkalmwzott ViZSgélatl modszereket, a kisér_
1et karulményeit, s vélasztott 4llatokat, 8% elért
eredmenyt és értékelest, a8 végkovetkeztetest, a kll~
nikei kiprobslés ajénlésat vagy elvetését, javaslae
tat a vlzsgélutl médszerekre és 2z alkalmazdsi beche
nikars 2 kliniksi kiproébéléasndl, kutaték nevének,
kévesitésének, a szakberileten eltdltdtt idejének
megadasat, akik o farmako=-toxikologial vizsgédlatokat
vépezték, didtumot és sldirsst,

Indokoldst minden esetben konkrétan megz kell
adni és sld kell témasztani, smennyiben valamely vizg~

g@lat elvégzését a szakértd nem b:ldljs megfelellnek.
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Ismért termékeknél indokolhatd egyes vizsgéla%
elhagyésa, slegendd Ssszefoglalébb vizsgdlatok el-
végzése /irodslui ubslds és a vizsgdlé 4ltal elérs
ereduény/ .

B/ 4 gyégyszers;aci@lités elbirdsénak remzle—

tesen tartalmaznla kell a Esntcs mlnas &1 é mﬁnnya—

L.

sét éltalénasan eifagaﬁatt Rémzal és WH vfg§~@yoay~
szerkanyvi névvel. gzuksegea a kulqa meg Jeieneq leﬁ
1rasa; vwlamint a f1zikai és kémldl dllandak megm
adésa % gyégyszerfarméra, 3ellemza addtak kazlese a
Viﬁ%gélati médszarek és tolerancidk 1elré%éVﬂl
epylutt. VlZ&&élmtl médbzereknél célszeril & nemzetka—
zileg is elfogadott vsgy ismertebb gybdgyszerkdnyvi
elbirdsckrs torténd utaléds,

Az azonositéas terjedjen ki a hatdanysg vesy a
hatdonyagok izolédldsdrs és a2 izoldlt hatdanyag vagy
valamilyen s6ja olvaddspontjénak megadésdirs, lelketiw
leg altalédnos és specifikus zzZonosités is szerepelw=
jen. Oldatoknsl &ltaldban megkivant a pH kdzlése ig.

Tisztaségra és bomldstermékekre valé vizsgdlutb
elirdsa igen fontos, 2z toleranclék negadéasival Céle=
szerili lenne kromabogréifids és egyéb vizsgdlati méd-
szerek alkalmszisa.

Sziikséges o készitmények mikrobioldgiali szenyw
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nyezetbtségl vigsgilata is. Célszeril gydeyszerformine
ként a legjellemzbbb szennyezé mikroorganizuusoka
megadni. Igy megadsnddés 100 bektérium/g elfogadhotd
maxindlis csireszan felsd hwtéraként;a B, subtilis,
Stache 2lb.y Smcoharomyces, ﬁg&ﬂomyces, Goll bakba.,
Klebgiells serobucter, Pseudomomas aeruginosa 2% &l-
talanosan eléforduld mikroorganizmusok.

Nemmpenicillin termékeket meg kellene vizsgéle
ni, [8ként olyan gyértéuiivekben, ahol penicilling
is gyArbansk vagy & gydrbdsndl felhssznalnask, hogy
ezek =z termékek new szennyezddbtekee penicillinnel.
Humén haszunélatras ilyen szennyézﬁdésﬁ termélek newm
hozhatdk forgalowmba. SzennyezZetinek kellene tekin-
teni a terméket, ha 0,05 egység penicililin Genek
megfeleld vagy ennél 46bb penicillint tartalmaznak
gramponként.

L tartolmi meghabtidrozdgsnal lezaldbb kétiéle
médszert kell minden egyes hatdanysgra slkaelmaznl
tolerancidk wmegaddsaval,

Kivérastos bloldgial vizsgdlst megadfiss nenm
bloldgisi termékeknél is., © vizsgdlatok » fizikai-
kériai vizsgdlatokon tihluenben a gybgyszer bioldgiai
h:ték053% gpat kivanpjdk igszolni.

Egyes készitményeknél a sterilitési és pyrogpén

vizspélal elvépgzése is sziikséges.




Gof A ke521ﬁmény tarzskaﬂyvezésx elblralasahaa

Mo e e T

sz?k egeﬂ a gyérﬁés térgyi feltetelelnek as az al—

kalmazett techaalc 1amaﬁ 4z 1sﬁertetége. bnnek meb

felelcen szuksémes a geceknek, berenuezeseknek és

elgaréaoknuk royi& 1SQertetese fgl, klasszikus dra—
égiéczés, neaves granulélés, sterileaés auboklavban
30 perecig 1 atm. nyomason, wilyen médon érték el a
gybgyszerkészitnény késleltebett hatésat és milyen
szemponbtolk indokolték bisonyos részecskenagysag
vagy kristdlyos forume, ill. epy bizonyoes kouzervald

anyasg mepvalasztisit stb./.

Aszeptikusan elddllitott vagy sterilezett gybay-

szervkénzlitnény esetében tajékoztatast kell nyujbeni
a pydrtisi eljdrdsrdl higiénes szempontbdl is.

10.! Iwen fontes ésg megklvant a Stdblllﬁ&Sl vmvs-
gélAzi moaszerek és eredmények részletes kazlese.ﬁﬁg
kell udni a kegzitmény v&ltozés&t 5? -0y mdad a klji=
pikal prébék lezirdsa ubdn isnét meg Kell vizsgdlni
az sddip szokdsos koriilmények kozdtt tarolt késuzite
mény véltozasat, A bamléstewaékek ill. = bomlas mér-
tékének mggéi;agiﬁésa,mazngs;tésa és érteékelése igen
leényeges adel, anely a készituény megltéléséhes nél-
kﬁlﬁzheteﬁ;eg. Kézélni kéiiué-ﬁﬁlés.és'belsé tényez5k
hatését tarelhﬂtésagra, a raktarozhatosagz feltetew

1eket, garancialis idet.
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1l./ Csomegolésrs és annsk snysgéra, tiamint &

ciﬂkuze re VGﬁukaZQ adatokat meg kell adnl mln&en

E.,M.___:) — &

epyes cgonagoldison szerepelni kell a k9321tﬁeny DEw
vének, ha ven = nemzetkdsileg elfogadott névnek,
gyartasi szémnﬁk,.térzskﬁnyvezési szémnak, o gyogy=
szerforns mepnevezésének, & hetéanyag kéniai elneve=
zéaének, hetéserbssépnek geban vagy Ni-ben ill, /~ban
kifejezve, a gysirtd nevének, clumének, tovabbi zy ale
k=lumazdeh mo&nwk, drnnk. Bizonyos ecetekben fel kell
tintetni a téroldsi feltételeket is és a lejérati
iddt.

4 csomsgoléson kiildnleges Jelzéscket is neg
kell aduni, mint pl.: "illatgydgyészati célra,"; "lié-
reg.™3 "Usak kills8 hssznalatra.") "Vigydzat! 2luszé=
konységot okozhaot."3 "Usal gydgyszertérban szerezhee
t6 be."; "Orvosi mints,"

kévzl&tes tégékoatatast kell 5 csomagolé

njwﬂokrol quP“, muanyau,_fémtartély;, vz0k rindsé-
gerol év ﬂlk’l&h &sdrile
12 A kKlinikai vlzsmélatck ﬁ 1e&d1abh 5 Qrv§si

NN

intéZthen cei;éeru elvégezni, faénlﬁtog, h; aZ egylk
kU1£31di. Kivénotos kiiﬁiiﬁéﬁiéént legaldbb 50 eset
i;:ééléqe, | |

1).! Részletes vizsgdlatot kell végezni a gydey-

szer 1ﬁﬁlzac¢@31rn, asdsgoldsdra féletkorra és nemve

ﬁeklntettelf esetle 565 mellékhatdsokra. Kazalni kell
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az eliena avallatotb, tur981 qGJ%ct és a gyd Lyszer

ik e

ko bznalha?ésamau 13.

1%_? ¥inden egves kliniksl vizsgdlsatndl quale»

teaen fel kell oG?Olnl az észlelt texzkus es kelle-

[FoFRERC

metlen mel;égha an@kat. ?észélytelenaeget igaszolnd

géii & beteg vszibikal és fizikal allapotinsk vizse
gélaténak nmegfipgyelésével.
1§.{ ﬁ gyg@gfa?rt kulcnbezo yogyszerfarmakban
kell kzprabélnl éq mznden egyes fovmanal Plbfu e*ed-
menyt royzltenx kell. A nmeglfigyeléseket esetenként
/;étegenként/ szukuég@s felsoroini, téblazatos és
statisztikus értékelést nregadva,
16./ Az elvégzett kiinikal vizsgdlatokrél szake
ért01 vélemenyt kell ddnz.
% SZJkertﬁl véleménynek Hu rtzlmaznla kells:
fng;o&yszer rezorlciégénak elimlnélédé%énak
es étqlakulasénak megltéieﬂét az emnerl qz@rvezetben
kulgan;gwalkalmazésl feltételeknél, adagolésx Javas=
lstoﬁ & gycgjﬂzerrel szemben tapmsztalt teieranczét,
; myogyszerforma célszeruség&nek megltélesét, a
gyoquzer indikaclaaénak részlﬂtes 1e1rasat, hataSQSm
vé“ megltéTéuét kulonbazo JlkilFEZéSl modokﬂal, melw

lékhatasokat, mas dycgyszerekkel, élelmi vagy elveze—

ti szervekkel kombindlva milyen hatast fegt ki, reaskeid-

képesség befolyésolésat, ellenganllatokﬁt
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Klinikel szakvéleményt olyan szakértdnek kell
megadniz, azkinek szakképesitése /szakorvosi képesi-
tés/ megfelel s kisérletnek alavetett verumékek ja=
vallatainak,

4 klinikai bizonyletobzaz intésuény hivatulos
yapirjén kell wmegudni, shol a kiprébéléat végesldk,
kizblve az orvosok nevéb, képesitését, szakiterile-
ten eltOltitt idejét, détuwob az intézmény vezeti-
Jének 01V33hat6.alé lrésdval, valzuint bélyegzaldvel
ellétbva.

‘3?./ A terzskonyvezéshez feltetlen neg kell adni
a k9551{@en3r@ vonatifozd 1rodd1m1 adatokat, ¢satolni
a meLJclent szlemenyek kiilénlenyomatait, Addtokdt
kell szolgdltatni a hetdanyug Ielf_‘edezeser_o._t, hataw-
%éééégéréi, iicencérél is.

ld.i A boraakonyvezés érvényessegenek id8sarba~

i

* ‘\6T

mdt JdVd olom b evaan megsdni. Lzen iddétartam eltel-
tével & gyogyszeresz&ﬁl, farmdko~tox1kologldl, kiinge
Kal és guzdasdpossagl szempontok szerinti felilvigse
palat utdn a GOrzskinyvezés érvényesséuéhek meghosz—
szabbitdsat tovdbbi 5 évre javasolom,

19./ Szlkséges, hogy sz import készituényeknél

1s a 1entebn enlitett szem@ontok érvenyesulgenek ea

azok is ledyeﬁek tsrzskonyvezve. A4 RU1T61ldi cég ade

Jjon meg natalm%zast a hezal képviselebtnek, hogy a




a birzskdnyvezési eljérést lefolytasss. »zukséges
bovabba ez el841lité orszig egészséglpyl hobisbe
inak igssolésa o ké 31tmeﬁy Osszetébeléridl és

forgslopbashozataldrdl.

29¢f szanatos 1enna a tarzakcnyvezés kA

peﬁﬁdﬁlt év gyakarlatét nemzetkazllea eﬁységesite-

ni.

.0 %Ehﬁﬁ&hﬁLAS

A disszertdcidés munka elkészitégének célja
voll atbtekinbést kapni kiilonbdzé orszégokban ale
kaluszott gydgyszer LOrzskonyvezésl eljardsokrol
és enpnek alapjén wmeghatdrozni & {Orzskinyvezésnél
éxvényre jubd szempontokat. Célom volt tovébbd a
‘toreskonyvezési eljérds leltételeinek, paraundtee-

reinek meghatarozdca.

A Fenti cél érdekében eldszir megndban a

torzskonyverés céljit, feladntdt és alapelvelt,
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Hovid torténeti visszapillantést adbam a nagye
Lzeml gyogyszergyértis fejibédésével megindult gy oy-
szereliéaﬁrzésréi, hatdsagi felligyelet fejlédésérdi,
mely végll & gybgyszer torzskdnyvezési eljarésihoz |
vezetelbi.

irodalmi sdatok és munakordm ellétdsa kapcsan
szeruett Tspasztalatain, ismerebeim alapjén disszer—
tédcidmban feldolzobanm 50 orszdg torzskdnyvezési ele
Jérdsdt. Az ismertebéseket dltaldban a hatdlyos

torvényekre és rendeletekre valé utalsds vezeti be és

megadbem a2 egyes orszagokban eldirt szempontokat,
melyek dokumentélész szikséges a gyogyszerel gyarti-
sahoz ill. forgalombzhozatalahoz, ill, tOraskinyvezé~-
séhez,
A vildg gydgyszertermelésében élenjard és a
gyosysaergysdrtds teriiletén nagyobb multtal rendelke-
20 orszdgokndl részletesebben ismertettem a Tepndlid
helyzetet. 4 kizblt adatok az 1967wes dllapotnak fe-
leinek uwey, az egyes orszigokban a dolgozat mepgiriss
alatt tlértéat véitoszdsokat mar nem Allt médomban fie
gyelemnbe venni,
ﬁisszertéciém targyaldsi régzében a feldolgozott | ?i
orszégok adatait elrendeztem, csoportosibotbam, bab- i

lazztban foglaltam Gssze. Az elrendezebt adatok érté-

keiése eredményeként meghataroztsm s torzskonyvezési
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eljaras ezialszerinti szempontjait, vonabtkoszdsait.
Rzekielsdsorban evésaséglisyi, misodsorban milszaki
és gazlaségl és harmadsorban killkereskedelul szeue
poLtok,
Lo/ Bpeszségipyl szempontokon beliii ag slib=

bi vonatkozdsokst értékel tems

se/ a farmokoloégial szempontok: a gyduy-
szerhatés elemzése, faruskoloslad Jdellenzés, tlive
hetdsép, toxdcitasg

be/ klinikai szemgontok: az indiksecia, elw
lenindikacid, meilékhatés és adagolas, optimdlis
gyogyszertforuag

¢./ u pyogyszer mindségl /gyogyszerészeti/
szempontoks {izikow=kémiai jellemzés, azZon0ossSas,
bisztasagi kivetelmény, hatCanyagbartalom, fizikai,
kéminl, biloldgiai stabilitds és technoldgiag

Uef szerveszési smupontok: a nomenkl aturs,
nemzetkozl egysépek és standsrdizsalas, a BYOLYSE e
konyvek jeientbésége, védjesmyek és s szabadalom Jelen~
téséee. b2t & részt kiepésziti o gydgyezertermékekre
vonathozd jogszabialyok, valandint a vedjesyszolglltoe
tés téblézatugeritisszefoglaléss kilénbszs O SZAE K
bialie

24/ 4 wmilszokl és gozdasipgossagl vonatkozdsoknal

roviden ismertetten a gyértés miszaki felkésziiltsépe

REE v S —




ismerceténel a tirzskdnyvee
zéshez vald szikuépesséegét, Killdn foglalkoztam o
torzskényvezés pozdacipossipsnak vonatkozdgpival,

5./ Killkereskedelmi vonatkozdsbon rénutsbtan
a tirzskinyvezés kiilénds jelentfsérére, mivel
torzskinyvezett készituény sokksl gyorsisbbon kepiil-
het kiilf5ldén is forgslouba, garancidt nyujtva a
képzituény felhassndlhotéssedra,

A kidolgozott szempontok és =zdatbok aluidn Gawe
voslobolb készitettenm a hazai torzskbnyvezéei eljd=
ros fejlesztéséndl fipvelembevehetd iranyelvekre,
Fzzel elérheté lenne, hogy = tOrzskényvezsés 2 hozai
epeészadplipyl szempontokon tilmenben, egyben = nenzete
kbzl gybégyszerkereckedel miink céljat ie szolpgidlns.
Véuiil javaslstot tettem s torzskinyvezési eljaris

nemzetkizl egyvségesitésére,
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Ministero della Sanita ﬁlrezlane Generale del

Servizio Farmaceutico, Roma 29/ 4,19635;
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35./ Engelbert Graf: Problems of the Nowenclature and
vrotection of Industrial Rights for Pharmaceuticae
Products in Stapndard Pharmaceutical Works and
Text~Books. Drugs Made in Germany, 9, /4/, 176~
180, /1966/.

364/ Liadd Janos: Mozailkszdék a milszaki nylevben. Szabe
vanyligyi Kézkemények, 12, /2/, 90, /1965/.
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