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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

A Magyar Gyoégyszerésztudomanyi Tarsasdg a hazai gyogyszerészet legnagyobb hagyomannyal
rendelkezd szervezete. A Tarsasagot 1924-ben a gyégyszerésztudomany jeles képvisel6i hoztak
|étre. Céljuk a gyogyszerészi hivatds tudomanyos alapjainak ergsitése mellett a szakma tarsadal-
mi elismertségének és a gyodgyszerészet teriiletein munkalkodoék 6sszefogasanak elGsegitése volt.

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyégysze-
részet tudomdnyos fejl6désének el6mozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonalanak megé6rzését, valamint hagyomanyainak apoldsat tekinti elsédleges célja-
nak a gyogyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gyogyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyégy-
szerészeti tudomanyok teriiletén mkodo tarsszakmak valamennyi képviselGjének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

— a hazai alap- és alkalmazott gydgyszerészeti kutatasok tamogatasat, az eredmények megis-
mertetéséhez sziikséges nyilvanossag biztositasat, nemzetkozi szintéren torténé megjelenité-
sének segitését; kapcsolattartast a Magyar Tudomanyos Akadémia relevans osztdlyaival a
gyogyszerészeti tudomanyok és mivel&ik képviselete érdekében;

— az egyetemi gyogyszerész- és szakgyogyszerészképzés, valamint a tudomanyos utanpétlas-
nevelés (PhD képzés) fejlesztését célzo torekvések el6mozditasat, a képzbhelyek kozotti
egyeztetést; a gyogyszerészeti tudomanyok, a gyakorlat és a képzés 6sszhangjanak erdsitését;

— a hazai gyogyszeriparral val6 egylittm{kodést és kozrem(ikodést az Gj kutatasi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznalasanak el&segitésében;

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozoé gyogyszerészek szakmai kom-
petenciajanak és kompetencia teriileteinek fejlesztését, a tagok tudomdnyos ismereteinek b6-
vitését a magas szintli, tudomanyos bizonyitékokon alapulé beteg- és gydgyszerellatas érde-
kében; a gyogyszerellatds szakmai szinvonalanak folyamatos javitasat;

— a gyogyszerészek tarsadalmi megbecsiilésének el6mozditdsat a gyogyszerészek altal végzett
tevékenységek bemutatdsaval és népszer(sitésével; a gydgyszer, mint érték tarsadalmi szintd
elfogadasanak és ennek koztudatba keriilésének segitését;

— a gyogyszerészeti és az egészségligyi ellatast érint6 érdekek megvaldsulasanak tdmogatasat
szakmai allasfoglaldsokkal a tagjait érint6 tigyekben, egylittmikodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tdjékoztatdsat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetSségek bemutata-
sat az erre iranyul6 programokban valé aktiv részvétellel, azok népszer(sitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztonoz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyogyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakteri-
letek kozotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illeten, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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[ M Kreditpontos

GYOGYSZERESZET-2017.

tavoktatasi
program

A tovabbképzés szakmai tartalma

A 2007 juliusaban megkezdett tavoktatasi program 2017-ben is folytatodik. A Gyogyszerészet el6fizetdi részére
rendelkezésre allo tavoktatasban évente tiz alkalommal 2 dolgozatot vesziink szamitasba, a folydiratban ikonnal
jelolve meg oket. A kreditpontos tovabbképzes céljara olyan dolgozatokat valasztunk, amelyek az alkalmazott
farmakologia, gyogyszertechnologia, gyogynovény-alkalmazas, kémiai ismeretek, szervezéstudomany teriiletek-
161 széInak. Igy minden évben lehetéség nyilik e teriiletek mindegyikének lefedésére és ezzel a naprakész altald-
nos gyogyszerészeti ismeretek tovabbképzés keretében torténd megszerzésére.

A szerezhetd kreditpontok szima

A tavoktatasban regisztralt és a tesztkérdésekre legalabb 75%-ban jo valaszt ado résztvevoknek évente dsszesen
20 kreditpont jovairasara keriil sor.

A részvétel feltétele

zeté adja meg. A tovabbképzésben résztvevo gydgyszerész postan vagy elektronikus uton kiildi be a megolda-
sokat, amelyek alapjan a pontigazolast naptari év végén adjuk ki.

Amennyiben egy munkahelyrdl tobb gyogyszerész kivan a tovabbképzésben részt venni, az MGYT a masodik,
harmadik... el6fizetés esetén 25%-o0s kedvezményt biztosit.

Technikai tudnivalok

A Gyogyszerészet januari szamatol — hasonldéan a 2008-ban kialakitott gyakorlathoz — évi tiz alkalommal, alkal-
manként két dolgozatot jelentetiink meg a tavoktatasi program keretében. A kivalasztott dolgozatokat ,,bagoly*
piktogrammal jeldljiik. A dolgozatokhoz tartozo kérdéseket a lap utolsé oldalan kozoljiik. Minden dolgozathoz
harom-harom egyszerti feleletvalasztos kérdés tartozik, kérdésenként egy jo valasszal. A valaszok bekiildésére
mindig a targyhonapot kovetd honap 15-ig van lehetdség (tehat pl. a januari Gyogyszerészetben kozolt kér-
désekre adott valaszokat februar 15-ig kell bekiildeni).

A tavoktatasi programba bejelentkezetteknek lehet6ségiik van a valaszokat postan (Magyar Gyogy-
szerésztudomanyi Tarsasag Tavoktatasi Program, Budapest, Gyulai Pal utca 16. — 1085) vagy faxon
(483-1465) elkiildeni, illetve az MGY T honlapjan (www. mgyt.hu) — elézetes regisztraciot és kodszam-igénylést
kovetden —, illetve e-mailen (szerkesztoseg@mgyt.hu) megadni.

A Gyogyszerészet folyoiratban, 2017-ben tervezett tovabbképzé kozlemények témai
Mindségbiztositas a gyogyszerészetben napjainkban
- farmakovigilancia

Fejezetek a farmakoterapiabol

— korszerti antibiotikum terdpia

— biologiai gyogyszerek a daganatterapiaban
A gyogyszertechnoldgia aktualis kérdései:

— pulmondris gyogyszerbevitel

— a késziilé FoNo VIII. ujdonsdagai
Gyogyszerészi gondozas a gyakorlatban:

— obezitas kezelése

Novényi szerek helye a mai gyogyszerkincsben
— uj drogok a Ph. Eur. 9.-ben

Gyogyszerészettorténeti kozlemény

Jelentkezés médja és hatarideje

Jelentkezni 2016. december 1-t6l lehet kitoltott jelentkezési lappal postan vagy faxon, illetve az MGYT hon-
lapjan 1év0 jelentkezési lap kitoltésével. A jelentkezéseket a Gyogyszerészet szerkesztoségéhez kell eljuttatni
(1085 Budapest, Gyulai Pal utca 16., fax: 483-1465, e-mail: szerkesztoseg@mgyt.hu). A 2017. évi jelentkezésekre
2017. februar 15-ig van lehet6ség. A GYOFTEX-rendszerbe torténd regisztralas a résztvevo feladata, a pontsza-
mokat a Titkarsag rogziti.

Figyelem! Mindenkinek, aki a tavoktatiasban részt kivan venni, jelentkeznie kell, fiiggetleniil attél, hogy
2016-ban résztvevije volt-e a tavoktatasnak. Minden részletkérdésben felvilagositast ad a Titkarsag
(1085 Budapest, Gyulai P4l utca 16., tel.: 483 1466, fax: 483-1465, e-mail: szerkesztoseg@mgyt.hu)

Takdacsné prof. Novak Krisztina Hanko Zoltan
fOszerkesztd felelds szerkeszté
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MINOSEG A GYOGYSZERESZETBEN

A Gydgyszerészet mdjusi szamdban inditottuk el a ,,Mindség a gydgyszerészetben” c. sorozatot melynek beko-
szontojében [Gyogyszerészet 60, 275 (2016)] Bodis Attila a sorozat koordindlo szerkesztije roviden indokolta a
témavdlasztast, tajékoztatott a szerkesztoség céljairdl és kiozzétette a sorozat témalistdjat is. Az eddig megjelent
kozlemények:

— Padl Tamas: Mindségbiztositas a gyogyszertarban [Gydgyszerészet 60, 276-279 (2016)],

— Hegediis Gézdné Komlossy Eva: A mindségbiztositis iij lehetdségei és eszkozei: mindség kockdzat kezelés
[Gyogyszerészet 60, 345-352 (2016)],

— Kiss Ferencné: Mindoségbiztositas a gyogyszer-nagykereskedelemben [Gyogyszerészet 60, 408-411 (2016)],

— Kemény Vendel, Bardtfi Szabolcs, Bende Baldzs, Szakolczai-Sandor Norbert: A GCP szabdlyozas dltalanos
ismertetése, jogszabalyok és guideline-ok [Gyogyszerészet 60, 587-599 (2016).

Sorozatunk kovetkezd két kizleményét egymas utdan olvashatjak: szerz0i Koszeginé Szalai Hilda és Kosa Tibor

(A gyogyszergydrtds és gyogyszer-nagykereskedelm szabdlyozdsa az Eurépai Unioban és hazankban) és Détdari

Gabriella (Gydrtoi mindségbiztositdsi feladatok hatéanyaggyadrtds és -forgalmazds esetén).

A gyogyszergyartas és gyogyszer-nagykereskedelem szabalyozasa
az Europai Unioban és hazankban

Kdszeginé Szalai Hilda, Késa Tibor

1. Bevezetés és torténelmi visszapillantds

A gyogyszerek megfeleld mindségének biztositasa
fontos kozegészségiigyi érdek. Az iparilag eldallitott
gyogyszerek esetében ez a cél szamos szabalyozo esz-
koz egyiittes alkalmazasaval érhetd el. A szabalyozo
eszkdzok magukban foglaljak a gyogyszerek gyogy-
szermindségi adatainak és kdvetelményeinek (fejlesz-
tési, gyartasi, stabilitasvizsgalati adatok, mindségi ko-
vetelmények, vizsgalomodszerek) hatosagi értékelé-
sét, illetve el6irasat a forgalomba hozatal engedélyezé-
se soran, a gyogyszerek hatdsagi laboratdrium altal
végzett mindségellendrzését, de kiterjednek a gyogy-
szergyartas és gyogyszer-nagykereskedelem (és egyéb,
gyogyszerekkel 0sszefliggd, gyartasi és kereskedelmi
tevékenységek) szabalyainak el6irdsara és hatdsagi
feliigyeletére is. Az utobb emlitett hatdsagi feliigyelet
az egyes tevékenységek hatdsagi engedélyezését, re-
értve a helyszini ellendrzést is) oleli fel.

Torténelmileg a gyogyszermindség hatdsagi ellen-
Orzésének elsd fokozata a gyogyszerek mindségi ko-
vetelményeinek eldirdsa és a hatosagi mindségellen-
Orzés volt. Magyarorszagon ezen ellendrzési szintet a
vilagviszonylatban is koran bevezetett hatosagi
gyogyszerellendrzés ¢és  gyogyszertdrzskonyvezés
képviselte. A gyogyszergyarakban (és gyogyszerta-
rakban) eldallitott ,,gyogyszerkiilonlegességek™ anali-
tikai vizsgalatat az Orszagos Kozegészségiigyi Inté-

zet (OKI) Kémiai Osztalyan Schulek Elemér profesz-
szor ¢s munkatarsai 1927-ben kezdték meg, a gyogy-
szertorzskonyvezés pedig 1934-ben indult meg ha-
zankban. Kiilondsen figyelemre mélto, hogy 1936-ban
hazank — Svédorszag utan — a vilagon masodikként
vezette be a gydgyszergyarak helyszini ellendrzését,
melynek megszervezése foként dr. Vastagh Gabor,
Schulek Elemér professzor kdzvetlen munkatarsa (és
kés6bbi utéda) nevéhez fiizddik. Az Egyesiilt Alla-
mokban 1938-ban kezdték meg a gyérak helyszini el-
lendrzését, az eurdpai allamok tobbségében viszont
erre csak mintegy hdrom évtizeddel késobb keriilt
sor. Magyarorszagon a II. vilaghabort utan, a gyogy-
szergyarak allamositdsa és azokon beliil a mindségel-
lendrzési (f6)osztalyok létrehozasa, valamint az OKI
atszervezése ¢és mas valtozasok kovetkeztében atme-
netileg megszakadt a gyarak helyszini ellenérzésének
folytonossaga [1].

Az 1960-as évektdl nemzetkozi szinten keriilt napi-
rendre a gyogyszergyartast szabalyozd egységes mi-
ndségiigyi rendszer kidolgozasa. A Nemzetkozi Gyogy-
szeripari Tarsasagok Szovetsége (International Federa-
tion of Pharmaceutical Manufacturers Association —
IFPMA) ¢és az amerikai gyogyszerhatosag (FDA) Ut-
mutatoit figyelembe véve az Egészségligyi Vilagszer-
vezet (WHO) 1968-ban tette kozzé sajat tervezetét,
majd 1969-ben ajanlasat a gydgyszerek biztonsagos
eléallitasaval és mindségellendrzésének helyes gya-
korlataval kapcsolatban [2, 3, 4]. Ezt kdvette a doku-
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mentum atdolgozott, javitott kiadasanak kozzététele
1975-ben [5]. A kiadvanyt GMP (Good Manufacturing
Practice, azaz Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat)
néven emlitik.

E dokumentumok teremtették meg a szakmai ala-
pot a mas orszagokban miikodd gyogyszergyartd-he-
lyek elismeréséhez, melynek jogi kereteit az Eurdpai
Szabad Kereskedelmi Tarsulas (European Free
Trade Association — EFTA) altal 1970-ben létreho-
zott Gyogyszerfeliigyeleti Egyezmény (Pharma-
ceutical Inspection Convention — PIC), teljes nevén
»Egyezmény a gyogyszerek eléallitasat érinté hato-
sagi ellenérzések kolcsonds elismerésérdl” (Con-
vention for the Mutual Recognition of Inspections in
Respect of the Manufacture of Pharmaceutical Pro-
ducts) biztositotta [6]. Az egyezményt eredetileg 10
eurdpai orszag (Ausztria, Déania, Finnorszag, 1zland,
Liechtenstein, Norvégia, Portugalia, Svédorszag,
Svéjc és az Egyesiilt Kirdlysag) irta ald, majd ahhoz
1976-ban hazank elsOként csatlakozott [7]. Késdbb
még Irorszag (1977), Romania (1982), Németorszag
(1983), Olaszorszag (1990), Belgium (1991), Francia-
orszag (1992) és Ausztralia (1993) csatlakozott a
megallapodashoz.

Az 1990-es évek elején azonban nyilvanvalova
valt, hogy az europai uniés jog nincs dsszhangban a
Gyogyszerfeliigyeleti Egyezménnyel, mivel el6bbi
nem teszi lehetévé, hogy az EU tagallamai nem unios
orszagok PIC tagfelvételérél nemzetkdzi megallapo-
dasokat kossenek. Erre csak az Europai Unid Bizott-
sdganak lett volna lehetdsége, amely viszont nem volt
alairgja a Gyogyszerfeliigyeleti Egyezménynek. A
jogi ellentmondas felolddsara 1995-ben létrehoztak a
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
(,,PIC Scheme”) rendszert, amely ellentétben a ko-
rabbi egyezménnyel nem a tagallamok altal megkd-
tott megallapodas, hanem a tagallamok gyogyszer-
gyartas feliigyeletért felel6s hatosagainak egyiittmii-
kodését biztositd, informalis szervezodés. A PIC
Scheme szervezddés keretei kozott megvalosuld ha-
tosagi egyiittmiikodés kiterjed tobbek kozott GMP
iranyelvek kidolgozasara, a GMP inspektorok képzé-
sére, a hatdsagok kozotti informécidcserére. Nem
biztositja azonban a részt vevd hatdésagok szamara a
GMP inspekcidk automatikus kolesonos elismerését.
A PIC és a ,,PIC Scheme” rendszer jelenleg egyiitt,
parhuzamosan miikddik, és PIC/S egyiittmiikddés-
ként ismert.

Hazénk a PIC egyezményhez tortént csatlakozast
kovetden az 1970-es évektdl, az Orszagos Gyogysze-
részeti Intézet (OGYI) kdzremiikodésével kiépitette a
gyogyszergyartas feliigyeleti rendszerét, majd 1995-
tél az OGY1 és jogutddjai a PIC Scheme egytittmiiko-
désbe is bekapcsolodtak.

A PIC/S és a WHO egységesito torekvései ellenére a
vilag kiillonb6zd orszagaiban illetve gazdasagi régioi-

ban részben eltér6 GMP utmutatok vannak érvényben,
s ezeket a Nemzetkdzi Harmonizacios konferencia (/n-
ternational Conference on Harmonisation, ICH) kere-
tében megvaldsuld, a gyogyszergyartas mindségiigyi
rendszerére is kiterjed harmonizacids tevékenység ke-
retében sem sikertilt teljesen egységesiteni.

A magyar gyogyszerfeliigyeleti hatosag (OGYEI és
jogelddjei) hazank eurdpai unios tagsaganak kovet-
keztében 2005-t6l az Eurdpai Unié mindenkor érvé-
nyes jogszabalyainak és az azokkal harmonizalt ma-
gyar jogszabalyoknak megfelelden, a hazank teriiletén
mikodo gyogyszer- és hatéanyaggyartokkal szemben,
illetve az ellendrzése ala tartozo un. 3. orszagban (nem
EU tagallam) miikodd gyartéhelyekkel szemben is az
EU-ban érvényes GMP kovetelmények teljesiilését ko-
veteli meg. Ugyancsak az Unidban érvényes jogszaba-
lyokkal harmonizalt magyar jogszabalyokat és az Uni-
0s iranymutatasokat koveti a gyodgyszernagykeres-
keddk, a hatéanyag importdrok és forgalmazok, vala-
mint a gyogyszerkozvetiték regisztracidja és ellendr-
zése soran is. Az EU tagéallamanak hatosagaként nem
csak az egységes jogszabalyokat és ellendrzési szem-
pontokat, hanem a hatdsagok kozotti egytittmikodeés
és informaciocsere eljarasrendjeit is be kell tartania.
Masrészrdl viszont lehetésége van mind a szakmai
mind pedig az eljarasrendi szabalyozok alakitasdban
vald aktiv részvételre is.

2. A gyogyszergydrtds és gyogyszer-
nagykereskedelem szabdlyozdsi szintjei

2.1 Jogi szabalyozok [8]

A gyogyszergyartas és gyogyszer-nagykereskedelem

jogi szabalyozasanak elemei az unios jogrenden beliil

szamos jogszabalyban, és esetenként azoknak kiilon-
boz6 részeiben jelennek meg. A magyar jogszabalyok-

ba torténé atiiltetésiik is tobb szinten (torvényi, mi-

niszteri rendelet) valosul meg. Jelen dolgozat elsGsor-

ban az uniods jogszabalyokban megjelend szabalyozasi
elemeket ismerteti. A jogszabalyi elemek mozaikkdve-
ibdl a szabalyozas teljes képének kirakasa és a jobb

kovethetoség érdekében legtobb esetben nemcsak a

jogszabaly tartalmat, hanem annak pontos megjelené-

si helyét is megadjuk.

a) Az Eurdpai Unié masodlagos jogforrasai koziil a
gyogyszergyartdsra ¢€s gyogyszer-nagykereskede-
lemre vonatkoz6 legfontosabb jogszabalyok az Eu-
ropai Parlament €s a Tanacs 2001/83/EC és 2001/82/
EC iranyelve, a human gyogyszerek illetve az allat-
gyogyaszati készitmények kozosségi kodexei (to-
vabbiakban Gydgyszerkédex és Allatgydgyszer-ké-
dex). A Gyogyszerkodex-ben jelentOs valtozasokat
eredményezett az azt modositd 2004/27/EC irany-
elv, az in. Gyogyszerhamisitas elleni iranyelv. Ezen
iranyelvnek azon részeire, melyeket valtoztatas nél-



2016. november

GYOGYSZERESZET

645

kil épitettek be a konszolidalt Gydgyszerkodexbe, a
Gyogyszerkodex megfeleld cikkeire utalva hivatko-
zunk.

b) Tovabbi, a gydgyszerek ill. klinikai vizsgalati készit-
mények gyartasara és annak ellendrzésére vonatko-
76 elbirasokat tartalmazd masodlagos jogforras az
Eurépai Parlament és Tanacs 726/2004/ EC rendele-
te (tovabbiakban Centralizalt engedélyezés rendelet)
és 2001/20/EC iranyelve (a tovabbiakban klinikai
vizsgalatok iranyelv), mely utobbit a jovében az
536/2014/EU rendelet (tovabbiakban klinikai vizs-
galatok rendelet) valt fel.

¢) A humén gyogyszerek és vizsgalati készitmények il-
letve az allatgyogyszerek gyartasa soran alkalma-
zand6 GMP alapelveket és irdnymutatdsokat a Bi-
zottsag 2003/94/EC illetve 91/412/EEC iranyelve
(tovabbiakban GMP iranyelv ill. allatgyogyszerekre
vonatkozé GMP iranyelv) fekteti le.

d) A humén gydgyszerek hatdanyagainak gyartasa so-
ran alkalmazand6 GMP alapelveket és irdnymutata-
sokat a Bizottsdg Gyodgyszerkodexet kiegészitd,
(EU) No 1252/2014 szamu delegalt rendelete (tovab-
biakban Hatoanyag GMP delegalt rendelet) tartal-
mazza.

2.2 Gyogyszerkonyvi szintii szabdalyozds

Az eurdpai uniés jog és az Eurdpa Tanadcs Europai
Gyogyszerkonyv kidolgozédsarol szolo egyezményt ra-
tifikalé nemzeti jogszabalyok altal is elismert, kotele-
z0 érvényl gyogyszerkonyvi cikkelyek elsésorban a
gyogyszerek és gydgyszeranyagok mindségére (fizi-
kai, kémiai, biologiai és mikrobiologiai jellemzok), de
részben a gyartasara vonatkozodan is tartalmaznak el6-
irdsokat.

2.3 Nemzetkozi és kétoldalu egyezmények

Az Eurdpai Uni6 egyes Union kiviili orszagokkal az
Europai Gazdasagi Térségrél (EEA) szl Egyezmény
[9] keretében és Kolcsonds Elismerési Egyezmények-
kel (Mutual Recognition Agreement, MRA) és azok
egyik altipusaval, az Ipari Termékek Megfeleloség Er-
tékelésérdl ¢és Elfogadasarol szold egyezménnyel
(Agreement on Conformity Assessment and Accep-
tance of Industrial Products, ACAA) [10] biztositja
egymas GMP ellendrzési rendszerének, és gydgyszer-
gyartd helyeinek kolcsonds elismerését. Az EEA
egyezménnyel az EU orszagokhoz kapcsolodo orsza-
gok Norvégia, Izland és Lichtenstein, GMP egyiittmii-
kodésre is kiterjedd MRA egyezményt Svéjccal, Ka-
nadéval, Ausztraliaval, Uj Zélanddal és Japannal,
ACAA egyezményt pedig Izraellel kotott az Unid. Az
USA-val hasonlé megallapodas vérhatéoan a Trans-
atlantic Trade and Investment Partnership (TTIP)
egyezmény keretében jon Iétre.

2.4 Iranymutatas szinti szabalyozok — Jogszabalyok
altal hivatkozott, kételezé érvenyil iranymutatdsok

a) Részletes GMP iranymutatdsok
Az Un. részletes GMP irdnymutatdsok a Bizottsag
honlapjan talalhaté Eudralex cimii szabalyozo-gytij-
temény 4. kotetének (tovabbiakban EU GMP irdny-
mutatasok [11]) 1. és II. Részeiben valamint Mel-
lékleteiben (Annexes) taldlhatok. Kotelezd figye-
lembe vételiiket a GMP iranyelv 3. cikk 2. pontja és
a Gyogyszerkodexet modositd Gyogyszerhamisitds
elleni iranyelv 1. cikk 33) és 35) pontjai szabalyoz-
zak.

b) Az inspekciora és informdciocserére vonatkozo ko-

zosségi eljardasok gyiijteménye (tovabbiakban Eljd-
rasgytijtemény [12]): Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Infor-
mation.
A Bizottsag altal kiadott Eljdrdsgyiijtemény jogi
statuszat szintén a GMP iranyelv hatdrozza meg. A
3. cikk 1. pont értelmében az eljarasgylijteményt a
hat6sagoknak kotelezo figyelembe venniiik.

¢) A human gyogyszerekkel folytatott gyogyszernagy-
kereskedelem helyes gyakorlatarol szolo iranymuta-
tas: Guidelines on Good Distribution Practice of
Medicinal Products for Human Use [13].

A Bizottsag éltal kiadott irdnymutatas kotelezd ér-
vényl alkalmazasat a Gyogyszerkodex 80. cikke irja
eld.

d) A human gyogyszerek hatoanyagaival folytatott nagy-
kereskedelem helyes gyakorlatanak alapelveirdl sz6lo
iranymutatas: Guidelines of 19 March 2015 on
principles of Good Distribution Practice of active
substances for medicinal products for human use [14]
A Bizottsag altal kiadott iranymutatas kotelezd ér-
vényl alkalmazasat a Gydgyszerkodex 46. cikk f)
pontja irja eld.

2.5 Iranymutatas szintii szabalyozok — Az EU GMP
iranymutatasok gytijteményében kozzétett, de
jogszabadlyok altal nem hivatkozott iranymutatasok

Az EU GMP irdnymutatasok 111. részében felsorolt
iranymutatasok és egyéb, GMP-vel kapcsolatos do-
kumentumok nem tartoznak a mésodlagos jogforra-
sok altal hivatkozott un. részletes GMP iranymutata-
sok kozé. Ezek funkcidja a hatdsagi elvarasok és a jo
gyakorlatok megismertetése. Ilyen tipust iranymuta-
tas pl.:

a) A Nemzetkozi Harmonizacios Konferencia (ICH) [15]
altal kiadott Gyogyszermindségi Kockéazatok Kezelé-
se cimil iranymutatas: Q9 Quality Risk Management.

b) A Nemzetkdzi Harmonizacioés Konferencia altal ki-
adott Gyogyszeripari Mindségiigyi Rendszerek cimii
iranymutatas: Q10 Pharmaceutical Quality Systems.

c¢) A Gyartohely Alapadatok elkészitéséhez kiadott
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iranymutatas (Explanatory notes to the preparation
of a Site Master File).

2.6 Iranymutatas szintii szabalyozok — Az EU GMP
iranymutatasok gyiijteményében nem kozzétett
iranymutatasok

Ebbe a csoportba sorolhatok a WHO, PIC/S, az Euro-
pai Union kiviili gyogyszerhatdsagok, pl. az USA Food
and Drug Administration, FDA, illetve egyes szakmai
szervezetek (pl Parenteral Drug Association, PDA) al-
tal kiadott irdnymutatasok. Ezek egy része az Union
kiviili orszagba irdnyuld gyogyszerexport célorszaga-
ban érvényes, kotelezo eldiras, igy alkalmazasukat az
EU tagéllamok gyogyszerhatdsagai nem kérik szdmon,
viszont az importald orszag gyogyszerhatdsaga meg-
koveteli. Ilyenek pl. az FDA atmutatoi. Masik résziik,
igy pl. a PIC/S ttmutatok, nem képeznek ugyan kotele-
70 eldirast sem az Unidban sem pedig az importald or-
szagban, viszont egyes, az EU GMP iranymutatasok
altal nem szabélyozott szakmai részletkérdések megol-
dasa szempontjabol mégis altalanosan elfogadott hivat-
kozasi alapot jelentenek.

3. A gyogyszergyadrtdsra és gyogyszer-
nagykereskedelemre vonatkozo legfontosabb
szabalyozok tartalma

A szabélyozok tartalmédnak ismertetése terjedelmi
okok miatt a human gydgyszerekre vonatkozo jogsza-
balyokra és iranymutatdsokra korlatozodik, de 1énye-
ges eltérés a human és allatgyogyaszati készitmények
gyartasara és nagykereskedelmére vonatkozé kovetel-
ményrendszerben nincs.

3.1 A gyogyszergyartis GMP megfelelésénck
kovetelménye

Az Eurdpai Unidban engedélyezett gydgyszereket és a
klinikai vizsgalatokban hasznalt vizsgalati készitménye-
ket, valamint azok hatdanyagait (és egyes esetekben se-
gédanyagait is) a GMP alapelveknek és iranymutatasok-
nak (tovabbiakban GMP szabalyok) megfeleléen kell
eldallitani, akar az Unioban vagy azon kiviil torténik a
gyartasuk. Ennek jogszabalyi alapjai a kovetkezok.

A gyogyszerek (azaz a gydgyszerkészitmények)
GMP szabalyoknak megfelelé gyartdsiara vonatkozo
kotelezettséget a gyogyszergyartasi engedély jogosult-
ja szamdra a Gydgyszerkodex (46. cikk f pont) irja eld.
Ugyanezen jogszabalyi hely irja elé a gyogyszergyar-
tasi engedély jogosultja szdmdra annak biztositasat is,
hogy a hatdéanyagok és egyes segédanyagok gyartasa
is a GMP szabalyok, kereskedelmiik pedig a hatéanya-
gok helyes kereskedelmi gyakorlata szerint torténik.

A klinikai vizsgalati készitmények GMP szabalyok
szerinti eldallitasanak biztositasat a klinikai vizsgala-

tok iranyelv (13. cikk 3a és 3b pont) a gyartdé megha-
talmazott személyének felelsségébe utalja.

A GMP iranyelv (4. cikk, 1. és 2. pont) szintén el6-
irja mind a gyogyszerek, mind a vizsgalati készitmé-
nyek gyartdi szdmara a GMP szabalyoknak valé meg-
felelés kotelezettségét, kiterjesztve azt az Uniobol ex-
portalt gyogyszerekre is. A 3. orszdgban eléallitott és
onnan importalt gyogyszerek és vizsgalati készitmé-
nyek esetében az importdrok szamara irja el6 az EU
GMP szabalyokkal egyenértékii GMP el6irasoknak
valo megfelelés biztositasat.

A vizsgalati készitmények hatdanyag-gyartasanak
GMP megfelelése az Unid szabdalyozasi rendszerében
nem jogszabalyi kdvetelményként keriilt megfogalma-
zésra, hanem a hatéanyaggyartasra vonatkozo részle-
tes GMP iranymutatas preambulumaban, ajanlasként
szerepel. A vizsgélati készitmények hatdanyagainak
eléallitasara vonatkozo részletes GMP elbirdsokat
ugyanezen iranymutatas 19. fejezete tartalmazza.

A fenti kotelezettségek betartasat elsGsorban ma-
guk a gydgyszergyartok (beleértve az importdroket is)
biztositjak és ellendrzik, garantalasukhoz azonban a
gyogyszerhatosagi feliigyelet kiilonb6zdé elemeinek
egyiittese is jelentdsen hozzajarul.

Hasonlé modon a Gyogyszerkodex altal a gyogy-
szernagykereskedék szamara el6irt GDP megfelelésre
vonatkozo kotelezettség betartasat is dontden a nagy-
kereskedd maga, de részben szintén a hatosagi fel-
tigyelet biztositja.

3.2 A GMP szabdlyok rendszere

Az Eur6pai Unidban érvényes GMP szabalyokat egy-
részt jogszabalyok, masrészt az un. részletes irdnymu-
tatasok tartalmazzak.

Jogszabalyi szinten a GMP alapelveket és f6bb
irdnymutatasokat rogzitik.

fgy a human gyogyszerek és vizsgalati készitmé-
nyek gyartasa soran alkalmazandé GMP alapelveket
és irdnymutatasokat a GMP iranyelv fekteti le, a hu-
man gyogyszerek hatdanyagainak gyartdsa sordn al-
kalmazandé GMP alapelveket és iranymutatasokat
pedig a Hatoanyag GMP delegalt rendelet tartalmaz-
za.

A GMP iranyelv ,,Mindségligyi rendszer”, ,,Sze-
mélyzet”, ,,Helyiségek és berendezések”, ,,Dokumen-
tacio”, ,,Gyartas és mindség-ellendrzés”, ,,Szerzodé-
ses munka”, ,,Panaszok kezelése”, ,,Termékvisszahivas
és a vészhelyzeti kodfeltérés”, valamint ,,Onellendr-
7¢8s” fejezetekre tagolva foglalja 6ssze a gydgyszer és
vizsgalati készitmény gyartasra vonatkoz6 GMP alap-
elveket és legfontosabb iranymutatasokat.

Hasonléan, a Hatoanyag GMP delegadlt rendelet
mindségiranyitas, személyzet, épiiletek — helyiségek,
berendezések, dokumentélds, feljegyzések, anyagok
kezelése, gyartas — gyartaskozi ellenérzés, csomago-



2016. november

GYOGYSZERESZET 647

las-cimkézés, forgalomba hozatal, laboratériumi el-
lendrzés, validalas, valtozasok kezelése, elutasitas —
visszaszallitas, panaszok — visszahivasok, szerzédéses
gyartas és jracsomagolas témakorokben adja kozre a
hatéanyaggyartasra vonatkozd legfontosabb GMP
alapelveket és irdnymutatasokat.

Amint arra mar a 2. fejezetben utaltunk, a Bizott-
sag altal kiadott, a készitménygyartasra vonatkozo
részletes GMP iranymutatdsok jogi statuszat a GMP
iranyelv hatarozza meg. A 3. cikk 2. pontja értelmé-
ben a GMP iranyelvben lefektetett GMP alapelvek és
irdnymutatasok értelmezése soran a gyartoknak és a
hatésdgoknak kotelezd figyelembe venniiik a Bizott-
sag altal kiadott részletes iranymutatasokat.

Az EU GMP irdnymutatasok II. részében taldlhato,
a hatdanyag-gyartasra vonatkozo részletes GMP irany-
mutatds jogi statuszat a Gydgyszerkodexet modosito
Gyogyszerhamisitas elleni iranyelv 1. cikk 33) és 35)
pontjai szabdlyozzak, melyek eldirjak, hogy a hato-
anyaggyartas GMP alapelveit a Bizottsagnak részletes
irdnymutatds formajaban kell elfogadnia, és gyogy-
szergyartasra csak az ennek megfeleléen eldallitott
hatéanyagok hasznéalhatok.

Az EU GMP iranymutatasok 1. része, melynek
cime A gyogyszerkészitményekre vonatkozo alapko-
vetelmények, a GMP iranyelvben felsorolt GMP alap-
elvek cimeit kovetve, 9 fejezetben adja kozre a részle-
tes GMP iranymutatasokat. Ezeket egésziti ki 19
melléklet (ezek kozol a 18. melléklet atkeriilt a II.
részbe), melyek tovabbi altalanos érvényi eldirasokat
(pl. Kvalifikalas és validalas, Paraméteres felszabadi-
tas) vagy egyes gyogyszertipusok (pl. steril készitmé-
nyek, radiogydgyszerek, orvosi gazok, ndvényi
gyogyszerek) gyartasara nézve specialis szabalyokat
tartalmaznak.

Az EU GMP iranymutatasok II. része 4 hatoanya-
gokra, mint kiindulasi anyagokra vonatkozo alapko-
vetelmények cim alatt az ICH Q7 hatéanyagokra vo-
natkoz6 GMP irdnymutatds szovegét veszi at, és a ha-
toanyag GMP delegalt rendeletben kozzétett GMP
alapelveket részletezi €s szerkezetében is azzal 0ssz-
hangban van.

3.3 A gyogyszergyartasra, gyogyszerimportra
vonatkozo egyéb szabdlyozasok

— A hatéanyagok 3. orszagbdl torténd importja
(Gyogyszerkodex 46b cikk)
A szabalyozas fontos eleme, hogy a hatéanyagok
mindegyik gyartasi tételének behozatala az ex-
portald 3. orszag hatésaganak a GMP megfelelés-
rol kiadott irasos megerdsitéséhez kotott. Ez alol
csak azok az exportald orszadgok képeznek kivé-
telt, amelyeket a Bizottsag felvesz a GMP ellen6r-
z¢és szempontjabol az Eurdpai Unidval egyenérté-
kiinek elfogadott orszagok listajara. (Megjegyez-

ziik, hogy erre a listdra, melyet a Bizottsag tesz
kozzé a honlapjan, eddig az USA, Japan, Svajc,
Izrael, Ausztralia és Brazilia keriilt fel, az Unioba
legtobb hatdéanyagot exportald India és Kina még
nem.)

— A 3. orszaghol importalt gyogyszerek ujravizsgalata
és eurdpai felszabaditdsa
Az eurdpai felszabaditast végzd gyartohely meghatal-
mazott személyének biztositania kell, hogy a 3. orszag-
ban eldallitott gyogyszerek valamennyi gyartasi tételét
mindségellendrz6 vizsgalatoknak vetik ald az Unidban
(Gyogyszerkodex 51 cikk 1b). Ez a szabalyozas tovabbi
fontos garancia az Union kiviil gyartott gydgyszerek
megfelelé mindségére. (Megjegyezziik, hogy az
ujravizsgalat kdvetelménye a 3. orszagbdl behozott kli-
nikai vizsgalati készitményekre nem vonatkozik.)

— Biztonsagi elemek alkalmazadsa
A hamisitott gyogyszerek forgalomba keriilésének
megakadalyozasa érdekében a Gydgyszerkodex biz-
tonsagi elemek alkalmazasanak bevezetését irja eld
(47a cikk). (Megjegyzés: ez a rendelkezés, melynek
részletszabalyair6l a Bizottsag delegalt rendeletet
alkotott, még nem lépett hatalyba.)

— Gyogyszerkonyvi GMP szabalyozas
Az Eurdopai Gyogyszerkonyv Gyodgyszeranyagok
(2034) cimt altalanos cikkelye el6irja, hogy a hato-
anyagokat a GMP eldirasainak megfelelden kell
eléallitani, a tobbi gydgyszeranyagot pedig megfe-
lel6 mindségiigyi rendszert alkalmazva. Ezen eld-
irassal a Gyogyszerkdnyv a hatéanyagok gyartasa-
nak GMP megfelelését illeten kiterjesztébb az
Uniods jogszabalyoknal, mivel utobbiak csak a for-
galomba hozatalra engedélyezett gyodgyszerek, a
gyogyszerkonyv el6irasai viszont valamennyi gyogy-
szer hatdanyagara érvényesek.

3.4 A gyogyszergyartas hatosagi feliigyelete

3.4.1 A gyogyszergyartas és gyogyszernagykeres-
kedelem engedélyezése és a hatoanyaggyartok, hato-
anyag-importérok, hatoanyag-kereskedok és a gyogy-
szerkozvetitok regisztrdcioja

A Gyogyszerkodex (1V. Gyartas és import fejezet) elo-
irja, hogy az Eurdpai Unidban a gyodgyszergyartas
(beleértve a 3. orszagokbol torténd gydgyszerimportot
is) a tevékenységet folytatd cég mitkddési helye sze-
rint teriiletileg illetékes tagallami hatosag engedélyé-
hez kotott tevékenység. Eldirja tovabba a gyartasi en-
gedély kiadasanak feltételeit és a gyogyszergyartok
kotelezettségeit (40-46 cikk). Részletesen szabalyozza
a gyogyszergyartok altal kotelezéen foglalkoztatott,
meghatalmazott személyek szerepét, feleldsségi korét
¢s alkalmazasuk feltételeit és a veliik szemben ta-
masztott kdvetelményeket (48-52 cikk).

Ugyancsak a Gydgyszerkodex (VII. Gyogyszer-
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nagykereskedelem fejezet) irja eld a gyogyszernagy-
kereskedelmi tevékenység engedélyhez kotottségét is
(77. cikk), meghatarozva az engedélyezés feltételeit, és
az engedély-jogosult jogait és kotelezettségeit is (79-
80. cikk). Az engedélyt kiadd hatdsag illetékességét a
Gyogyszerkodex a nagykereskedd cég székhelye és
telephelye(i) szerint hatarozza meg,

A hatoanyaggyartas, behozatal, forgalmazas és a
gyogyszerkdzvetités a Gydgyszerkodex értelmében
bejelentés és regisztraciokoteles tevékenység. A hatd-
anyaggyartasra, behozatalra és hatdéanyag forgalma-
zéasra vonatkozo bejelentést abban a tagallamban kell
megtenni, ahol a céget bejegyezték, a gyogyszerkoz-
vetitésre vonatkozo bejelentést pedig a gyogyszerkoz-
vetité allandé cimének megfeleld orszadg hatosdganal
(52a és 85b cikk)

Az engedélyezett és regisztralt entitdsokat a gyogy-
szerhatosagok az Europai Gyogyszeriigynokség altal
fenntartott EudraGMDP adatbazisban [16] is kozzéte-
szik.

3.4.2 A meghatalmazott személyek regisztrdacioja és
feliigyelete

Az Eurépai Uni6 jogrendszerében a meghatalmazott
személy a gyogyszergyartas és gyodgyszerimport Ki-
tlintetett szerepldje, akinek kulcsszerepe van a gyogy-
szerek minéségének biztositasaban. A Gyogyszerko-
dex eldirja, hogy a gybdgyszergyartasi engedély jogo-
sultjanak igénybe kell vennie legalabb egy meghatal-
mazott személy szolgaltatdsait (41c). Ezen kiviil
pontosan meghatarozza a meghatalmazott személy fe-
leldsségét annak biztositasaban, hogy az Unidban for-
galomba keriilé gyogyszerek valamennyi gyartasi té-
tele megfeleljen a jogszabalyokban, illetve az érvényes
forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelmé-
nyeknek, és gyartasuk, valamint hatéanyaguk gyarta-
sa megfeleljen a GMP eldirasainak.

A meghatalmazott személy a gyartasi tételek bi-
zonylatolasaért és felszabaditasaért, valamint sziikség
esetén Unidn beliili mindségellendrzéséért nem csak a
gyogyszergyartohely alkalmazottjaként, hanem szemé-
lyében is felelés. Mitkodése az ellendrzd hatdsag jova-
hagyasahoz kotott. Ez a hatosag ellenérzi a megfeleld
szakképesitését és feliigyeli tevékenységét. Amennyi-
ben a meghatalmazott személy jogszabalyi kotelezett-
ségeit megszegi, a hatosag felfiiggesztheti vagy vissza-
vonhatja a tevékenység végzésére jogositd engedélyét.

3.4.3 Az Eurdpai Unioban miikodo gyogyszergydartok,
gyogyszernagykereskedok, hatoanyaggyartok,
hatoanyagimportorok, hatoanyag forgalmazok és a
gyogyszerkozvetitok ellendrzése

Az Unidban miikodd gydgyszergyartokat, beleértve
az importdroket is az engedélyezd hatdsag rendszere-

sen inspektalja (helyszini ellendrzés) (Gyogyszerkodex
111 cikk la bekezdés).

A fentieken kivill az inspekciora sor keriilhet a
gyogyszerengedélyezéshez benyujtott adatok ellendrzé-
se keretében (Gydgyszerkodex 111.1 és 19.1), az
OGYEI, mint engedélyezo hatosag, vagy mas EU tagal-
lam, az EMA, vagy a Bizottsag felkérésére (Gydgyszer-
kodex 111. 1. és 1c), tovabba GMP nem-megfelelés gya-
nlja (pl.mindségi panasz, vagy az engedélyezési doku-
mentacioban talalhato inkonzisztens adatok) esetén is.

A gyobgyszernagykereskeddket szintén az engedé-
lyezé hatosag (Magyarorszagon az OGYEI) inspek-
talja (Gydgyszerkodex 77. cikk).

Az Unioban mitkddé hatéanyag gyartokat, impor-
téroket ¢és forgalmazokat és gyogyszerkdzvetitdket
kockazatelemzés alapjan a regisztrald hatosag (Ma-
gyarorszagon az OGYEI) ellenérzi (Gydgyszerkédex
111. cikk 1b).

A hatoéanyaggyartok inspekcidjara pl. GMP nem-
megfelelés gyantja (Gyogyszerkddex 111. 1. és Ic)
esetén, vagy az EDQM kezdeményezésére a Megfele-
16ségi tanusitvany (CEP) kiadashoz benyujtott adatok
ellendrzése érdekében (Gyogyszerkodex 111.1e) is sor
keriilhet.

3.4.4 Az Eurdpai Union kiviil mitkédo
gyogyszergyartok, hatoanyaggyadrtok és hatoanyag
forgalmazok ellendrzése

A 3. orszagban miikodo gyodgyszergyartok ellendrzo
hatésaga annak az EU tagillamnak a gyogyszer-
feliigyeleti hatésaga, melyben az adott gyogyszergyar-
to altal eldallitott gyodgyszer importdre gyartasi enge-
délyt kapott (centralizalt engedélyezés rendelet 18.
cikk). Mivel egy 3. orszdgban miik6dd gyartd termé-
keit tobb EU tagallamban m{ik6dé importdr is impor-
talhatja, ugyanazon harmadik orszdgban miik6dd
gyartd vonatkozasaban az ellen6rz6 hatésag szerepét
tobb nemzeti hatdsag is betodltheti.

Az ellendrz6 hatdsag(ok)nak biztositania(uk) kell a
3. orszagban miikddé gyogyszergyartok rendszeres
ellendrzését (Gyogyszerkodex 111. 1a). A rendszeres
ellendrzésen kiviil az ellenérzé hatosag pl. GMP
nem-megfelelés gyanlija esetén, vagy a gyogyszer-
engedélyezéshez benyujtott adatok ellendrzése kere-
tében is végezhet inspekciot (Gyogyszerkodex 111.1
és 19.1.)

A 3. orszagban mikodé gyogyszergyartok ellendr-
zésének kiegészitd, kozvetett formaja az importdr el-
lendrzése, mivel a 3. orszaban gyartott készitmények
GMP megfeleldségéért a készitményt EU piacra fel-
szabadito gyartdhely és annak meghatalmazott szemé-
lye is felelés. (GMP iranyelv 4. cikk).

A harmadik orszagban gyartott hatéanyag eléallita-
sdnak GMP megfeleldsége az Eurdpai Unidoban miiko-
do, az EU piacara keriil6 gyartasi tételek felszabadita-
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sat végzd gyogyszergyartok elsddleges feleldssége,

ami azonban a végzett tevékenységek figyelembevéte-

1ével kiterjed a készitmény gyartasaban részt vevo va-
lamennyi gyogyszergyartora, igy az importdrre is

(Gyogyszerkodex 46. cikk f pont).

Az EU hatésagok a Gyodgyszerkodex és az Eljaras-
gyljteményben szereplé Utmutatd (Guidance on the
occasions when it is appropriate for competent
authorities to conduct inspections at the premises of
manufacturers, importers and distributors of active
substances and manufacturers or importers of exci-
pients used as starting materials) értelmében a 3. or-
szdgban miikddd hatdanyaggyartokat csak indokolt
esetben ellendrzik. Ilyen inspekciok pl.:

— a GMP nem-megfelelés gyanuja alapjan végzett hely-
szini ellenérzések (Gyogyszerkodex 111.1b). A GMP
nem-megfelelés gyanjanak alapeseteit, kiegészitve
a GMP nem-megfeleléség konkrét gyantijaval nem
érintett, viszont nagy mindségi/biztonsagi/ellatasi
kockazatot hordoz6 hatéanyag-tipusokkal, az Eljd-
rasgytjtemény fenti Utmutatdja részletezi;

—az EDQM altal, a Megfelel6ségi Tanusitvanyok
(CEP) kiadasaval kapcsolatban, azok validitasanak
igazolasara kezdeményezett helyszini ellenérzések
(Gyogyszerkodex 111.1e);

— a tarshatosagok, az EMA vagy a Bizottsag felkéré-
sére (Gyogyszerkddex 111.1c), a hatéanyaggyartok,
készitmény gyartok, vagy forgalombahozatali enge-
dély jogosultak felkérésésére (Gyogyszerkodex
111.1f), valamint a hatdanyagot exportald orszag ira-
sos megerdsitésének hidnyaban, annak ,,potlasara”
(Gyogyszerkodex 46b 4.) végzett inspekciok;

— a fentieken kivill a Gyodgyszerkodex lehetové teszi
azt is, hogy a készitmények engedélyezése soran, a
benyujtott adatok ellenérzése keretében keriiljon sor
inspekciodra (19.1.) A gyakorlatban azonban ez ritkan
fordul eld.

A 3. orszagokban miik6dd hatdanyaggyartok vo-
natkozdsaban az EU nemzeti hatosdgok és az FDA
altal feltart GMP hidnyossagok nagy szama azt jel-
zi, hogy a készitménygyartok feleldssége, az altaluk
vagy megbizasukbol végzett beszallitéi auditok, a
készitménygyartok hatdsagi ellenérzése, valamint
az exportalod orszag hatdsaga altal a GMP megfele-
1ésrél kiallitott ,,irdsbeli megerdsités” nem helyette-
siti teljes mértékben a hatéanyaggyartok EU tagalla-
mi hatdsagok altal végzett rendszeres ellendrzését,
és ez felvetheti az unios hatdsagi ellendrzésekre vo-
natkoz6 szabalyozok szigoritasdnak sziikségességét.

3.4.5 A gyogyszerengedélyezés kapcsan végzett ,,GMP
statusz vizsgalat”

A GMP statusz ellendrzésének kitiintetett alkalma a
gyogyszerengedélyezés, vagy a forgalomba hozatali
engedély modositasa, megujitasa.

A gyogyszerengedélyezés sordn az EU teriiletén
mikodo gyartok GMP-megfelelésének bizonyitasara
a Qyogyszerkodex annak igazoldsat kéri, hogy a
gyarto a sajat orszagaban érvényes gyartasi engedély-
lyel rendelkezik [Gydgyszerkodex 8. cikk (k)]. Ez a
kovetelmény implicit modon azt is jelenti, hogy az
Unién beliil a gyogyszerhatosdgok elfogadjak egy-
mas gyartasi engedélyeit a készitménygyartohelyek
GMP-megfelelésének igazoldsara, és nem folytathat-
nak inspekciot masik tagallamban. Az engedélyezd
hatosdgnak arrdl is meg kell gyézddnie, hogy a 3. or-
szagban gyartott gyogyszerek eldallitasanak és mi-
néségvizsgalatanak feltételei a gyartondl és az im-
portérnél rendelkezésre allnak [Gyogyszerkodex 20
cikk (a)]. A ,,meggy6z0dés” lehetdségeit az Eljdrds-
gytijtemény részletezi. Legjellemzébb formaja az en-
gedélyezd tagallam ellendrzd hatdsiga vagy egy ma-
sik EU tagallam inspektoratusa altal kibocsatott
GMP bizonylat.

A hatéanyaggyartds GMP megfelelésének igazola-
sara a kérelmezonek a gyogyszerengedélyezés sordn a
készitménygyartd/importér meghatalmazott szemé-
lyének — sajat, vagy 3. fél altal végzett auditon alapuld
— nyilatkozatat kell benyujtania (Gyogyszerkodex 8.
cikk (ha) pont).

A benyujtott dokumentumok értékelésén tul az en-
gedélyezd hatosag a készitménygyartonal, az impor-
tornél és — amint azt mar emlitettik — a hatéanyag-
gyartondl is kezdeményezheti inspekcid lefolytatasat a
benyujtott adatok ellendrzése érdekében (Gydgyszer-
kédex 19.1.) .

3.4.6 A gyogyszerhatosagok egyiittmiikédése a
gyogyszeripari szereplok hatosagi feliigyeletében

A gyogyszeripari szereplok ellenérzésében a nemzeti ha-
tosagok szorosan egyiittmiikodnek az EMA-val és egy-
massal, mind az inspekciokat megeldzden (a tervezés-
ben), mind azok lefolytatdsa utdn, az inspekcié eredmé-
nyének megosztasaban (Gyogyszerkodex 111.1). Az
egylittmiikodést az EU- tagallamok 4ltal kiadott gyar-
tasi engedélyek, GMP megfelelségi, vagy nem-meg-
feleldségi bizonylatok kételezd, kélcsoénds elfogadasa,
az ellendérzések tagallami illetékesség szerint torténd
végezhetdsége, a 3. orszagokban végzett inspekciok
Osszehangolasanak igénye, valamint a GMP nem-
megfelelésekkel, és mindségi hibdkkal dsszefliggd in-
formaciocsere sziikségessége indokolja.

Az inspekciokra és informacidcserére vonatkozd
kozosségi eljarasok gylijteménye (lasd fent: Eljards-
gytjtemény) az Unid nemzeti hatosagai és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség egyiittmiikodésének eljarasait
Osszefoglaldo dokumentum, melyet az Eurdpai Gyogy-
szeriigynokség szervezésében, a nemzeti inspektora-
tusok kozremiikodésével szerkesztenek, frissitenek, de
tartalmat a Bizottsag jovahagyasaval publikaljak. Az
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eljarasgylijtemény tobbek kozott szabalyozza az ins-
pektoratusok mindségiigyi rendszerét, a gyogyszerek-
re érkezd mindségi panaszok kezelését, a riasztérend-
szer (Rapid Alert) miikodését, a gyogyszergyartok és
importdrok inspekcidjat, a gyartok GMP statuszardl
valé meggy6z0dés lehetdségeit, a hatdoanyag és segéd-
anyag gyartok, importdrok és nagykereskeddk inspek-
talasanak alapeseteit, az inspekciok kockazatalapu ter-
vezését, a GMP nem-megfelelések kezelését, a gyogy-
szer-nagykereskeddk inspekcidjat, a GMP és GDP ins-
pektorok képzését.

Az informacidcsere masik alappillére az Eudra-
GDMP adatbézis, amely mind a hatésagok szdméara
mind pedig a gazdasagi szereplék szamara hiteles in-
formaciot nyujt a gydgyszeripari szereplok engedélye-
z&si statuszarol és GMP/GDP megfelel6ségérol (ill.
nem-megfeleldségérol!), tervezési modulja pedig eldse-
giti a 3. orszagokban folytatott inspekciok koordinacio-
jat. Az inspekciok tovabbi racionalizaldsa érdekében a
tervezési modul hasznalatat az EMA egyes Union ki-
viili orszagokra is ki kivanja terjeszteni [17]. Az elja-
rasgyijtemény, az EudraGDMP adatbazis, az un. ko-
z0s auditok rendszere és az EMA GMP/GDP Inspekto-
rok munkacsoportjanak mikddése az elmult évtized-
ben hathatdsan jarult hozz4 a nemzeti inspektoratusok
és az EMA munkamegosztasahoz, eljarasaik egysége-
sitésé¢hez és a hatékony informacidcseréhez.

4. A szabdlyozas ujabb irdanyai

Altalanossagban elmondhatd, hogy a gyartohelyek
mindségiigyi rendszereiben valamint a globalis és az
EU GMP iranymutatdsokban is egyre inkabb teret
nyernek az ICH Q9 Gydgyszermindségi Kockazatok
Kezelése és ICH Q10 Gyogyszeripari Mindségligyi
Rendszerek iranymutatasokban kozzétett mindségira-
nyitasi koncepciok és eszkdzok.

Ez részben a korabbi iranymutatasok feliilvizsgala-
ta Otjan valosul meg, de a kidolgozas alatt 4ll6 illetve
frissen publikalt irdnymutatasokban is tetten érhetd.
Példaként emlitheték az angol gyogyszerhatosag
(MHRA) altal GXP adatintegritas témaban [18], a
WHO Aéltal validalas témaban [19] és az USA gyogy-
szerhatosaga (FDA) altal a Gydgyszerek elemszennye-
zése [20] és Adatintegritas [21] témakban konzultaci-
ora bocsatott iranymutatas-tervezetek, és a WHO al-
tal a Helyes adat ¢és feljegyzés kezelési gyakorlatrol
[22] vagy az Europai Bizottsag altal a segédanyagok
gyartasanak GMP megfeleléségére vonatkozo kocka-
zatelemzésrol kiadott iranymutatasok [23].

A kockéazatkezelési eszkozok alkalmazdsa nem
csak az ipari szerepldk, hanem az ellenérz6é hatdésagok
eljaréasait is egyre inkabb jellemzi. Ezt tiikrozi pl. az
FDA Mindség-mérészamok bekérése (Request for
quality metrics) iranymutatas-tervezete [24].

A mindségiigyi szabalyozas alatt allo teriiletek ko-

ziil globalis szinten az adatintegritas [18, 21, 22] és a
biologiai és fejlett terapias készitmények eldallitasa
[25, 26, 27] emelhetd ki. Eurdpai Unids szinten, a fen-
tieken kiviil, az Uni6 gyogyszergyartasanak aktualis
kérdéseihez igazodva az injekcidhoz valo viz forditott
ozmozissal torténd eldallitasanak [28] és a gyogyszer-
hamisitast megakadalyozé biztonsagi elemek beveze-
tésének [29] témakorében varhato GMP szabalyozo
dokumentumok kiaddsa. Az Unidban kidolgozas alatt
allo jogszabaly és iranymutatas tervezetek a Bizottsag
honlapjan [30] illetve az EMA honlapjan [31] kdvethe-
tok.

Osszefoglalds

A bevezetdben a szerzOk roviden ismertették a gyogy-
szergyartas feliigyeletének és a GMP szabalyok hazai
bevezetésének multjat. A kdzlemény tovabbi fejezetei-
ben eldszor a gyodgyszergyartasra és -nagykereskede-
lemre vonatkoz6 eurdpai unids jogi szabalyozast és
irdnymutatas rendszert mutattdk be, majd a jogi és
irdnymutatas szintli szabalyozok tartalmat foglaltak
Ossze. A jogszabdlyi és irdnyelvi hivatkozasok meg-
adasaval kitértek a gyogyszerellatasi lanc szerepldinek
¢s az EU ellendrzd hatosagainak szerepére és felelds-
ségére a GMP/GDP szabalyok betartasaban, mind az
EU-n beliil m{ikddd, mind az Unidn kiviili készitmény
és alapanyag gyartok és forgalmazok esetén. Ismertet-
ték tovabba az eurdpai ellenérzd hatosagok egyiittmii-
kodésének jelen formait és a GMP/GDP szabalyozas
teriiletén megfigyelhetd 0j tendencidkat is.
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H. K06szeGINE SzaLal, T. Kosa: Regulation of the manufacture
and wholesale distribution of medicines in the European
Union and in Hungary

In the introductory part of the paper history of the supervision
of drug manufacture including the implementation of GMP
rules is Hungary is presented by the authors. In the further
chapters the legal tools and the system of guidelines regulating
the manufacture , importation and wholesale distribution
of medicines as well as the manufacture, importation and
distribution of active substances and excipients thereof in
the EU are shown. This is followed by the discussion of the
content of the law and other regulation including the role
and responsibilities of the actors participating in the supply
chain and of the supervisory authorities in ensuring the
GMP/GDP compliance of the manufacture and distribution
of medicines and their ingredients. The rules relating to the
manufacturers and distributors acting within or outside the
EU are equally covered, with reference to the respective
paragraphs of the EU law and guidelines. The authors also
outline the current forms of cooperation within the network
of the European national supervisory authorities and the
European Medicines Agency in building and maintaining an
effective system of GMP/GDP compliance monitoring as
well as  the new tendencies in the GMP/GDP regulation in
the EU and worldwide.
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Gyartoi mindségbiztositasi feladatok hatéanyaggyartas és -forgalmazas esetén

Detari Gabriella

Bevezetés

A hatdéanyaggyartas mindségbiztositasa Magyarorsza-
gon nem ismeretlen fogalom. A Gyogyszerfeliigyeleti
Egyezményhez (Pharmaceutical Inspection Covention
— PIC) valdé 1976-o0s csatlakozasunk utan a GMP
iranyelvek teljesitése a hatdéanyaggyartas teriiletén is
kdtelez6 volt, ami a mindségbiztositas teljesitését is je-
lentette a gyartoknal.

Magyarorszagon a hatdanyaggyartast abban az idd-
ben csak gyogyszergyartasi engedély birtokaban lehe-
tett végezni. A magyar hatéanyaggyartok rendszeres
ellendrzése tehat Magyarorszagon régi keletli, a GMP
irdanyelvek teljesitése biztositott volt.

Természetesen nem minden gyogyszerkészitmény-
hez felhasznalt hatéanyagot lehetett Magyarorszagon
eléallitani. Az 1990-es évekig a hatdéanyagok csaknem
80%-at az eurdpai orszagokbol lehetett beszerezni.
Manapsag azonban a helyzet jelentésen megvaltozott,
ugyanis a hatéanyagok 70%-at kinai/indiai gyartoktol
importaljak a gydgyszerkészitmény gyartok, ami rész-
ben a nem megfeleld mindségli, esetleg hamisitott ter-
mék kockazatat is jelentheti.

Eppen ezért meriilt fel az igény mar 1996-ban a
PIC/S (Pharmaceutical Cooperation Scheme) Canber-
raban tartott tovabbképzésén a GMP elvek harmoniza-
lasara. Ezen kezdeményezésre készitette el az ICH
(Internationale Conference for Harmonisation) a ha-
rom jelentds gyogyszergyarto teriilet (az USA, Japan
¢és Eurdpa) kozremiikddésével az els6 GMP iranyelvet
gyogyszerhatoanyag-gyartok szamara 2000. november
20-an. Ezutdn az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (Euro-
pean Medicines Agency — EMA) a gyogyszerkészit-
mény gyartoknak kotelezden eldirta a hatdanyag-
gyartok auditalasat, ami a hatéanyaggyartok GMP
iranyelvek szerinti megfeleldségét értékeli [1]. Az érté-
kelés alapja a GMP iranyelvek II. rész, ami az ICH Q7a
iranyelvek teljes adaptalasa [2, 3]. Nem eurdpai orsza-
gok szamara tehat az ICH Q7a iranyelvek teljesitése az
Europai iranyelvek teljesitésével egyenértékil.

Nézziik meg tehat részleteiben, mit is jelent a hato-
anyaggyartok mindségbiztositisa.

Mindségbiztositas a hatoanyag gyartok estében

A GMP iranyelvek egyértelmiien eldirjak a hatéanyag-
gyartok esetében is egy gyartastol fliggetlen mindség-
ligyi egység meglétét, ami magaban foglalja a mind-
ségellendrzés és mindségbiztositas részlegét. A mind-

ségellendrzés a végtermék mindségellendrzését végzi
megadott és jovahagyott mindségi eldiratok szerint.

A min6ségbiztositas ennél atfogobb intézkedés-
rendszer, amely biztositja, hogy a termék mindenkor
teljesiti a vevo igényeit és ezt szisztematikus ellendr-
zéssel bizonyitja is. Nagyon lényeges, hogy a mind-
ségligyi egység a feleldsségét nem delegalhatja.

A mindségbiztositas 0j eszkdze a mindségligyi koc-
kazatkezelés, amely 0 készitmények gyartasanal az
esetleges veszélyforrasok eldforduldsanak értékelése
utan a veszélyforrasok csokkentését szolgalhatja. Jol
alkalmazhat6 audit teriiletek kijeldlésére, valamint az
eltérések stulyossaganak megallapitasa utan a megelo-
z0 intézkedések eldontésére. Az ICH Q9 iranyelvét [4]
a GMP iranyelv is adaptalta. Az ICH Q9 iranyelv kii-
16nb6z6 kockazatkezelési eszkdzoket is javasol

Nézziik meg részletesen, a gyakorlatban hogyan telje-
siil egy hatdanyaggyartd esetében a mindségbiztositas.

1. Oktatas

Egy jol miikodd cég megfeleld végzettségli és tudasu
dolgozokat foglalkoztat. Miutan a mindségért minden
egyes dolgozo felel, ezért a tovabbképzésiik (a cégen
beliili is) alapvetd fontossagu. Az 0j belépd oktatasa-
nak része a munkakori feladatanak ismertetése és a
GMP alapelvek ismertetése. Ez az un. alapoktatas.

A dolgozdk szintfenntarté oktatdsat rendszeresen
elére elkészitett éves terv alapjan kell elvégezni. Az
oktatds eredményességérol irasbeli vagy szobeli érté-
kelés alapjan meg kell gy6zddni.

Az oktatésrol feljegyzést kell késziteni, ami az okta-
tas témajat, az oktatd nevét, az oktatason résztvevok ne-
vét és beosztasat, valamint az oktatas datumat is tartal-
mazza. Célszerli egyénenként is nyilvantartast vezetni.

Rendkiviili oktatas sziikséges olyan hiba esetén,
ami emberi mulasztasra utal. Ilyen esetben a dolgo-
z0(k) rendkiviili oktatasara keriil sor.

Nem szabad elfelejtkezni az oktatok oktatasarol, to-
vabbképzésérdl sem, hiszen a legujabb irdnyelveket, szem-
pontokat az oktatonak és a vezet6ségnek is ismernie kell.

2. Végtermék felszabaditas, letiltds

A mindségbiztositasi egységen belill ki kell jelolni egy
felelds személyt (vagy személyeket), aki a végtermék
végso felszabaditasat elvégzi. Terméket vevonek csak
ezen felelds személy irasban igazolt felszabaditasa
utan lehet kiszallitani.
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A felszabaditas magéaban foglalja a mindségellendr-
z&si egység mindségigazolasat, valamint annak igazo-
lasat, hogy a terméket a GMP iranyelveknek megfele-
16en gyartottak; a gyartast a megadott és gyartaskozi
ellendérzéssel igazolt technologia szerint végezték; a
kiindulasi anyagok elfogadott beszallitoktol szarmaz-
tak. Mindezen szempontokat a gyartasellen6rzo lapo-
kon dokumentalt adatok értékelésével kell ellendrizni.

A felelds személy felszabaditdsa soran a végtermék
a karantén statuszbol kiadhato statuszba kertil.

Amennyiben a termék gyartdsa vagy mindségellen-
Orzése soran lényeges eltérést tapasztal a felelds sze-
mély, a termék kiszallitasat, felszabaditasat letiltja és a
terméket a karantén statuszbodl ,,nem megfeleld” sta-
tuszba helyezi.

3. Belso ellenorzés, belso audit

A belsé ellendrzés soran értékelésre keriil, hogy meny-
nyiben teljesiti a cég, vagy az adott egység a GMP
iranyelveket, hogyan miikddik a mindségiigyi rend-
szer a cégen beliil.

Az auditot eldre elkészitett éves audit terv alapjan
végzik el. Ebben megadjak az auditalandd részleg/egy-
ség nevét, az audit datumat, az auditon részvevoket. Az
audit team altalaban 2-3 {6, akik az auditalandoé teriilett6l
fliggetlenek. Az audit team egyik részvevdje minden-
képp a mindségbiztositasi egység kijelolt tagja legyen.

Az audithoz audit programot célszerii késziteni,
amelynek alapja az el6z6 auditon tett észrevételek és ja-
vitd intézkedések teljesitésének gyakorlati ellendrzése.

Az audit eredményérdl irdsos jelentést kell készite-
ni, megadva a hatarid6t az esetleges javitd intézkedé-
sekre. Az audit eredményérdl a vezetdséget minden-
képp tdjékoztatni sziikséges, hiszen sok esetben az
észrevételek anyagi raforditast is igényelnek, amely-
nek jovahagyasa a vezetdség feleldssége.

A Dbelsé auditok gyakorisaga kockazatelemzésen
kell alapuljon, ezért gyakorisaga félévtol akar kétéves
intervallumra is valtozhat.

4. Termék mindségi feliilvizsgalata

A termék mindségi feliilvizsgalatanak célja annak iga-
zolésa, hogy a termék gyartdsa allandd j6 mindségii
végterméket eredményez és a felhasznalt anyagok mi-
nésége megfeleld volt az adott iddszak alatt. A min6-
ségi feliilvizsgalat soran értékelik a trendeket.

A mindségi feliilvizsgalat sordn megadjak az adott
idészak alatt gyartott tételeket és értékelik a tételek
vizsgélati eredményeit. Ismertetik az adott iddszak
alatt esetlegesen eldfordult nem megfeleld tételek ki-
vizsgalasat, az adott iddszak alatt eléfordult eltérése-
ket vagy valtoztatasokat. Ertékelik az esetleges véltoz-
tatasok hatdsat a termék folyamatvalidalasara.

A dokumentum tartalmazza a kovetd stabilitasi

program eredményeit, valamint attekintést nyujt az
adott idészak alatt érkezett panaszokrdl, azok kivizs-
galasarol, tovabba az esetleges termék visszahivasrol.

A termék mindségi felillvizsgalata csapatmunka,
részt vesz benne a gyartason kiviill a mindségellendr-
z8s, a beszerzés, de még a karbantartas is. Természe-
tesen a munka dsszefogasa, a végsé dokumentum elfo-
gadasa a mindségbiztositas feladata.

5. Panaszok kivizsgaldsa

Barmilyen mindségi problémara utald panasz érkezik a
céghez akar szoban akar irdsban, azonnal irasbeli fel-
jegyzést kell késziteni. Ennek tartalmaznia kell a pana-
$zos nevét, cimét, telefonszamat esetleg email cimét, an-
nak a személynek a nevét, aki a panaszt felvette, a pa-
naszfelvétel datumat, valamint a panasz mindségbiztosi-
tas felé tovabbitasanak datumat. Részletesen le kell irni
magat a panaszt a termék nevével, gyartasi szamaval és
a bejelentési datummal egyiitt. Altalaban ezen adatok
rogzitésére a cégek egy lrlapot rendszeresitenek.

Ezutan kovetkezik a panasz kivizsgalasa.

A mindségbiztositason belill egy megbizott sze-
mélynek ki kell jeldlni a panasz kivizsgalasaval meg-
bizott csoport, vagy személy nevét. A panasz jellegé-
bdl adodoan a panasz lehet kritikus, jelents és nem
tal jelentds panasz, ennek megallapitdsa a mindség-
biztositas feladata.

A panasz kivizsgalasa utan a feltart hibak ismereté-
ben a mindségbiztositas megjeldli a hibak kijavitasara
tett intézkedéseket, a felelosok és hataridok megadasa-
val. A panasszal kapcsolatos dokumentumokat meg
kell 6rizni, hiszen alapul szolgal egy esetleges kocka-
zatelemzésnek.

Amennyiben a panasz kritikus mindségi hibara utal,
a forgalombol vissza kell hivni. Ezt a folyamatot irasos
utasitas alapjan kell elvégezni. Ebben az eljardsban
meg kell jelolni, ki rendelheti el a termék visszahiva-
sat, mely vevonek kell a visszahivasrdl értesitést kiilde-
ni, hogyan kell kezelni a visszakiildott terméket stb.

Termék visszahivasrol a nemzeti, nemzetkozi hato-
sagot értesiteni kell.

6. Valtozasok kezelése

Valtozasok lehetnek a gyogyszerhatdanyag-gyartas
sordn a kiindulasi anyagokban, specifikdcidkban eset-
leg az analitikai modszerekben, gyartasi folyamatban,
a szamitogépes rendszerben stb. Barmilyen valtozas-
ol is legyen sz6, a valtozast kezdeményezd egységen
kiviil a valtozast a mindségbiztositasi egységnek min-
den esetben jova kell hagyni.

A mindségbiztositasi egység értékeli a valtozas ter-
mékmindségre gyakorolt hatdsat, valamint az ujra-
validalas sziikségességét. A valtozasok termékmind-
ségre gyakorolt hatas szempontjabol lehetnek kritikus,
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jelentds vagy kismértékii valtozasok. Kritikus valtozas
esetén értékelni kell, hogy a valtozas hatassal van-e a
lejarati idOre vagy a termék Ujra vizsgalati idejére.

A valtozasok elfogadéasa utan az elsé legyartott té-
telt értékelni kell, és amennyiben sziikséges, a stabili-
tasi programot egy gyorsitott stabilitasi vizsgalattal ki
kell egésziteni.

A gyogyszerhatdéanyaggal kapcsolatos valtozasok-
rol a vevot (jelen esetben a gyogyszerkészitmény
gyartdjat) és — amennyiben sziikséges — a hatosagot is
értesiteni kell,

7. Eltérések kezelése

A gybgyszerhatdanyag-gyartds és -ellendrzés soran
eléfordulhat eltérés a megadott gyartasi eljarastol vagy
specifikaciotol. De eltérés adodhat emberi hibabdl a
gyartas, csomagolas vagy a mindségellendrzés teriile-
tén, tovabba egy elromlott berendezés miatt is. Barmi-
lyen eltérés is torténik, azonnal irasban rogziteni kell
¢és a mindségbiztositas felelds szakemberét az eltérés-
ol értesiteni kell. A minéségbiztositasért felelds az el-
térés termékmindségre vald hatdsat kivizsgalja és en-
nek alapjan megallapitja az eltérés sulyossagat. Gyo-
kér analizissel feltdrja a hiba okat és a hiba kijavitasa-
ra javaslatot tesz hataridé megadasaval.

8. Validdlads

A validalas nem mas, mint annak igazolasa, hogy az
adott termék a gyartas soran a megadott technologia,
betartott paraméterek mellett mindig azonos j6 mind-
ségli terméket eredményez.

Validalni nemcsak a gyartasi folyamatot, hanem az
analitikai modszereket, a tisztitds megfeleloségét, vala-
mint az elektronikus rendszereket is lehet. Eppen ezért
a hatdéanyaggyartd cégnek irdsos anyagban kell 0ssze-
foglalnia validalasi politikajat. Ebben a dokumentum-
ban kell a validalassal kapcsolatos kiilonboz6 fogalma-
kat rogziteni, a validalasban résztvevo felelés szemé-
lyeket nevesiteni és egy altalanos litemtervet leirni.

A validalas csoportmunka a cégen beliil; a munka
megtervezése ¢s jovahagydsa mindségbiztositasi feladat.

Minden validalasi munka megkezdése elott valida-
lasi tervet kell késziteni. Ez a dokumentum rogziti az
elvégzendd feladatokat, a mintavétel gyakorisagat,
folyamatvalidalas esetén azokat a kritikus lépéseket,
amelyek a végtermék szennyezését, vagy mas mindsé-
gi paramétereit 1ényegesen befolyasoljak. Ebben a do-
kumentumban kell megadni a vizsgalatok alapjat ké-
pezd mindségi eldiratokat, elfogadhatdsagi hatarérté-
kekkel. A validalasi terv végsé jovahagyasa a mind-
ségbiztositas felelssége.

Folyamatvalidalas esetén harom egymas utani gyar-
tasi tétel megfeleldségét igazoljak. A validalasi tervben
megadottak szerint elvégzett validalasi eredményeket

validalasi jelentésben kell 6sszefoglalni. Ebben a do-
kumentumban kell végsé soron a minéségbiztositasnak
igazolni, hogy az adott termék gyartisa 4llanddan a
mindségi eliratban rogzitett mindséget adja.

9. Dokumentdcio

A GMP alapvet6 kovetelménye, hogy minden eljarast,
miiveletet, minden eredményt irdsban kell rogziteni.
Ezért konnyen atlathatéd rendszert kell ezen kiilonb6zo
szintll dokumentumok kovetésére kialakitani és a rend-
szert irasba kell foglalni. Ebben az alapdokumentum-
ban kell megadni, hogy ki jogosult dokumentum elfo-
gadasara, visszahivasara, valamint milyen gyakorisag-
gal sziikséges a dokumentumokat feliilvizsgalni. Meg
kell jelolni a dokumentumok archivalasaért felelés sze-
mélyt. Természetesen ezen szempontok igazak az
elektronikusan rogzitett dokumentumok kezelésére is.

Minden gyartassal, ellendrzéssel és kiszallitassal
kapcsolatos dokumentumot a termék lejarata utdn még
egy évig meg kell érizni. A hatdanyag Gjra-vizsgalata-
val kapcsolatos dokumentumokat 3 évig, a tétel teljes
kiszallitdsa utdn is, meg kell Orizni.

Minden jelentds dokumentumot a mindségbiztosi-
tasnak jova kell hagynia. Ilyen jelentés dokumentum —
a mindségbiztositasi feladatokkal kapcsolatos doku-
mentumokon kiviil — példaul: technoldgiai mesterterv,
specifikaciok, kiszallitasi dokumentumok, validalasi
dokumentumok.

10. Gydgyszerhatoanyag forgalmazas

Globalizalt vilagunkban a gyogyszerhatéanyag megfe-
lel6 biztonsagos forgalmazasa igen nagy jelentdséggel
bir. Annak biztositdsara, hogy hamisitott, nem megfe-
lel6 mindségli hatdanyagok ne keriiljenek a gyogy-
szergyartokhoz, az Eurdpai Bizottsag kiadta az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek hatoanyagaira vonat-
kozo helyes forgalmazési gyakorlat elveirdl szolo
iranyelveit 2015. marcius 19-én [5], amely 2015. szep-
tember 21-t6l kételezd érvényli. A gydgyszerhatdanyag-
gyartas/-forgalmazas teljes csaladfajara vonatkozik ez
az iranyelv, beleértve a szerzdott partnereket (bérrak-
tarak, szallitok, kereskedok, atcsomagolok, atcimkeé-
70k, brokerek €s importorok) is.

Ezen iranyelv az Eudralex Vol 4. 11 részben rogzitett
GMP iranyelvekre épiil [2] és koveti a 2001/83 Eurdpai
Direktiva kozosségi kodexében leirtakat [1]. E szerint
az Eur6pai Unidba hatdanyagot csak a nemzeti hato-
sagnal regisztralt gyartok, importérok vagy forgalma-
z6k széllithatnak (1.52.a). Harmadik orszégban gyar-
tott hatdanyagot csak a helyi hatosag igazolasaval lehet
Eurépaba hozni, amelyben a helyi hatosag igazolja,
hogy a terméket az Eurépai GMP iranyelvekkel egyen-
értékii iranyelvek szerint gyartottak (pl. ICH Q7) és a
gyartohely rendszeres hatosagi ellenérzés alatt all.
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Minden egyes szereplénél mindségbiztositasi egy-
ségnek kell biztositani a termék megfelel6 mindségét.
A mindségbiztositds elemei nem térnek el a hatd-
anyaggyartoknal megismert feladatoktél. Regisztral-
ni, kivizsgélni és értékelni kell a kiilonbozd eltérése-
ket, majd javitd intézkedésekkel ezen eltéréseket meg
kell sziintetni. A hatéanyagtarolds és -forgalmazas
esetén eléforduld esetleges valtozasokat értékelni kell
¢és ezeket meg kell sziintetni.

Minden helyszinen, ahol gyogyszerhatéanyag forgal-
mazassal foglalkoznak, a mindségbiztositasi egységen
beliil ki kell jelolni egy felelés személyt, aki megfeleld
hataskorrel biztositja a mindségbiztositasi rendszer
megfeleld mitkodését. Ez a felelésség nem ruhazhato at.

A gyobgyszerhatéanyag forgalmazoknak igen pon-
tos dokumentacios rendszert kell kialakitaniuk. Az
egyes munkafolyamatokat szabvanymiiveleti eljards-
ban kell rogziteni és a feladatokat, folyamatokat e sze-
rint az eljaras szerint kell végezni. Ezeket az eljaraso-
kat a felelés személynek jova kell hagynia, amit a do-
kumentum aldirasaval igazol. Ezen dokumentumok
érvényességét idokozonként feliil kell vizsgalni.

A dokumentécios rendszer egyik legfontosabb ele-
me a nyilvantartasok muveletekkel egy idében torténd
vezetése. Ezen nyilvantartdsok mind a megrendeléssel,
mind az értékesitéssel kapcsolatos adatokat kdtelezéen
tartalmazzdk. Ezen adatoknak tartalmazniuk kell a
termékek szarmazasi és rendeltetési helyének egyértel-
mi nyomon kdvethetdségét. Ez azt jelenti, hogy az
adott hatoanyagot szallitd és atvevd valamennyi sze-
repldt rogziteni sziikséges oly mdédon, hogy ez az adat
barmikor egyértelmiien visszakereshetd legyen.

Tehat mit tartalmazzon ez a nyilvantartas?

1. Az eredeti gyarto, a szallito és szallitmanyozo cég,
vagy ligynokség nevét, cimét.

2. A megrendelt hatdbanyag nevét, a gyarto altal adott

gyartasi szamat.

. A hatéanyag Ujra-vizsgalati vagy lejarati idejét.

4. Mindségi bizonylatokat, koztiik a gyarto altal ki-
adott eredeti mindségi bizonylatot.

5. Hajo-rakjegyeket, szallitasi és forgalmazasi nyil-
vantartasokat.

6. Atvételt igazolé dokumentumokat.

A nyilvantartasokat legalabb harom évig meg kell
drizni a teljes gyartasi tétel fogalomba keriilését kove-
téen.

A panaszok és termékvisszahivasok kezelése a for-
galmazok esetében is a mindségbiztositas feladatai
kozé tartozik. Minden beérkezd szébeli vagy irasbeli
panaszt irasban rogziteni kell, és a megfelel6 irasos el-
jaras szerint ki kell vizsgalni. A panasz kivizsgéaldsa
soran a felelés személy iranyitasaval dontenek arrdl,
hogy az eredeti gyartoval felveszik-e a kapcsolatot,
vagy értesitik-e a hatdsagot.

W

A beérkezett panaszokrol nyilvantartast kell vezet-
ni, a nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell
tartalmazni:

1. A panaszt bekiildé nevét és cimét, esetleg telefon-
szamat.

2. A panaszt magat, megjeldlve a hatéanyag nevét és
gyartési szamat.

3. A panasz beérkezési datumat.

4. A kivizsgalasra vonatkoz6 adatokat (megbizott sze-
mély nevét, panasz stilyossagat meghatarozva).

5. A kivizsgalast kovetd intézkedéseket.

. A panaszosnak kiildott valaszt (datummal).

7. A hatoéanyag adott tételérdl szol6 végsé dontést.

A panaszok nyilvantartasarol szol6 dokumentumo-
kat meg kell drizni, hogy a késdbbiekben ezek trendjét
értékelni lehessen.

Sulyos panaszok vagy életveszélyes helyzetek ese-
tén az illetékes hatosagot értesiteni kell. Ilyen esetek-
ben a terméket a forgalombal ki kell vonni.

Osszefoglalva megallapithatjuk, hogy a cikkben
emlitett, hatdanyaggyartokra és -forgalmazokra vo-
natkoz6 szabalyozasok és ezen szabalyozasok pontos
betartasa végsd soron a hiteles és megfeleld gydgysze-
rek gyartasat és ezen keresztiil a betegek érdekeit szol-
galjak.

[©))
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DetArt G.: Quality Management System at manufacturer
and distributor of Active Pharmaceutical Substances

Each manufacturer and distributor should maintain an ef-
fective Quality System to ensure the high quality of Active
Substance, using for medicinal product. In the article the
main element of Quality System is discussed e.g. Training
of personnel, release system, documentation system, how to
handles deviations or change control, emphasis the impor-
tance of process validation and internal audit as well

The aim of the article is to give some ideas for auditors
for performing an effective audit at Active Substances manu-
facturer.

The article considers the European requirement for distri-
bution of these types of products; give some idea on the prin-
ciples of good distribution practices for active substances for
medicinal products for human use

Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, Budapest, Zrinyi u. 3. — 1051
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Citosztatikum szennyezettség visszaszoritasa intézeti gyogyszertarban

Hasznosné Sklanitz Lucia, Zambo Katinka

Bevezetés

A Magyar Honvédség FEgészségiigyi Kozpontban
megalakulasa ota készitenek citosztatikus keverékin-
fuzidkat a betegek szamara. Sajnos, a magyarorszagi
adatokat hiien tiikrozve, ez a szdm egyre ndvekvé ten-
denciat mutat. Jelen pillanatban ez korhazunk Intézeti
Gyogyszertaranak Citosztatikus Laboratoriumaban
napi 180-200 keverékinfuzid elkészitését jelenti az
Onkologiai Osztaly szamara, mind fekvd-, mind am-
bulans betegek részére. Nemcsak az egyre tobb rakos
megbetegedés és az infuzidk kiugréan magas szdma
miatt kell a témanak nagy figyelmet szentelniink.
2015-re teljesen egyértelmiien bizonyitotta valtak a
citotoxikus és citosztatikus gyogyszerek egészségka-
rositd hatasai is. A probléma abbol adodik, hogy a ké-
szitmények nagy tobbsége nem sejtspecifikus, tehat
nemcsak a tumoros sejteket tdmadja meg, hanem az
egészséges allomanyt is, igy gyogyszertarunk dolgo-
z61 nap mint nap egészségkarositd hatdsnak vannak
kitéve. Ugyanakkor, a citosztatikum szennyezettség
kérdése nem csak a gyodgyszerészek egyediili problé-
maja. Mint az a nemzetkozi irodalombol egyértelmii-
en kideriil, a szennyezettség a készités helyétdl tavo-
labbi pontokon is kimutathatd volt. Kanadai kutatok
vizsgalatdban orvosok, gyogyszerészek és szakdolgo-
z0k tenyerének ciklofoszfamid szennyezettségét vizs-
galtak [1]. A 225 levett minta 20%-a volt pozitiv, a
szennyezettség mértéke 0,36 és 22,8 ng kdzott moz-
gott. Ami azonban meglepetést okozott, hogy a legna-
gyobb szennyezettséget nem a gyogyszerészek eseté-
ben tapasztaltdk, hanem az orvosoknal és egyéb nem
szakdolgoz6i személyzetnél (betegszallitok, admi-
nisztrativ személyzet) észlelték. Hasonlé kontamindci-
0s érintettséget jeleztek a Lyon-i egyetem kutatoi, akik
apolondk kesztylijérél vettek mintdkat ugyancsak
ciklofoszfamid és doxorubicin nyomait keresve [2].
Tekintettel arra, hogy az dpolondk az infuzids szerelé-
kek légtelenitését a betegagy mellett végezték el, kesz-
tylijiikon 4atlag 2700 ng ciklofoszfamid és 1600 ng
doxorubicin nyomait mutattak ki. A ciklofoszfamid
esetében 32 600 ng maximalis értéket is sikeriilt mér-
ni, ami kiugréan magas szennyezettséget jelent. Ezek
az eredmények felvetik a gyodgyszerészet feleldsségét
is, ahogy a szerzok ramutatnak, a kemoterapias infu-
zidkat ma mar szerelékkel légtelenitve lenne csak sza-
bad az osztalyoknak elokésziteni, az apolondk feladata

kizarolag a betegre torténd csatlakoztatasra kellene
szoritkozzon. Ezt az elképzelést szdndékozik az Egye-
sillt Allamok kovetni: az Amerikai Gyogyszerkonyv
uj, 800-as sorszamu fejezete kifejezetten kotelezdvé
teszi, hogy a gyogyszertar szerelékkel elokészitve al-
litson eld keverékinfuziot az apoldk szamara, akik ré-
szére a gyogyszerbeadashoz a zart gyogyszeratviteli
szerelékek hasznalatat teszi kotelezéve [3].

A szennyezettség kérdése attdl valik kritikussa,
hogy a kdrnyezeti terhelés egy része a személyzetbe is
atjuthat. Fenti kanadai szerzék ismételt tanulmanya
mar arra keresett valaszt, hogy a dolgozok vizeletében
milyen ciklofoszfamid szennyezettség mutathato ki
[4]. A vizsgalt 201 vizeletmintdban a hatéanyag jelen-
léte 0,05 és 2,37 ng/ml kdzott mozgott. Vélhetéen az
egészséges személyzet vizeletében kimutatott citosz-
tatikum egészségkarositd hatasat nem kell vitatnunk.
Utalunk itt egyuttal Tompa professzor asszony ¢és
munkatarsainak az elmult 20 év soran, citosztatiku-
mokkal exponalt dpoléondk genotoxikoldgiai vizsgala-
taira, amelyek normal populacidhoz viszonyitva egy-
értelmiien igazoltak a gyakoribb kromoszéma aberra-
ciok jelenlétét [S]. Vizsgalatukban azt is kimutattak,
hogy az immunfehérjék reakcidkészsége csokkent a
vizsgalati alanyokban (,,immunszupresszid” 1épett
fel), vagyis fogékonyabbd valtak a betegségek kialaku-
lasara. Az exponalt apolondk esetében szintén maga-
sabb volt az emelkedett vércukorszint, az anémia, me-
tabolikus X szindréma, miémak és petefészek dagana-
tok ardnya. Legtjabb kozleményiik arra hivja fel a fi-
gyelmet, hogy a pajzsmirigy megbetegedések kovet-
kezményeivel is szamolnunk kell a citosztatikumokat
készité apolondk esetében [6]. Hasonld genetikai ka-
rosodasokat dokumentaltak mas, nemzetkdzi munka-
csoportok is [7].

Mindezek alapjan a citosztatikum szennyezettség
gyogyszerészi kontrollja kritikus feladat, mert a kor-
nyezeti kontamindcio a korhazak mas teriileteire is el-
jut, ezaltal szennyezve az egészségligyben dolgozd
kozvetlen kollégdinkat. Arra is rdmutattunk, hogy a
kornyezeti terhelés a vizeletben kimutathato volt, ami
kelld id6 és egyéni fogékonysag fliggvényében vélheto-
en egészségkarosodashoz vezet. A genotoxikologiai
vizsgalatok eredményei az egészségkarosodas lehetd-
ségét erdsitették meg, a tiinetek az anémiatol egészen a
daganatos elvaltozasokig fordulnak eld. Jelen vizsgala-
tunkat tehat azért végeztiik, hogy a citosztatikumok
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kornyezeti szennyezettségének visszaszoritasara tor-
tént beavatkozasainkat ellendrizziik, meggy6zddjiink
arrol, hogy intézeti gyodgyszertdrunk, mint a szennye-
zettség elsddleges lehetséges forrasa, mindent megtesz
annak érdekében, hogy mind a gyogyszertar, mind a
korhaz dolgozoi, indirekt médon pedig betegeink kon-
taminacids kockazatat minimalisra csdkkentstik.

A vizsgalat célja

Intézményiinkben a jelen vizsgalat célja a két évvel
ezelott végzett orszagos felmérés keretében meghata-
rozott citosztatikum szennyezettség nyomon kdvetése
volt, egy évvel azt kovetden, hogy atfogd dekonta-
mindacids intézkedéseket vezettiink be, melynek része
volt a megfeleld takaritasi protokoll kidolgozasa, biz-
tonsagi intézkedések elrendelése és a zart gyodgyszer-
atviteli rendszer (Tevadaptor) bevezetése a keverék in-
fuziok eldallitasanak terén. A zart gydgyszeratviteli
rendszert a vizsgalt idoszakban minden lehetséges
citotoxikus hatéanyagra felhasznéltuk. Ebben a vizs-
galatban ismételt kdrnyezeti szennyezettséget mértiink
a modszerek fejezetben ismertetett elvek szerint.

Modszerek és eszhozok

Jelen kozleményt két évvel megel6zéen a Teva Ma-
gyarorszag Zrt. atfogd kornyezetmonitorozasi vizsga-
latot kezdeményezett citosztatikum szennyezettség
meghatarozasa érdekében. Ebben a vizsgalatban akkor
tizenharom meghatdroz6 onkoldgiai centrum intézeti
gyogyszertara vett részt. A vizsgalat alapjat a Europe-
an Society of Oncology Pharmacy (ESOP) altal meg-
hirdetett un. kornyezeti ,,torlés teszt” protokollja adta
[8]. Felhasznalva ezt a protokollt, tizenharom intézeti
gyogyszertarban tortént torlés teszt a megadott elvek
alapjan. Minden esetben 5 feliiletrdl (jellemzden a
LAF bokszbol, a LAF boksz el6tti padlorol, ajtoki-
lincsrél, infzids palackrol és egyéb — pl. elasztomer
infizids pumpa — feliiletrél) tortént mintavétel. Az 1.
dabra egy ilyen torlés teszt Laminar Air Flow (LAF)
bokszban tortént kivitelezését mutatja be. A mintakat
elére kijelolt felilletekrdl gydgyszerész munkatarsak
vették, a mintak szaraz jéggel tortént hiitést kdvetden
a duisburgi székhelyli IUTA analitikai laborba keriil-
tek elszallitasra, ahol kromatografias eljarassal (HPLC
és LS/MS) elemezték Oket. A mintakat a Berner
GmbH altal készitett Pharmamonitor kit-tel vettiik le.
A mintdk levételére a munkanap végén, az eszkdzok
¢és a kornyezet dekontaminalasa el6tt keriilt sor. A ko-
vetkez6 hatdanyagok kimutatasdra tortént kisérlet:
5-FU, docetaxel, paklitaxel, etopozid, metotrexat,
ifoszfamid, ciklofoszfamid és gemcitabin. A vizsgalat
soran két mintavétel tortént. Az elsé mintavétel az
alapszennyezettség meghatdrozasara iranyult (,,bazis
minta”), majd két hét, egy honap Tevadaptor hasznala-

tot kovetden ismételt mintavétel zajlott. Utobbi minta-
vétel célja annak vizsgalata volt, hogy a Tevadaptor
hasznalata  egyes  hatdanyagok  esetében a
citosztatikum szennyezettség milyen mértékii vissza-
esését eredményezte. A mintdkban fellelhetd szennye-
zettség kimutathatosagi hatarértéke 0,Ing/cm? volt.

Intézményiinkben ugyanezen elvek mentén tortént
vizsgalat 2013-ban. A vizsgalat soran korhazunk refe-
rencia intézményként vett részt, zart gyogyszeratviteli
eszkdz hasznalat nem tortént. A vizsgalat lezarulta
utdn intézeti gyodgyszertarunk teljes modszertani pro-
tokollvaltasrol dontott, melyet a Szegedi Tudomany-
egyetem Intézeti Gyogyszertaranak mintajara vezet-
tink be. Korhazunkban a keverékinfliiziok mindig is
aszeptikus koriilmények kozott késziiltek, am munka-
tarsaink védelme érdekében egyértelmii, szigorubb
belsé szabalyozast kellett kialakitanunk. A mar meg-
1évé elbirdasok mellett ez a kovetkezd valtoztatasokat
jelentette: a boxon beliil dolgozo6 koteles lett két kesz-
tylit viselni, a fels6t veszélyes hulladékként kezelni,
azzal a LAF boxon kiviil bArmihez is nyulni tilos! Ko-
telez6 lett a belsd papucs viselése is a specialis kesz-
tyli és a védéruhazat mellett. A bemosakod6 helyiség-
be beszerelésre keriilt egy zsilipként is funkcionald
pad, ezzel megelézve az esetleges nem megfeleld belé-
pést az oldatkészitd helyiségbe (véddoltozet, bemosa-
kodas nélkiil). A gyartas soran a Tevadaptor zart rend-
szer hasznalatat bevezettiik és kiterjesztettitk minden
hatéanyagra. Megvaltoztattuk a kész, becsomagolt in-
fuziok kiadasi utjat, ezzel csokkentve az igy keletkezd
kontaminacio esélyét. A tovabbiakban az infzidk egy
atado ablakon keresztiil keriilnek az elokészitd helyi-
ségbe, onnan a kiils6 atadoé ablakon keresztiil a szalli-
tast végzo kollégahoz, akit az infziok hiitéladaba pa-
kolasahoz védokesztyl viselésére koteleztiink. Tovab-
ba bevezetésre keriilt az Gijjonnan kidolgozott takaritasi
protokollunk. Ebben az aszeptikus koriilményeket
biztosito intézkedések mellett havi nagytakaritast, he-
tente kétszeri 0,1 M NaOH-os teljes dekontaminalast
(a padozatot is beleértve) és a LAF boxok mindennapi
kitakaritdsat rendeltiik el.

1. abra: Torlés teszt a kijelolt teriileten LAF boksz alatt
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Az 1j elvek bevezetését kdvetd egy év elteltével is-
mételt kdrnyezeti mérés mellett dontdttiink. A minta-
vétel és elemzés a fent ismertetettek szerint tortént
2015 elsd félévében. A kézirat tovabbi részében a
2013-ban és a 2015-ben végzett vizsgalat eredményeit,
illetve az azok kozott talalt eltérést ismertetjiik. A ha-
rom mérés kozotti eltérések vizsgalatdhoz a nem para-
méteres Friedman tesztet hasznaltuk (tekintettel az
adatok nem normalis eloszlasdra és magas szorasara),
szignifikans eredményt 5%-os hibahatar mellett fo-
gadtunk el.

Eredmények

Az I. tablazat az orszagos vizsgalat Osszesitett ered-
ményeit mutatja be. Ebbdl a tablazatbol jol érzékelhe-
td, hogy a szennyezettség mértéke egyes intézmények-
ben és feliileteken kiugroan magas értéket mutatott.
Erdemes arra is felhivni a figyelmet, hogy a mért érté-
kek cm?-re lettek kiszamitva, azaz 1 cm?-re vetitett ér-
téket lattunk. Egyes helyeken tehat a szennyezettség
akar tiz vagy Otvenszeres is lehetett, ha nagyobb felii-
letekkel szdmolunk. A tablazat sajatossaga, hogy két
részre osztja az adatokat. A bal oldali oszlopokban a
LAF bokszban mért szennyezettséget mutatjuk be. Ez
olyan szennyezettség, aminek kevesebb jelentéséget
kell tulajdonitanunk, tekintettel arra, hogy a szennye-
zettségnek ez a része a LAF bokszban maradt. Ugyan-
akkor a jobb oldali oszlopokban lathato, hogy a szeny-
nyezettség kb. 30%-a elhagyta a LAF boksz teriiletét,

¢s mas feliileteken, pl. ajtokilincsen, infuzids palack
feliiletén, szallito edényben szorodott szét.

A Tevadaptor hasznalatot kdvetd szennyezettségben
elért valtozas statisztikai elemzését mutatja a I1. tab-
lazat. A vizsgélt nyolc hatoanyagbol hat esetében
(5FU, gemcitabin, ciklofoszfamid, etopozid, docetaxel
¢s paklitaxel) szignifikdns csokkenést értiink el a vizs-
galat soran. A fennmarado hatéanyagok tekintetében a
valtozas azért nem volt szignifikans, mert a bazis (ki-
indulasi) szennyezettség mértéke is olyan alacsony
volt, hogy érdemi valtozast nem lehetett elérni, vagy a
Tevadaptor hasznalat ideje (maximum egy honap) nem
volt elegendd a valtozas kialakulasahoz, illetve statisz-
tikai értelemben az adatok olyan szorast mutattak,
amelyek akaddlyoztdk a szignifikdns eltérés kimutat-
hatdsagat.

A Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpontjaban
végzett vizsgalat eredményeit mutatja a I11. tabldazat.
Mivel itt nem tortént az orszdgos vizsgalat soran zart
gyogyszeratviteli rendszer felhasznalas, rendszeres
dekontaminalds, jelentds szennyezettséget mutattunk
ki mindkét alkalommal. Igazoltuk, hogy a szennye-
zettség kumulativ, azaz a két mérés soran egyes ese-
tekben novekvo értékeket lattunk. A cél ennek a
szennyezettségnek a csokkentése volt. Amint azt kéz-
iratunk mutatja, az MH Egészségiigyi K&zpontjaban
végzett egyéves Tevadaptor felhasznalast és komoly
biztonsagi intézkedések bevezetését kovetéen minden
hatéanyag esetében szignifikdns valtozast értiink el a
szennyezettség visszaszoritasdban. Hangsulyozando,

L tablazat

Orszagos vizsgdlat leiro eredményei

Hatoanyag Szennyezettség LAF-ban (ng/cm2) LAF-on kiviili térben Eltérés
(ng/cm?2) (ng)
Maximum Atlag Széras Maximum Atlag Széras
S5FU 2 166,67 54,21 280,60 140,00 10,66 27,64 43,55
Gemcitabin 141,67 4,04 18,64 17,00 0,98 3,02 3,05
Metotrexat 7,42 0,27 1,08 0,36 0,03 0,08 0,23
Ciklofoszfamid 120,00 5,59 18,16 60,00 2,58 9,49 3,01
Ifoszfamid 2 083,33 34,90 268,93 3,87 0,13 0,58 34,77
Etopozid 11,67 0,49 1,87 2,40 0,13 0,50 0,36
Docetaxel 108,33 2,07 13,97 1,40 0,11 0,25 1,96
Paklitaxel 6,30 0,20 0,90 0,30 0,04 0,06 0,17
1. tablazat
Szennyezettség mértéke Tevadaptor haszndlat elétt és utan (Wilcoxon proba)
Teszt statisztika®
SFU_2 Gemci- Meto- Ciklo- |Ifoszfamid2| Etopozid2 | Docetaxel2 | Paklitaxel2
S5FU_1 tabin2 trexat2 | foszfamid2 (Ifoszfamidl| Etopozidl | Docetaxell | Paklitaxell
Gemci- Meto- Ciklo-
tabinl trexatl | foszfamidl
Z érték -3,039° -2,077° -,542° -2,435° -,598° -2,325° -3,077° -2,198°
Szignifikancia ,002 ,038 ,588 ,015 ,550 ,020 ,002 ,028
(2 oldali
préba)

@ = Wilcoxon Signed rang teszt; ® = kiilonbség a pozitiv rangok alapjan; 1 = bazismérés; 2 = visszamérés
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hogy a mintak elemzése soran a kimutathatdsag hatar-
értéke 0,1 ng/cm? volt, a 2015. évi utinmérés esetében
Osszesen két olyan hatéanyag volt, az SFU és
ciklofoszfamid, amelyek kevéssel a hatarérték felett
voltak. A 4/a-c tablazatok a konkrét statisztikai proba
(Friedman teszt) eredményét mutatjak, minden hato-
anyag Osszehasonlitdsa alapjan. A 4/b tablazat rangja-
ibdl (ezzel helyettesiti a teszt az atlag értékeket) kide-
riil, hogy a bazismérés, a visszamérés ¢s a legutolsd
utanmérés kozott mindegyik esetben érdemi eltérés
volt. A 4/c tablazat szerint ez a kiilonbség p = 0,002
érték mellett szignifikans volt. A legnagyobb szennye-
zettséget 2013-ban a bazismérés sordn mértikk (=
2,75), ami a 2013-as visszamérés soran csokkent (=
2,25) és a 2015-0s utdn mérés alkalmaval jelentsen
lecsokkent (= 1,0). Ha a 2015-6s évet tekintenénk az
alapnak, azt is mondhatnank, hogy a 2013-as bazismé-
réskor atlag 2,75-szor volt magasabb a szennyezettség,
a 2013-as visszamérés sordn atlag 2,25-szor mértiink
tobbet.

Megbeszélés, kovetkeztetések

A jelen vizsgalatunk célja az orszadgos szennyezettségi
vizsgalatot kovetd beavatkozasaink ellendrzése volt.
Arra voltunk kivancsiak, hogy a citosztatikumok ké-
szitésének atgondolasaval és a Tevadaptor zart gyogy-
szeratviteli rendszer széleskorii felhasznalasaval mi-
lyen mértékben tudjuk a citosztatikum kontaminaciot
visszaszoritani. Az orszagos vizsgalat soran vett min-
taink jelentés szennyezettséget mutattak, kiilondsen
aggasztd volt, hogy a szennyezettség egy részét a la-
borajto kilincsén, az elkészitett infuziok feliiletén és a
szallitd doboz belsdé feliiletén is megtalaltuk. Ezek
azért fontos indikatorok, mert kdzvetlen kapcsolatba
keriilnek a személyzettel, a laborajté esetében a
gyogyszerészek lehetnek a tovabbszennyezddés forra-
sai, mig az inflzios termékek és a szallitd edény ese-
tében a névérek lehetnek kitéve a kockazatnak. A n6-
vérek tekintetében arra kell felhivni a figyelmet, hogy
— a helytelen gyakorlat kovetkeztében — gyakran

111 tablazat

Az MH Egészségiigyi Kozpontban végzett 3 mérés eredményei

Hatboanyag 201§ (,,bazismérés”) 2013’ (,,visszamérés”)" 2015, (,,utan mérés”)™
Atlag (ng/cm?) Atlag (ng/cm?) Atlag (ng/cm?)

SFU 474,34 336,266 0.13442
Gemcitabin 31,916 107,716 0,00722
Metotrexat 1,528 0,058 0,007
Ifoszfamid 418,38 3,906 0,28068
Ciklofoszfamid 12,848 22,098 0.14326*
Etopozid 4,6942 0,206 0,0052
Docetaxel 22,5566 0,142 0,0274
Paklitaxel 1,3188 0,042 0,0164
* Egy honappal bazismérés utan, nem tortént Tevadaptor hasznalat
** Egy évvel a visszamérés utan, folyamatos Tevadaptor hasznalat utan
» Kimutathatosagi hatarérték felett (0,1 ng/cm?)

1IV/a tablazat

A harom mérés leiro adatai
Idépont N Atlag Szoras Minimum Maximum

2013 (1) 8 120,9477 201,68296 1,32 474,34
2013 (2) 8 58,80425 118,030073 0,042 336,266
2015 8 0,077695 0,1001598 0,0052 0,2807

1V/b tablazat

Statisztikai rangok datlaga

2013 (1) 2,75
2013 (2) 2,25
2015 1,00

IV/c tablazat

Friedman teszt
Teszt statisztika

N 8
Khi-négyzet 13,000
df 2
Szignifikancia 0,002
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érintkeznek infuzidos termékekkel kesztyl viselése
nélkiil.

Az orszagos vizsgalat sordn a legmagasabb szeny-
nyezettséget a LAF kabinet alatt dolgozo gyogysze-
rész asszisztens keszty{ijén mértiik, SFU-bol 2167ng/
cm?, ciklofoszfamidbol 120ng/cm?, ifoszfamidbdl pe-
dig 2083ng/cm? mutattunk ki. Feltételezhetjiik, hogy a
névérek is hasonld szennyezettséggel keriilhetnek
kapcsolatba, amikor az infzids termékekkel dolgoz-
nak, szereléket légetlenitenek. Rioufol és munkatarsai
(2014) hasonléan magas kontaminaciot irtak le francia
névérek esetében. Ezért is tartjuk fontosnak, hogy az
inflizids termékek Osszedllitasa, szerelékkel egyiitt, a
gyogyszertarban torténjen, és a névérek feladata kiza-
rolag az infiziok bekotése és a beteg segitése legyen.

A sajat adatainkbol azt a kovetkeztetést vonhatjuk le,
hogy a megfelel6 munkaszervezéssel és zart rendszerek
egylittes hasznalataval a kontaminaci6 a kimutathatosagi
hatarérték ald csokkenthetd. Mar az orszagos vizsgalat
soran is észleltiik, hogy az els¢ mérést kovetd ,,odafigye-
léssel” a kezdeti atlag 121 ng/cm? kontaminaciot 59 ng/
cm?-re csokkentettiik le. Ugyanakkor még ez is viszony-
lag magas kontamindcionak tekinthetd. Ne feledjiik el,
hogy a kontaminacié mértéke egy négyzetcentiméterre
van kifejezve, egy tiz négyzetcentiméteres feliileten mar
tizszer akkora szennyezettséggel kell szamoljunk. Az
egyéves nyomon kdvetés utdn a mért szennyezettség at-
laga 0,08ng/cm?-nek adodott (4/a tablazat), az datlag igy
az IUTA intézet dltal megallapitott 0,1 ng/cm’ eurdpai
referencia érték alatt maradt, ami a szennyezettség meg-
sziinését jelentette. A III. tabldzat utolso oszlopaban be-
mutatott 2015. évi mérés két, 0,Ing/cm? feletti értékei
(SFu és ciklofoszfamid) a LAF kabinet el6tti padlorol
szarmaztak. Bar ezek elenyész6 mennyiségek, még min-
dig azt mutatjak, hogy a LAF kabinet 6nmagéban nem
végleges megoldas a szennyezettség megallitasara.

Ahogy azt a 4/b tablazat statisztikai rangjainak atla-
ga mutatta, ha az utols6, 2015. évi mérést vessziik a ba-
zis értéknek (1,00), akkor a 2013. évi elsé mérés 2,75-
szOr nagyobb atlag szennyezettséget, a visszamérés pe-
dig 2,25-sz6r magasabb kontaminaciot mutatott. A kon-
taminacid leszoritasaban jelentds szerepet tulajdonitunk
a Tevadaptor zart rendszer hasznalatanak, a 0,1M NaOH
oldatos dekontaminalasnak és az atgondolt munkavég-
zésnek. Ahogy az az orszagos vizsgalat sordn is megal-
lapitast nyert, a legjobb eredményt a LAF kabinet, zart
gyogyszeratviteli rendszer €s folyamatos kornyezeti
dekontaminacié (0,1mol/l NaOH) egyiittes hasznalata-
val lehetett elérni. Intézményiinkben ugyanezeket az el-
veket tapasztaltuk és meger6sitjiik a fentiekben.

Ennek a vizsgélatnak az értékét abban latjuk, hogy
sikeriilt klinikai kornyezetben bizonyitani a kontami-
nacio6 radikalis visszaszoritdsanak lehetdségét. Ugyan-
akkor fel kell hivni a figyelmet arra, hogy ez csak az

intézeti gyogyszertarban elért eredményekre vonatko-
zik. Amint emlitettiik, a ndvérek altal folyatott gya-
korlat feliilvizsgalata is fontos lenne az intézményi
er6feszitések egységesitése érdekében. Javasoljuk a
fentiekhez hasonlé kontaminacids vizsgalat kiterjesz-
tését a terapias egységekre, hogy képet kapjunk arrol,
milyen kontaminicidval kell szamolni a betegellatas
tovabbi teriiletein. Ahogy azt az irodalmi attekintés-
ben bemutattuk, a kontaminacié kérdése nem csak a
gyogyszerészek feleldssége, a kontaminacio atterjed a
korhaz mas teriileteire, és végsd soron akar a személy-
zet, akar a hozzatartozok Utjan is kikeriil az egészség-
iigyi rendszer keretei koziil.
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Husznos-SkLintz - L., ZamBo  K.: Reducing Cytostatic
Pollution in the Institutional Pharmacy

The goal of the present experiment was to track the decay of
cytostatic pollution in Budapest’s MHEK. The initial levels
were ascertained during a 2013 national audit, and we
accelerated the rate of decay using a series of decontamination
measures during 2015. Such measures included the drafting
of more effective cleaning protocols, implementing stricter
security proceedings, and transitioning to the Tevadaptor
closed system in the production of mixed infusions.

Our experience shows that a combination of good workflow
management and the adaptation of closed systems pushes the
levels of contamination below the threshold of detection.

We believe the main value of our experiment is that it proved
in a methodologically sound manner that contamination can
be reduced radically. However, we must also point out that
the present experiment was limited in scope to the hospital’s
pharmacy. If the hospital is to combat pollution effectively,
they should also frequently re-evaluate other protocols, such
as those applying to the nurses.

MH Egészségiigyi Kozpont, Budapest, Robert Karoly krt. 44. — 1134
zambokatinka@gmail.com
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Podophyllum peltatum — podofillotoxin

Kusz Norbert

A Podophyllum peltatum a Berberidaceae csaladba tar-
toz6, Eszak-Amerika keleti partvidékein 6shonos éve-
16, lagyszari névény. Dekorativ, majusban nyilo vira-
gainak koOszonhetden egyre tobb helyen termesztik
disznovényként (1. dbra). A ndvényt elséként Mark
Catersby brit természettudos irta le 1731-ben Natural
History of Carolina, Florida and the Bahama Islands
cimili kdnyvében. A korabeli népgyogyaszati feljegyzé-
sek szerint az 6slakos indidnok a ndvény vizes kivona-
tat elterjedten alkalmaztik hashajtoként, emetikum-
ként, féreglizd szerként, valamint kigyomarasok keze-
lésére [1]. Legfontosabb vegyiiletei a lignanok csoport-
jaba tartoz6 podofillotoxin-szarmazékok. Eléfordu-
lasuk nem korlatozodik a Podophyllum fajokra, rokon
szerkezetli vegylileteket izolaltak mar a Cupressaceae,
Linaceae és Pinaceae csalad képviseldibdl is [2]. A leg-
Ujabb kutatasi eredmények alapjan a P. peltatummal
szimbidzisban ¢l endofita gomba, a Phialocephala
fortinii is szamottevd mennyiségben szintetizal podo-
fillotoxinokat [3].

A podofillotoxin félszintetikus szarmazékai a sza-
etopozid és tenipozid, igy a mikroorganizmusok bevo-
nasa azok nagyiizemi gazdasagos eldallitdsaba igére-
tes perspektivat jelent a gydgyszeripar szamara. A fo-
lyamat optimalizacidja és méretndvelése jelenleg in-
tenziv kutatasok targyat képezi.

A podofillotoxin felfedezésének torténete a XIX.
szazad elejére nyulik vissza. J. King a P. peltatum
gyokerének (2. dabra) alkoholos kivonatabol nyert
gyantaszeri anyagot podofillinnek nevezte el, amely
1820-ban bekertilt az Amerikai Gyogyszerkonyv 1. ki-
adasaba, mint purgativ, kolagog és koleretikus hatasu
készitmény (3. @bra). Sajnos a podofillin kedvezdtlen
tulajdonsagai erésen korlatozzak human alkalmazha-
befolyasolja a drog gyijtési helye és ideje, valamint al-
las kdzben inaktiv pikroizomerek jonnek Iétre a kivo-
natban, a biztonsagos adagolashoz sziikséges standar-
dizalt hatéanyag-tartalom nagyon nehezen oldhato
meg. A podofillotoxinok — mint neviik is sugallja —
erdsen mérgezd és nyalkahartya-irritalo vegyiiletek. A
podofillin topikalis alkalmazasakor gyakori mellékha-
tds az égetd érzés, erythema, pruritus, holyagosodas
és ulceracio. Raadasul az apolaros karakterii lignanok
a boron keresztiil konnyedén fel tudnak szivodni, és a
szisztémas keringésbe jutva sulyos intoxikaciot, kardi-

1. abra: Podophyllum peltatum viriga

ovaszkularis krizist, 1€gzékozpont-depressziot és ko-
méat okozhatnak; a talélék jelentds részénél irreverzi-
bilis periférias neuropatiat irtak le [4, 5]. Neuber-
gernek mar a XIX. szdzad masodik felében végzett al-
latkisérletei soran feltiint, hogy a podofillin oralis ad-
minisztracidjakor jelentkezd tiinetek nagy hasonlosa-
got mutatnak a kolhicinmérgezéssel. Ez egyaltalan
nem véletlen, ugyanis a podofillotoxinoknak, valamint
az 6szi kikerics citotoxikus alkaloidjanak hatdsmecha-
nizmusa megegyezik. A toxicitasi problémak hatasara
a podofillinnel kapcsolatos kutatasok fokozatosan le-
alltak, majd a drog 1942-ben kikeriilt az Amerikai
Gyogyszerkonyvbdél. Ironikus médon ugyanebben az
évben jelent meg Kaplan nagy visszhangot keltd pub-
likacioja, amely szerint a 25%-0s podofillinkivonat
hat4sosnak bizonyult a condyloma acuminatum feliile-
ti kezelése soran [6]. A kondiloma (hegyes fiiggoly,
,kakastaréj”) a humdn papillomavirus (HPV-6 ¢és
HPV-11) altal okozott, féként a nemi szervek kornyé-
kén megjelend szemdlesszeri joindulatu elvéltozas.
1946-ban King ¢és Sullivan megfigyelték, hogy a
podofillin hatdsara gatlodik a sejtek mitotikus oszto-
dasa, mely magyarazatot szolgaltatott a virus altal in-
dukalt szovetburjanzas regresszidjara. Sejtésiik, mely
szerint a podofillotoxinok a mikrotubulusok alapegy-
ségéhez, a tubulinhoz kotédve akadalyozzdk meg a
sejtosztodashoz nélkiilozhetetlen mitotikus orsé kiala-
kulasat, a kovetkez6 évben beigazolodott. A kutatasok
soran azt talaltak, hogy a podofillin hatéanyagai a
tubulin ugyanazon aminosav-szekvencidjahoz kapcso-
lodnak, mint a kolhicin; az egyetlen kiilonbséget az
alkaloid-tubulin interakci6 irreverzibilis volta jelentet-
te [7].
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2. abra: Podophyllum peltatum gyokere

Bar Podwyssotzki mar 1881-ben kristalyositassal
izolalta a podofillingyanta f6 komponensének tekint-
heté podofillotoxint (35-40%) [8], a vegyiilet pontos
szerkezetét csak 1932-ben hatarozta meg Borsche és
Niemann [9] (4. abra). Az Amerikai Nemzeti Rakku-
tatd Intézetben az 1950-es években indult meg a
podofillotoxin antineoplasztikus tulajdonsadganak in-
tenziv vizsgalata. A belsdleges adagolaskor fellépd su-
lyos gasztrointesztinalis mellékhatasokat nem sikeriilt
kikiiszobolni, azonban a genitalis szemolesok feliileti
kezelése igéretes felhasznalasi teriiletnek bizonyult.

3. abra: Podofillin tartalmu amerikai gyogyszer
az 1800-as évekbol

Ellentétben a podo-
fillinnel, a podofillo-
toxin béron keresztiili
abszorbcioja elhanya-
golhato, a lokalis irri-
tacio mértéke joval
enyhébb, és alacso-
nyabb a rekurralé fer-
tézéses esetek kiala-
kulasanak aranya
[10]. A podofillotoxin
tartalmi  készitmé-
nyek alkalmazasakor
nem kell szdmolni a
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4. abra: Podofillotoxin

s

val, igy joval biztonsagosabba és megtervezhet6bbé
valik a kezelés. Hazankban a Condyline® kiilséleges
oldat, valamint a Wartec® kiils6leges oldat és krém
tartalmaz podofillotoxint, amely a kondilomak egyik
leghatékonyabb kezelési modjat jelenti napjainkban.

A Sandoz gyogyszergyar podofillotoxinnal foglal-
kozd részlegének vezet6i, Stihelin és von Wartburg
ugy véltek, hogy a novényi kivonatban nyomnyi meny-
nyiségben el6forduld podofillotoxin-glikozidok jobb
vizoldékonysaga a toxicitast €s a daganatellenes aktivi-
tast is kedvezden befolyasolhatja. 1954-ben sikeriilt
izolalni és a laboratoriumi munkahoz elegendé meny-
nyiségben eléallitani a podofillotoxin-4-p-D-gliikopi-
ranozidot. A glikozid daganatos sejtvonalakon vald
tesztelésekor elméletiik csak félig igazolddott be, mivel
a kedvezdbb toxicitasi profil az aktivitas csokkenésével
jart egyiitt. Kutatocsoportjuk egy 20 évet feloleld peri-
odus alatt a podofillotoxin glikozidjanak mintegy 600
félszintetikus szarmazékat allitotta eld. Két 4’-demetil-
epipodofillotoxin-glikozid, a VP-16 (1966) és a tiofén-
csoportot tartalmazé VM-26 (1967) kiemelked6en ha-
tasosnak bizonyult. Késébb ezeket etopozidnak, illetve
tenipozidnak nevezték el. A fibroblaszt-kulturakon
vizsgalt vegyiiletek esetében azt tapasztaltak, hogy a
sejtciklus el sem jut a mitézis metafazisaba, hanem
mar a kései S, valamint a G,-szakaszban megreked.
1982-ben Long és munkatarsai minden kétséget kiza-
réan bebizonyitottak, hogy a 4-es helyzetben nagy tér-
kitoltésti csoportot tartalmazo podofillotoxin-szarma-
zékok daganatellenes hatasukat a topoizomeraz Il en-
zim gatlasa révén fejtik ki, a mikrotubulusokhoz vald
affinitdsukat pedig szinte teljesen elvesztik [11]. A
topoizomeraz II blokkoldasa DNS-fragmentaciohoz,
végsd soron pedig a sejt pusztulasahoz vezet.

Az etopozid 1983-ban kapta meg az amerikai Food
and Drug Administration forgalomba hozatali engedé-
lyét. F6 indikacios teriiletei a kissejtes tiidékarcinoma,
tesztikularis daganatok, valamint akut mielo-mono-
citdas és mielocitas leukémia. Magyarorszagon Ot
gyogyszergyar etopozid tartalmi infuzidja van torzs-
konyvezve. A tenopozid szinte kizarolag gyermekkori
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akut limfoid leukémia esetén hasznalatos, hazankban
jelenleg nincs forgalomban.

A podofillotoxin vitathatatlanul azon természetes
vegyliletek korébe tartozik, amelyek a daganatos be-
hatast gyakoroltak. Bar kémiai és farmakolédgiai vizs-
galatai mar tobb évtizedes multra tekintenek vissza, a
podofillotoxin még mindig tartogat ujdonsagokat. Erre
¢kes példa a vegyiilet eddig kevéssé feltart antiviralis
hatasa, amelyet a virusok replikacidjaban fontos sze-
repet betoltd integraz enzim bénitasaval fejt ki. Egyes
szarmazékai a reverz transzkriptaz potens inhibi-
torainak bizonyultak, igy elképzelhetd, hogy a jovo-
ben a podofillotoxin-analogok a daganatok kemotera-
pidja mellett egyes viralis megbetegedések (pl. HIV)
visszaszoritasa terén is gyogyszerkincsiink értékes
tagjaiva valnak [12].
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Brantner Antal, az elhivatott kutato6 és oktat6 munkassaga (1929-2006)

Takacsné Novak Krisztina

Brantner Antal, a budapesti Gyogyszerészi Kémiai Intézet egykori docense, a Gyogyszerészet felelos szerkesz-
toje és a szentlorinci Brantner-Koncz Miiemlékhaz létrehozoja haldalanak 10. évforduloja van idén. Emléke elott
tisztelegve a PTE GYTK ,,Larencz Laszlo Gyogyszerésztorténeti Csoportja” tudomdanyos eloadoiilést szerve-
zett!, melyen tobb eldadds méltatta Brantner Antal kivételes szakmai kvalitdsait. A kutato és oktaté munkdjarol
sz0l0 eldadas szerkesztett valtozataban szeretnék emléket allitani a gyogyszerésztarsadalom széles kore elott
egykori tanarom, majd intézeti kollégam és bardtom szellemi orokségének.

Ez a visszaemlékezés egyrészt személyes emlékekbol
taplalkozik, masrészt dokumentumok alapjan igyek-
szik bemutatni Brantner Antal — akit baratai, kollégai
csak Toninak szoélitottuk — sokoldaliisagat, igényes és
eredményes kutatdo munkéjat és egyedi, magaval raga-
do személyiségét. Részben az elhangzott eléadas idd-
korlatja miatt, masrészt amiatt, hogy én csak az utolsd
7 évben voltam szemtanGja az Intézetben végzett
munkajanak, ez a bemutatas tavolrol sem tekinthetd
teljesnek és magan viseli a szerzo6i szubjektivitast. Az
adatok 0Osszegyijtésében segitségemre volt egykori
kozvetlen munkatarsa, Vamos Jozsef, akinek halas ko-
szonettel tartozom.

12016. oktober 14-15. Pécs-Szentldrinc

Eletrajzi adatok

Brantner Antal 1929. augusztus 9-én sziiletett Sikloson
— amint O maga fogalmaz 6néletrajzaban — gyogysze-
rész csaladban [1]. E szerény megfogalmazas helyett
nyugodtan lehet gydgyszerész dinasztiarol beszélni, hi-
szen nemcsak édesapja, id. Brantner Antal és nagybaty-
ja Brantner Ott6 volt gydgyszerész, hanem anyai 4gon a
Jeney csaladban nagyapja Jeney Béla, s6t dédapja Jeney
Jozsef is. Erthetd azonban, hogy az 50-es, 60-es évek-
ben sziiletett 6néletrajzokban nem ez szerepel, hiszen a
dinasztia sz6 azokban az idékben nem csengett volna
jol. Pécsett a ciszterekhez jart gimnaziumba, ahol 1947-
ben érettségizett. Mi mas palyat valaszhatott volna,
mint a gyogyszerészi hivatast? Amint ugyancsak on-
¢letrajzi ihletésti irdsdban irja, felvételét a budapesti
karra nem biztak a véletlenre: ,,/1947 nyaran joapam fel-
vitt Budapestre, hogy bemutasson régi egyetemi isme-
roseinek. Akkor még nem volt felvételi vizsga és a "Kar-
kézi Bizottsag’™ hatdaskorébe tartozott az egyetemre
gyogyszerészhallgatonak jelentkezok felvétele” [2] Miu-
tan édesapja Budapesten bemutatta néhany kivald pro-
fesszornak (kozottiik volt Schulek Elemér, Csipke Zol-
tan, Mozsonyi Sandor), beiratkozott a budapesti karra,
ahol 1952-ben diplomazott. Mar tanulmanyai alatt ven-
déghallgatoként az ELTE TTK vegyész szakat is parhu-
zamosan hallgatta és 1957-ben
bolcsész vegyész diplomat is
szerzett. Bantner Antal tehat
azon kevesek kozé tartozott,
akinek két egyetemi diplomaja
volt.

A Gyogyszerészi Kémiai
Intézetbe 1955 februarjaban
lépett be és ez maradt egyet-
len munkahelye, innen ment
35 év szolgalat utan, 1989-ben
nyugdijba. Az egyetemen vé-
gigjarja a Iépcséfokokat. Ro-
vid gyakornoki évek utan
1957-ben  tanarsegéd lesz,

1. dbra: Végh Antal
fiatalkori képe
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2. abra: Brantner Antal a dolgozoszobdjaban

majd 1978-ban adjunktussa Iéptetik el6, végiil 1985-
ben docensi kinevezést kap. Kézben, az akkori min6-
sitési rendszer szerint 1966-ban egyetemi doktori ci-
met, 1983-ban a kémiai tudomany kandidatusa akadé-
miai fokozatot szerzi meg. Megjegyzem, hogy abban
az idében az el6léptetések nem kdvetkeztek be auto-
matikusan és viszonylag fiatal korban. Ahhoz, hogy
valakibol vezetd oktatd, azaz docens — Tanar Ur — le-
gyen mar nagyon komoly teljesitmény kellett, hogy

Ly | .
3. abra: Brantner Antal a laborban

mogotte alljon. Akkoriban 30-40 éves docenseket, bi-
zony nem lehetett talalni.

Nyugdijas éveiben minden erejét és energidjat a
csaladi orokségként kapott és altala is jelentdsen fej-
lesztett kultartorténeti és gydgyszerészettorténeti
gyljtemény muzeumma alakitasdnak szentelte. Ez
emésztette fel egészségét is, hosszan tartd, sulyos,
méltosaggal viselt betegség utan, 2006. november
5-én, 77 éves koraban érte a halal.

Toni, soha nem volt parttag, kozéleti szereplése az
MGYT-hez, azon belill is a Gyogyszerészet szaklap-
hoz kotédik, amelynek hosszu idén at volt felelds szer-
kesztdje. E mellett vezetdségi tagja volt a TIT kémiai
szakosztalyanak is, st egy ideig a FIP akadémiai
szekcidjanak is tagja volt.

Szakmai munkéjat Eli. Miniszteri Dicsérettel (1975)
¢s Kivalé Gyogyszerész (1984) cimmel ismerték el,
tobb MGYT kitiintetés birtokosa, igy megkapta a FIP
Emlékplakettet (1984), a Schulek Emlékérmet (2003),
valamint a TIT Aranykoszorus Jelvény (1984) kitiinte-
tést. Muzeumalapitd és kulturtorténeti tevékenységé-
ért pedig a Magyar Kultara Lovagja (2006) elismerés-
ben részesiilt és viselhette szeretett varosa, Szentld-
rinc Diszpolgara cimet.

Munkahelyi kérnyezet

Milyen is volt az a munkahelyi kornyezet, ahova Toni fi-
atal kutatoként csatlakozott? Az 6nalldé Gyodgyszerészi
Kémiai Intézet 1949-ben jott 1étre, amikor a Széki Tibor
vezette ,,Szerves ¢és Gyogyszerészi Kémiai Intézet” —
amely a Pazmany Péter Tudomanyegyetemhez tartozott
— kettévalt: a Szerves Kémiai Intézet a Tudomanyegyete-
men maradt, mig a Gyogyszerészi Kémiai Intézet atke-
riilt az Orvoskarhoz és vezetésével Végh Antal docenst
biztak meg (I. dbra). Az elhelyezés (a Hogyes E. u. 7.,
hétso épiiletének 2. emeletén) igen szerény, a 1étszam 4
6 oktato és a felszerelés minimalis. Az intézeti legenda-
rium szerint a teljes laboratoriumi felszerelést egy kis ké-

o o0 g 9
na J-I\ OH HC 2 NH,
s & ot
T N UNH H.C COz*
H.C H 2 3 3
3 Br QOH
bréracetokarbamid (karbromal) l -H,0
Yo
C00 "~
H,C 7
alfa-etilkrotonat
CH, O © . CH, O
P OH | 2 NH,
H,C NTTNH, T H.C o~ *+ Br
4 H % Fas 3 co.2
Br OH )
bromvalerokarbamid (bromizoval)
4. abra: Karbromal és bromizoval hidrolizise liigos
kozegben
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nak vidéken a nemrég életbelépett Ph. Hg.
V. (1954) 1 vizsgalomodszereirdl és mas
aktualis témakrol. A kutatas is elsddlege-
sen gyogyszeranalitikai jellegli és az ak-
kori infrastruktara altal limitalt. Foként
azonossagi €s tisztasagi vizsgalatok kidol-
gozasa, ami mar a kovetkezd VI. Gyogy-
szerkdnyv cikkelyeibe keriil majd. Végh
Antal professzor izig-vérig szervetlen
gyogyszeranalitikus volt és az is maradt.
Ebbe a kornyezetbe 1ép be Toni, friss szer-
ves kémiai ismeretekkel, Gj szemlélettel.

Az elsd tiz év tevékenysége

5. abra: Egyetemi doktori disszertaciojanak fotoja

Tonit hamar bedobjak a mélyvizbe, mar

zikocsin toltak at a Trefort kertbél a Hogyes Endre utca-
ba. A kovetkezd években az Intézet Iétszama gyorsan bo-
viilt, 1955-ben Toénival egyiitt mar 12 {6 oktato dolgozik
itt és a rakovetkezd évben atkoltdznek a Puskin utcéba.
Ekkor nevezik ki Végh Antalt professzorra.

A szerény koriilmények mindenre értenddk: nincse-
nek miiszerek, sziikos az eszkoztar €s az anyagi lehet6-
ségek. Ugyanakkor a feladatok egyre bdviilnek. A
Gyogyszerészi kémia targy harom féléves lesz, az év-
folyamok 1étszama jelentdsen emelkedik. Sok oktatasi
feladat harul a fiatal gardéra, de ezt jokedviien csinal-
jék (3. dbra). Az Intézet részt vesz az akkor induld
gyogyszerész tovabbképzésekben, eldéadasokat tarta-

1955 decemberében tovabbképzo eldadast tart a ,,Ront-
gen kontrasztanyagokrol”, amit azutan a kdvetkezd év-
ben az ,,4 Gyogyszerész” cimil lapban (ami a Gyogy-
szereszet elddje volt) jelentet meg kétrészes cikk forma-
jaban. Ez volt tehét els6 publikacidja. Az els6 kisérletes
kozleménye mar a Gyogyszerészetben jelenik meg
1958-ban a bromacetokarbamid (karbromal, Somben®)
és a bromvalerokarbamid (brémizoval, Albroman®)
megkiilonboztetésérdl [3]. Brantner olyan megkiilon-
boztetési reakciot dolgoz ki, amely csak az egyik ve-
gyiiletnél pozitiv, a masiknal negativ reakciot ad. Ehhez
a lugos hidroliziskor keletkez6 oxisavak eltérd redukalo
sajatsagat hasznalja ki, KMnO,-tal valo reakcioban (4.

dbra). Mig a broémacetokarbamidnal 1
percen beliil s6tétzold szinezddés keletke-
zik, a masiknal ennyi id6 alatt nincs valto-
zas. A karbromadlban a tercier szénatom-
hoz kotott brom reakcioképesebb, ezért
hidrolizise gyorsabb, tovabba eltérden a

HO -( e N -’ )= Ot
JCHy/, CH ey
.
X, .
cH CH/CH,/ = CHiCH 5
3 G ] _—
HQDNDGH' — Ho # }xm A r_}-rs.-
e/
mezomer kation H
IoHy/y CHy szerkezat  /CH3/ 2 ©H CHy
XV, XIV sy
'Ll\]-

CH/CHy/ 5

CH.’

r\; :}*
HO N = o
,'cuj," cH '.'Ha

xrie

e

cH CH/CH , /. CH/CHy/ 5
il F. 372 )

_ —= =/= - = _=-{ 5
0-4 L] =0 — Cs\ )‘,.N’-‘_\ ﬁ,-o
. ! wmezomer anion ~ ="
/Hy/y Oy " arerkezet /QHy S, CH CHy

- -
& XV,
X /a - o b
o, CHICHy/ 5 |
o= N 0
\/Crisjl,. cH CHy ;

6. abra: A Liebermann reakcio végtermékének hatarszerkezetei timol
esetében (a disszertacio eredeti abrajanak fotoja)

bromizovaltol itt elimindcios reakcid is
végbemegy ¢€s a-etilkrotonat, oxidabilis
termék keletkezik. Késobb ezen az elven
alapult a Ph. Hg. VII.-ben hivatalos azono-
sitasuk. Ezutan sorra jelennek meg cikkei
a diazonium-s6 képzddésrdl (1961, Gyogy-
szerészet), a Liebermann-reakciordl (1963,
Gyogyszerészet). Ez utobbival kapcsolatos
kutatasait foglalja 6ssze 1966-ban megirt
egyetemi doktori disszertacidjaban.

Az Intézetben megdrzott példany cimol-
dalarol és a koszonetnyilvanitasrol késziilt
fotét mutatja a 5. d@bra. A Liebermann-
reakciot 1874-ben irta le Licbermann, aki-
6l a nevét kapta. Ha para helyzetben
szubsztitualatlan fenolokat KNO, (vagy
NaNO,) 5%-os, tdmény kénsavval késziilt
oldataval melegitiink, intenziv szin{i olda-
tot kapunk. El6bb p-nitrozo-fenol szarma-
z¢k keletkezik, ami tovabb reagdl egy val-
tozatlanul maradt fenollal és indofenol tipu-
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su terméket ad. Ez kék szini, ha vizzel higitjuk, voros
csapadék valik ki, ami lugban élénk kék szinnel oldodik.

Brantner Antal a disszertacioban tisztazni kivanta a
kisérleti koriilmények szerepét, tovabba, hogy milyen
anyagok adjak a fenolokon kiviil, és mint vegyész, ter-
mészetesen arra is kivancsi volt, milyen mechaniz-
mussal megy végbe a reakcio? Mint gyogyszerészt vi-
szont az érdekelte, milyen analitikai felhasznalasi le-
hetdség rejlik benne?

Vegyiik szamba, milyen eszk6zok alltak ennek vizs-
galatara rendelkezésre? Mindenekeldtt a megfigyelés, a
kozti- és végtermékek izolalasa és azonositasa, pl. N
meghatarozasa Kjeldahl szerint, op mérés stb. Volt mar
az Intézetben lathatd tartomanyban miikodo fotométer
is, de persze nem regisztralo, igy a spektrumot ponton-
ként (hullimhosszonként mérve az abszorbanciat) kel-
lett felvenni. A szerény eszkoztar ellenére a dolgozat
nagyon modern kémiai szemléletet tiikroz. A koztiter-
mék p-nitrozo-fenol (jelen esetben p-nitrozoé-timol,
mert ez volt a modellvegyiilete) szerkezetének felirasa-
kor tautomer €s mezomer hatarszerkezetekkel dolgo-
zik, ami abban az idében, az Intézetben igazi ijdon-
sdgnak szamit. Hasonl6an a végtermék indofenol szar-
mazék szerkezetét is igy jellemzi (6. dbra). Igen nagy-
szdmu vegyliletet vizsgal és harom kiilonb6z0 szerke-
zetli  végterméket azonosit. Megallapitja, hogy
nemcsak a fenolokndl megy a reakcid, de egyéb oxi-
géntartalmu funkcids csoportokat (aldehid, keton, kar-
bonsav) tartalmazo vegyiiletek is adjak, &m ekkor a
kék szin vizzel higitva sarga lesz, és tovabb nem valto-
zik. Alapossagara jellemz6, hogy még a kimutathato-
sagi hatart is meghatarozza a kiilonb6z6 anyagoknal.
Javaslatot tesz a Liebermann reakci6 analitikai alkal-
mazasara. Példaul a barbitalok megkiilonboztetésére
alkalmasnak itéli, hiszen a fenobarbital voOrds, a
barbital szintelen, mig a hexobarbital zold szinnel rea-
gal. Ezt mind a mai napig hasznaljuk a gydgyszerészi
kémiai gyakorlaton, mint hasznos kiegészité azonossa-
gi reakciot.

Mit tiikroz ez a dolgozat a szerz6jérol? Elfogultsag
nélkiil mondhatom, Brantner ekkor mar érett kutato,
a logikus, szisztematikus kisérleti munka, a szabatos,
preciz megfogalmazas, a modern szemlélet, ami nagy
szerves kémiai tudasrol arulkodik, mind ezt igazolja.
A dolgozatban a gyogyszerészi alapossag 6tvozodik a
vegyész elméleti tuddsdval. Nyugodtan kijelenthetd,
hogy mai értelemben inkabb egy PhD dolgozatnak fe-
lelne meg. Vajon miért telt el 3 év a cikk megjelenésé-
tol a disszertacido benyujtasaig? Erre magyarazatot
Vamos Jozseftol kaptam, aki ezt irta: ,,Ugy gondo-
lom, hogy nem volt konnyii dolga Vegh Professzor
frissen felkésziilt Tonival, ezért voltak csipkelédd
megjegyzései. (,lila elektronfelhdkrdl” — a szerzd
megj.) A disszertdacio megvédése utdn, viszont mar
nagyon jo viszony alakult ki kozottiik és ez tartott vé-
gig, egészen Végh prof. haldlaig. Megjegyzem még
azt is, hogy azt a tudasat Toni, amit vegyészhallgato-
ként felszedett szerves kémiabol a TTK-n, megosztot-
ta munkatadrsaival, igy velem is. Hosszi idon keresz-
tiil elméleti szerves kémiabol Toni intézeti szeminari-

umokat tartott, aminek nagy hasznat lattuk a késébbi-
ekben”

Kiszélesedd analitikai kutatasok, uj modszerek,
gyari kapcsolatok

Munkdassaga masodik évtizedére a kiszélesedd anali-
tikai kutatasok, ij modszerek alkalmazasa lesz jel-
lemzd és ebben dominal a VRK. Ekkorra tehetd a ko-
z0s kutatomunka meginduldsa késobbi allandé mun-
katarsaval és baratjaval, Vamos Jozseffel. Egytittmi-
kodést alakitanak ki a mai Egis elédjével az
EGYT-vel, és a gyogyszergyarban felmeriils, valos
analitikai problémak megoldéasara dolgoznak ki mod-
szereket. 1967-ben 2 kozlemény is jelenik meg az
Acta-ban a parenteralis célra hasznalt kléramfenikol-
natriumszukcinat mindségi vizsgalatarol [4, 5]. Ez

Hondidatum etekerss

t8mek éz berdt & Sadt,

Kbazindm Szdsz Oybrgy professsor intézetvoze-
t o ounke

egy olyan szarmazéka a kloramfeni-
kolnak, ahol dikarbonsavval képeznek
észtert és ennek natrium soja vizoldhato
lesz. Eszterhidrolizis miatt azonban az

irdadndl

nvujtott értékes tandcenit.

YOG YSIRANYAGOK ATONOSITASA
SAVAS ES QXIDATIV BOMLASLIK

TERREKEl ALAPTAN

v Brontner Antal

Budapesi
1980 eredményeinhes.

Kieztnettel tartozom Végh intal professsorom-
nsk, kordbbi intézetvemetdmaek, aki pilydn kezdetdn
elinditott oz ssoncesdgl vizegdlstiel kapceolatos te-
rilleten, mojd tangcoaivel ldtott el.

Kéeztnotet mondok Vimos Jézeel sunkatdrasansk
¢ bardtomnsk, kivel hoopsu fveken &t ogyitt dolgos-
tam, és lelkes munkdjdval nogy mértdkben hoszzdjdrult

injekciéban szabad kléramfenikol jelen-
het meg, ami zavarosodast okozva kiva-
lik a vizes oldatbol. Ennek kimutatasara
érzékeny VRK modszert dolgoznak ki,
amivel 0,015-0,025% szabad kloram-
fenikol szennyezés jol kimutathatd. Mint
a kozleménybdl kideriil, valamennyi
vizsgalt gydri mintdban volt kimutathatd
szennyezes.

A kovetkezd téma szintén egy gydri
problémara sziiletett megoldas. 1969-ben 2

7. abra: Kandidatusi értekezés fotoja

kozleménybdl allo cikksorozat foglalkozik
a benzonatat (Exangit®) vizsgalataval [6,
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nalin, 2. glikokel, 3. fo
ytilamin, &, efedrin,

edrin, 4. cor-

7. szimpotanin,

mint az IE-spekirum alapjdn egyértelmiien megdllapithatd,
hogy mindhdrom anyag eosetdben sz oxiddoid sordn bemsofencn
bonlds megy vigbe.

8. dabra: UV és IR felvételek (a disszertdcio eredeti
dbrajanak fotoja)

7]. Ez egy kohogéscsillapito (inj. €s tabl.)) készitménye
volt az EGYT-nek. Kémiailag egy vizben jol oldodd
szintelen olaj, p-butilamino-benzoesav-nona-etiléngli-
kol-észtere. De nem egységes termék, alacsonyabb ¢€s
magasabb homologok is eléfordultak benne. Az injekci-
0s készitmény igen érzékeny volt a hidrolizisre és viz-

zel vald higitdskor néha zavarosodas lépett fel. Toni
munkatarsaival VRK moédszert dolgozott ki a tisztasag-
vizsgélatra és tisztazta a szennyezések hatdsat a higit-
hatosagi értékre és a zavarosodasi hdmérsékletre.

Emlitést szeretnék tenni még egy modszerrdl, ami
bar nem gyari téma, de olyan jelentdségli, hogy beke-
riilt a Gyogyszerkonyvbe és ma is tananyag a hallga-
toknak. Az alkoholok VRK vizsgalatardl van szo
mind azonossagi, mind egymasban vald szennyezés-
vizsgalat céljara [8, 9]. Az illékony alkoholok kozvet-
leniil nem kromatografélhatdk, igy 3,5-dinitrobenzoil-
kloriddal észtert képeziink beldliik, amelyet szerves
olddszerbe rdzva mar alkalmas vékonyréteg kromato-
grafias vizsgalatra. A polaris kromatografias rendszer-
ben a homoldgok szénatomszadm szerint névekvd sor-
rendben valnak szét. A modszer alkalmas C1 — C5 al-
koholok azonositdsara, etanolban metanol szennyezés
vizsgalatara, de akar hazi palinkaban az igen veszé-
lyes metanol szennyezés kimutatasira is (a minta
megfelel viztelenitése utan).

Pdlydja csucsdan

Kutatoi palyajanak utols6 harmada a szakmai cstcs,
amit az 1980-ban megirt és 1983-ban megvédett kandi-
datusi disszertacio fémjelez. A 7. dbrdn itt is bemutatom
a boritot és a kdszonetnyilvanitast. Els6 helyen az inté-
zetvezetd Szdsz Gyorgynek mond koszonetet, de most is
megemlékezik Végh Antal professzorrdl, aki (mar nyug-
dijban van ekkor) a palyan elinditotta és kdszoni Vamos
Jozsefnek a hosszll idén at végzett kdzos munkat.

A disszertaci6 témaja gydgyszeranyagok azonositasa
funkcios csoportjaik alapjan. Ezen beliil vizsgélta (1) a
szelektiv hidrolizisen alapuld lehetdségeket. Ilyen pél-
daul a metoxicsoport cc. kénsavas hasitasakor keletkezo
metanolt felfogva, majd az elébb mar emlitett moédon
észterré alakitast kovetdé VRK azonositas. Széles kor-
ben vizsgalta, hogy az un. ,,nulla oxidacidés allapot”,
(azaz két heteroatom kozott levd) —CH,- csoportbol
formaldehid keletkezik, ami szintén szarmazékképzést
(itt hidrazonképzést) kovetden VRK-val azonosithato.
A masik reakciotipus, amit vizsgal (2) az oxidativ hasi-
tas, ennck soran keletkez6 bomlastermékek azonosita-
saval az anyavegyiiletre kaphat6 informacio. Itt is VRK
modszert hasznal a kozel 100 vegylilet vizsgélatara.
Ilyenek vannak kozottiik, mint a hexametiléntetramin,
hidroklorotiazid, amelyekben N-CH,-N csoport, a
bilocid, amiben N-CH,-O vagy a maripen, ahol
O-CH,-O csoportot tud szelektiven bontani. De nem
elégszik meg a puszta tapasztalattal; vizsgalta a reakti-
vitas szerkezetfiiggését és a bomlas mértékét is. Ekkor
mar modernebb moédszerek is hozzaférhetéek az Inté-
zetben. Az UV felvétel mar regisztrald spektrofotomé-
teren késziilt és IR is rendelkezésre allt, hogy igazolja
harom kiilonbozd gyodgyszerbdl keletkezd bomlaster-
mék (itt: a benzofenon) azonossagat (8. dbra).
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Osszességében elmondhatd, hogy kandidatusi disz-
szertacioja nagy volumenti munka, melynek célja azo-
nossagi vizsgalat, de mélyebb Osszefiiggéseket is fel-
tar, és nem utols6 sorban munkajabol gydgyszerkony-
vi mddszer sziiletik, példaul a fenilakilaminok nin-
hidrines azonositéasa.

Milyen oktato volt?

Végiil hadd szdljak par sz6t az oktaté Brantner Antal-
rol. Végig gyakorlatokat vezet és el0adasokat tart.
Munkajat nagy tudas, hatartalan lelkesedés, hivatas-
szeretet, empdtia, nyitottsdg és nagyvonallsag jelle-
mezte. Minket hallgatéit magaval tudott ragadni,
olyan lelkesedéssel és meggydzden beszElt egy-egy re-
akciorol, folyamatrol. Szerettiik j6 humoraért, sportos
alkataért, mint késobb kidertilt sokféle sportot tizott,
de a tenisz volt a kedvence. A gyakorlatokat — ahol sok
1ddt tolt el oktatd és hallgatd — kihasznalta, hogy me-
séljen a szakma szépségérél, hivatastudatra neveljen
¢és ezt olyan hitelesen adta eld, hogy megmaradt ben-
niink, s6t példaként szolgalt késébb oktatdé munkam-
ban. Egyaltalan nem volt szigoru, nemigen fegyelme-
zett, igaz talan abban az id6ében erre nem is nagyon
volt sziikség. Egy-egy elfelejtett jegyzdkonyvet, elma-
radt eredménybeadast nagyvonaluan kezelt, mi pedig

nem ¢éltiink vissza vele. Legalabbis tobb mint 40 év
tavlatabol igy emlékezem.

Milyen érokséget hagyott rank?

Ennek megfogalmazasa nyilvan szubjektiv, de szamom-
ra ebben a hdrom gondolatban fogalmazhaté meg: oktat-
ni és kutatni csak teljes odaadassal, elkotelezettséggel €s
hittel érdemes; ha latjuk a munka értelmét, akkor min-
den faradsag megéri; latni kell a hallgatoban a leendd
kollégat és az embert. Haldsak vagyunk a Teremtdnek,
hogy veliink volt és emlékét szeretettel Srizziik!
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A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag
60. (tisztujito) kiildottgyiilése

2016. december 3. (szombat), 10 ora
Budapest, Semmelweis Egyetem
Elméleti Orvostudomanyi Kozpont ,Hevesy Gyorgy” eléadoterem.

A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag 60. (tisztujito) kiildottgydlésére 2016. december 3-an, szombaton 10 drai kezdettel
keriil sor Budapesten, a Semmelweis Egyetem Elméleti Orvostudomdnyi Kozpont ,Hevesy Gydrgy” el6addtermében. A
kiildottgyilés a Tarsasag valamennyi tagja szamdra nyilvénos, de szavazati joggal csak a szakmai szervezetek és szakosztalyok
delegélt kiildottei birnak. A szakosztalyok 5 f6t delegdlhatnak. Kérjiik, hogy a delegdlt kiildottek név- és e-mail listdjat
legkésébb 2016. november 10-ig Konrddné dr. Abay-Nemes Eva titkarsagvezetd asszonynak e-mailben (titkarsag@mgyt.hu) a
szervezetek és szakosztalyok vezet6i megkiildeni sziveskedjenek.
Hagyoményainknak megfelelden, a kiildottgy(ilésre kiilon kiadvanyt is szerkesztiink, mely tartalmazza az elmdlt négy évben
végzett munkarol készitett beszamoldkat.
Elnokséglink nevében eziton is megkoszonve részvételét, tisztelettel kdszonti:

Dr. Kdrolyhdzy Ldszlé

f(’)’titkérJ




Biztonsagos étrend-kiegészitok a patikakban "‘\

Mint arr6l a Gydgyszerészet juliusi szamaban mdr beszamoltunk [Gy6gyszerészet 60, 424-432 (2016)], mdjus 6-an alairasra keriilt egy olyan egyiittmd-
kodési megéllapodds, amelynek célja egy olyan rendszer létrehozasa és miikodtetése, amely garantdlja, hogy a gydgyszertdrakban csak megfeleld mi-
ndséqli és biztonsagos étrend-kiegészitdk legyenek. Ezzel szamottevden csokkenthetd a mindségileg nem megfeleld, kozegészségiigyi kockazatot je-
lent6 vagy megtévesztd jeldléssel ellatott étrend-kiegészitdk forgalomba keriilésének lehetdsége.

A gydgyszertarak szempontjabél elsédleges cél, hogy meg tudjanak felelni a jogszabalyi elirdsnak, valamint a bizalmi és mindségi elvara-
soknak: a gydgyszertarakban forgalmazott étrend-kiegésziték garantdlt mindség(i, hamisitéds-mentes termékek legyenek. Erre a jogszabalyi
eldirasokndl nagyobb garancidt adé dnszabalyozd rendszer adhat megolddst, ahol a kritériumrendszer feléllitésat kivetden a rendszer szerepldi
onként vallaljak a kvetelmények betartasat, a gyart6tdl (forgalomba hozétél) a forgalmazon keresztiil a gydgyszertarig. Ebben a rendszerben a
gydgyszertaraknak azt kell vallalniuk, hogy csak olyan beszallit6tdl (gyart6tdl, nagykeresked6tél) szereznek be étrend-kiegészit6t, amely a
rendszer tagja, és csak olyan étrend-kiegészitdt vasarolnak, amelyre vonatkozéan a forgalomba hozé megfelel6 garancidt adott a beszallitonak
(nagykereskeddnek).

Az egyiittm(ikodés kiemelt célja tovdbba, hogy az étrend-kiegészitdk gyartasaval, forgalmazasaval és gydgyszertdri értékesitésével foglakozd
véllalkozasok minél szélesebb korét a rendszerhez csatlakozoként bevonva, a forgalmazék szamdra segitse az étrend-kiegészit6k kockazatértéke-
Iésen alapulé befogaddsat, illetve megkdnnyitse a fogyasztdk szaméra a megfelel6 mindségd és biztonségos termékekhez valé hozzajutast.

Az alapitdk a forgalmazéi oldalrdl kiemelten szamitanak a gyartk, importdrok, gydgyszer-nagykereskeddk és a gydgyszertdrak csatlakozasa-
ra, tovabbad vdrjak més — az étrend-kiegészitok forgalmazésaban érintett — piaci szerepldk csatlakozasat is. Az alapitok ugyancsak szamitanak
olyan intézmények (hatésagok, szakhatésagok, minisztériumok stb.) és szakmai szervezetek tdmogatasdra is, amelyek a kezdeményezés céljai-
val egyetértenek és ezen egyetértésiiket tamogatdi nyilatkozat aldirdsaval is ki kivanjak fejezni.

A gydgyszertarak onként csatlakozhatnak ehhez a rendszerhez. A megdllapodds dokumentumai a Kamara honlapjdn elérhetdk. A dontésiiket
eldsegitendd, néhany praktikus, gyakorlati kérdésre is valaszt kerestiink, amelyek kézenfekvének tiinnek.

Néhany praktikus kérdés

Milyen termékekre vonatkozik az egyiittmiikodés?
Az étrend-kiegészitdkre, valamint az étrend-kiegészitd készitményekkel azonos forméban megjelend, hasonld funkcidju specidlis — gyégydszati
célra szant — tapszerekre.

Kifolytatja le a kockdzatértékelést?
A termék nagykereskedelmi forgalmazéja, egyiittmiikddve a termék gyartéjéval (forgalomba hozdjaval).

Hogyan ismerheték meg a kockdzatértékelés szempontjai?
Az egyiittmiikddés alapitdi az alapité dokumentumokban rogzitették a kockazatértékelés szempontjait. Az alapité dokumentumok — tbbek ko-
z0tt — a Kamara honlapjan elérhetdk.

Kik az egyiittmiikodés alapitoi?

Az egyiittmiikodési megallapodast és a kapcsol6dé dokumentumokat mdjus 6-an a Gydgyszer-nagykereskeddk Szovetsége képviseletében dr. Kiittel
Sdndor elndk, a Magyar Gyogyszerészi Kamara képviseletében dr. Hankd Zoltdn elnk, a Magyarorszagi Etrend-kiegészitd Gyartok és Forgalmazok Eqye-
siilete (MEKISZ) képviseletében dr. Béri Istvdn elndk, a Magyarorszagi Gy6gyszergyartok Orszagos Szovetsége (MAGYOSZ) képviseletében dr. llku Livia
igazgato, a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet képviseletében dr. Bendzsel Mikids elnokhelyettes irta ald.

Kik csatlakoztak eddig?

Az egyiittmiikodés alairasaval a MAGYOSZ és a MEKISZ valamennyi tagvallalata az eqyiittmiikidés részesévé valt. A Gyégyszer-nagykereskeddk
Szovetsége valamennyi tagja (igyszintén tagja az egyiittmikodésnek. Az étrend-kiegészitket gyarto, forgalmazo cégek a MEKISZ-nél, a nagyke-
reskedck és az egyéb forgalmazok a GYNSZ-nél folyamatosan jelentkeznek be a rendszerbe.

Kik csatlakozhatnak még?

Az egyiittm{kodési megdllapodas szerint a rendszerhez csatlakozhatnak mindazon jogi személyek és jogi személyiséggel nem rendelkezd szer-
vezetek, akik/amelyek a megaéllapodds részét képez6 kdvetelményrendszerben és mikddési szabélyzatban foglaltakat magukra nézve irdsos
nyilatkozatban kdtelez6 érvény(inek fogadjak el.



Lesz-e kiilonbség az alapito és a csatlakozo tagok jogai és kotelességei kozott?
Nem, mindenkire ugyanazok a szabalyok érvényesek. Az erre vonatkozd részletes szabélyok az alapité dokumentumokban olvashatdk.

Mit kell vdllalni a csatlakozo gydgyszertdraknak?

Azt, hogy a megallapodds hatdlya ald tartozd termékeket (tehdt az étrend-kiegészitdket és a veliik azonos forméhan megjelend, hasonlé funkcidj
specidlis — gydgyaszati célra szant — tapszereket) a rendszerhez csatlakozott gyartéktol, forgalmazoktdl és nagykereskeddktdl szerzik be. Az ezekre a
termékekre vonatkozd mindségi garanciat ezek a cégek a csatlakozassal vallaltak.

Hogyan lehet a gyogyszertdraknak csatlakozni?

A gydgyszertdrak csatlakozésa — csakidgy, mint a gydrtoké és a nagykereskeddké — dnkéntes alapon torténik. A Kamara az elkovetkezd iddszak-
ban a mdjus 6-an aldirt egyiittm(kodési megallapodds dokumentumaival egyiitt eqy szandéknyilatkozatot juttat el a gydgyszertaraknak a
Gydgyszer-nagykereskeddk Szovetsége tagvallalatainak kozrem(ikodésével (a patikai gyogyszerkiszéllitasokhoz kapcsolddva). A szandéknyilat-
kozatot kitdltve, a gydgyszertar személyi jogos gydgyszerészének aldirdsaval kell visszajuttatni a Kamara hivatalaba. A szandéknyilatkozat ikta-
tdsat kovetden a Kamara a csatlakozasrdl igazolast kiild a gyogyszertarnak, tovabba az egyiittmkodés logéjét is, amit a gydqyszertar az offici-
naban j6l Iathatd helyen kihelyezhet, és a tovabbiakban marketing tevékenysége soran hivatkozhat arra, hogy résztvevdje az étrend-kiegészitdk
biztonsdgat garantald rendszernek.

Mikor indul a rendszer?
Az alapitok mdjus 6-an megallapodtak abban, hogy mindegyik szervezet az induldshoz sziikséges el6készit6 munkat november 15-ig elvégzi. Az
alapitdk szeptember 28-i megbeszélésén elhangzottak szerint remélhetd, hogy a hatéridt tartani tudjuk.

Mit kell tenni azokkal a termékekkel, amelyeket a gydgyszertdr ezt megeldzden szerzett be?

Nyilvanvald, hogy készleten dtmenetileg olyan termékek is lesznek, amelyeket a rendszer induldsa el6tt szereztek be a gydgyszertarak. Ezek érté-
kesitése az ,ablak-periddusban” nem jelenthet problémat. Ugyanakkor az atéllas zokkendmentessége és gyorsasaga érdekében a gydgyszer-nagy-
keresked6k mar honapok 6ta figyelembe veszik a kockdzatértékelés szempontjait, igy kevéshé valdszin, hogy az elmuilt iddszakban nem garantalt
mindséq(i termékek keriiltek a patikakba.

Kell-e azzal szdmolni, hogy sok olyan termék lesz, amelynek a patikai forgalmazdsa ellehetetleniil?
Azt reméljiik, hogy nem, mert egyetlen komoly gyarténak sem érdeke, hogy kimaradjon a rendszerhdl. Erre utalnak az eddigi jelentkezések is. S6t azt re-
méljiik, hogy a mindség garancidja — megfeleld kommunikaciéval — eldsegiti ezeknek a termékeknek a patikai forgalmazasét.

Csatlakozhatnak-e a rendszerhez nem gydgyszertdrak is?
Versenyjogi megfontolasok miatt senki nem zarhatd ki az egyiittm(kodésbdl, de minden jelentkezének vallalni kell a kovetelményrendszer mara-
déktalan teljesitését.

Mi torténik azokkal, akik az eléirdsokat megszegik?
Az alapité dokumentumok errél is rendelkeznek: kizarasra keriilnek és ennek minden hatrényos kdvetkezményét viselniiik kell.

Mit tartalmaz a szandéknyilatkozat, amit a csatlakozo gydgyszertdrnak ald kell irnia?

A szandéknyilatkozat azonositdsdra a személyi jogos gydgyszerész neve és aldirdsa, a gyogyszertdr elnevezése és cime szolgdl. A szandéknyilatkoza-
tot alaird személyi jogos gy6gyszerész kinyilvanitja, hogy az egyiittmikodési megallapodashan foglaltakat ismeri (ezeket a szandéknyilatkozattal
egyiitt eljuttatjuk a patikdkba) és azok céljdval egyetért. A csatlakozéssal vallalja, hogy az dltala vezetett gydgyszertdr az egyiittm(ikodés hatdlya
al tartozo termékeket az egyiittmdkddésben részt vevd beszallitoktdl szerzi be, az egyiittmiikadés logéjat a gydgyszertar officindjaban, a betegek
szdmara jol [4thatd helyen kihelyezi és az eqyiittm(ikodés céljainak megvaldsuldsat a gydgyszertér a tevékenységével eldsegiti. Hozzajarul, hogy a
gydgyszertar nevét, elérhetdségét, az eqyiittmikodési megadllapodashan foglaltaknak megfelelGen kozzétegyék. Tovabba tudomasul kell vennie,
hogy az eqyiittmikddési megallapoddshan foglaltak megsértése esetén az egyiittm(ikodd szervezetek koziil a gydgyszertdrat tordlhetik.

Lesz-e kdzpontilag szervezett promdcio?
Igen, a kommunikdcids terv kidolgozdsat a Hamisitas Elleni Nemzeti Testiilet véllalta.

Hol lesz elérhetd a csatlakozott cégek és gyogyszertdrak listdja?
A gy6gyszertarak listajat a Kamara honlapjén a lakossdg szdméra elérhetd feliileten folyamatosan kdzzétessziik, tovabba egy kozponti tarhelyen
az Osszes csatlakozott céq adatai elérhetdek lesznek.

Meddig kell a szandéknyilatkozatokat a Kamardba bekiildeni?
Arendszer hatékony mikddése és a kommunikdcio hatékonysdga érdekében az lenne j6, ha valamennyi gydgyszertar november elsg felében a nyilatkozatokat
bekiildené.



GYOGYSZER ENGEDELYEZ(TET)ES

naﬂa[/nkban.

Hidnypotld szakkonyv sziletett az MGYT kiadésaban, a Gydgyszerészet
szerkesztéségének gondozésaban és a Richter Gedeon Nyrt.
tdmogataséval. A 21 fejezetbdl &ll6 konyv, melyet 26 szerzd jegyez,
széleskor(i és naprakész ismereteket nyujt a gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyezésének szertedgazd tertletérdl. Szakmai alapul szolgal
a szakvizsgara késziil6 gyogyszerészeknek és ajanlhatd minden, e terilet
irant érdekl6dé kollégénak.

Laszlovszky Istvén — Pélfiné Godts Herta: GYOGYSZER ENGEDELYEZ(TET)ES napjainkban * Kiadja: MGYT
Felel6s kiado: Prof. Sz6kd Eva « Ar: 6500 Ft + &fa (5% = 325 Ft) « Postakoltség: 1215 Ft (ajéniva)

MEGRENDELES

Alulirott, megrendelem a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasagtol
Laszlovszky Istvdn - Pdlfiné Goots Herta: Gyogyszer engedélyez(tet)és napjainkban c.
szakkdnyvet (melynek ara 6 500 Ft +5% &fa + postakoltség) ... pld-ban.

A kényvet a megrendelt példanyszamban az alabbi névre és cimre kérem postazni:

..........................................................................................

..........................................................................................

Datum: 2016. ............... ho ...nap

A megrendelést a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag (1085 Bp. Gyulai Pal u. 16.) cimére
postan, e-mailben: tagdij@amgyt.hu vagy a (06-1) 266-9433 fax szamra kérjuk visszakuldeni.

............................
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AKTUALIS OLDALAK

Gyogyszerészet 60. 673-678. 2016.

Uj képzési és kimeneti kovetelmények a gyogyszerészképzésben

Augusztusban jelent meg a 18/2016. (VIIL 5. sz
EMMI rendelet ,,a fels6oktatasi szakképzések, az
alap- €és mesterképzések képzési €s kimeneti kovetel-
ményeirdl, valamint a tanari felkészités kdzos kovetel-
ményeirdl és az egyes tanarszakok képzési és kimene-
ti kdvetelményeirdl szolo 8/2013. (1. 30.) EMMI rende-
let modositasarol” cimmel. A tobbszaz-oldalas doku-
mentum a gyogyszerészképzés szempontjabol nagy
jelentéségtli, tekintettel arra, hogy az elkdvetkezd
években az ebben foglaltakat — az eldirasok jogszaba-
lyi jellegébdl adddodan — kételezd figyelembe venni.

A kovetkezOkben ismertetjiik a rendelet gyogysze-
részképzés szempontjabol legfontosabb rendelkezése-
it, roviden vazoljuk a rendelet elékészitésével kapcso-
latos torténéseket, majd az 0j eldirdsokat dsszevetjiik
az eddig hatalyban 1év6 rendelkezésekkel, néhany fon-
tosabb valtozasra fokuszalva.

L
A 18/2016. (VIII. 5.) EMMI rendelet gyogyszerészi
szempontbol fontosabb fejezetei

Altalénos elvek

A rendelet meghatarozza

— a felséoktatasban megszerezhetd végzettségi szinte-
ket leiro altalanos jellemzdket, kompetencidkat,

— a fels6oktatasi szakképzésben valamennyi felséok-
tatasi szakképzés kozos moduljanak jellemzoit és
képzési teriiletenként a felsdoktatasi szakképzések
képzési és kimeneti kdvetelményeit,

— a fels6oktatasi alapképzési szakok képzési €s kime-
neti kovetelményeit képzési teriiletenként,

— a felsdoktatasi mesterképzési szakok képzési és ki-
meneti kdvetelményeit képzési teriiletenként (a tana-
ri szakok kivételével),

— a magyar ¢s kiilfoldi felsdoktatasi intézmények ko-
z0s képzéseinek kovetelményeit és

— a hitéleti képzés szakjainak képzési és kimeneti ko-
vetelményeit.

A rendelet kimondja, hogy

— az elsajatitando szakmai kompetenciak részét képe-
zi a szaknak, szakképzésnek megfeleld informatikai
irastudas, digitalis képzési tartalmak ismerete, to-
vabba az egészségfejlesztési, fenntarthato fejlodési
alapismeretek, amelyek magukban foglaljik a kor-
nyezet-, baleset-, munka- és fogyasztovédelem alap-
ismereteit is, tovabba

— az e rendelettel meghatarozott képzési €s kimeneti ko-
vetelményeket kell alkalmazni a teljes ideji és rész-
idos, valamint a tavoktatasként szervezett alap- €s
mesterképzésben és felsdoktatasi szakképzésben is.

A képzési program jellege alapjan lehet:

— kiemelten elméletorientalt, amelyben a gyakorlati
jellegli ismeretatadashoz képest az elméleti jellegli
ismeretatadas aranya 70-80 szazalék,

— elméletorientalt, amelyben a gyakorlati jellegli is-
meretatadashoz képest az elméleti jellegli ismeretat-
adas aranya 60-70 szazalék,

— kiegyensulyozott, amelyben a gyakorlati jellegii is-
meretataddshoz képest az elméleti jellegii ismeretdt-
adas aranya 40-60 szazalék,

— gyakorlatorientalt, amelyben az elméleti jellegii is-
meretatadashoz képest a gyakorlati jellegli ismeret-
szerzés aranya 60-70 szazalék vagy

— kiemelten gyakorlatorientalt, amelyben az elméleti
jellegli ismeretatadashoz képest a gyakorlati jellegli
ismeretszerzés aranya 70-80 szazalék.

A rendelet szerint az uj képzési és kimeneti kévetel-
ményeket a 2017/2018. tanévben felséoktatasi szak-
képzésben, alap-, mesterképzésben elsd évfolyamon
tanulmanyaikat kezdé hallgatokra, majd azt kévetden
felmend rendszerben kell alkalmazni.

A rendelet hatalyba lépését kovetéen értelemszerii-
en hatdlyat veszti az alap- és mesterképzési szakok
képzési és kimeneti kovetelményeirdl szolo 15/2006.
(I'V. 3.) OM rendelet.

A végzettségi szinteket leiro dltalanos jellemzok,
kompetenciak’

A 18/2016. (VIIIL. 5.) EMMI rendelet 1. melléklet né-
hany — a gyogyszerészképzés szempontjabol fontos —
részlete:

Mesterképzésben mesterfokozatot az szerezhet, aki
rendelkezik a kovetkez6 tudas, képesség, attitiid, illet-
ve autondmia és felelésség kompetencidkkal:

a) tuddsa

— Ismeri szakteriilete altalanos és specifikus jellemzo-
it, hatarait, legfontosabb fejlédési iranyait, a szakte-
riilet kapcsolodasat a rokon szakteriiletekhez.

— Részletekbe menden ismeri az adott szaktertilet dsz-
szefliggéseit, elméleteit és az ezeket felépitd termi-
nologiat.

' A mesterképzésben (osztott és osztatlan képzésben) szerezhetd
végzettségi szint jellemzoi
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— Ismeri szakteriiletének sajatos kutatdsi (ismeretszer-
z¢€si és problémamegoldasi) modszereit, absztrakci-
0s technikait, az elvi kérdések gyakorlati vonatkoza-
sainak kidolgozasi maddjait.

— Jol ismeri szakteriilete szokincsét, az irott és beszélt
nyelvi kommunikacié sajatossagait: legfontosabb
formait, modszereit, és technikdit anyanyelvén és
legalabb egy idegen nyelven.

— Birtokdban van azon ismeretek korének, amelyek
szitkségesek az adott és mas képzési teriileten folyo
doktori képzésbe valo belépéshez.

— Részletekbe menden ismeri a szakteriiletéhez kap-
cs0l0do jogi szabalyozast, az etikai normakat.

b) képességei

— Elvégzi az adott szakteriilet ismeretrendszerét alko-
to kiilonbozo elképzelések részletes analizisét, az
atfogd ¢és specidlis Osszefliggéseket szintetizalva
megfogalmazza és ezekkel adekvat értékeld tevé-
kenységet végez.

— Sokoldalt, interdiszciplinaris megkozelitéssel azo-
nosit specidlis szakmai problémakat, feltarja és
megfogalmazza az azok megoldasahoz sziikséges
részletes elméleti és gyakorlati hatteret.

— A szakteriilet elméleteit és az azokkal Osszefiiggd
terminologiat a problémak megoldasakor innovativ
modon alkalmazza.

— Feladatai ellatdsa soran egyiittmiikodik a kapcsolo-
do szakteriiletek képvisel6ivel.

— Magas szinten haszndlja a szakteriilet ismeretkdzve-
titési technikait, és dolgozza fel a magyar és idegen
nyelvii publikécios forrésait, rendelkezik a hatékony
informaciokutatas, -feldolgozas ismereteivel a szak-
teriilete vonatkozasaban.

— Szakteriiletének egyes résztémairdl 6nallo, szaktudo-
manyos formaju osszefoglalokat, elemzéseket készit.

¢) attitiidje

— Vallalja azokat az atfogd és specidlis viszonyokat,
azt a szakmai identitast, amelyek szakteriilete saja-
tos karakterét, személyes és kozOsségi szerepét al-
kotjak.

— Hitelesen kozvetiti szakmaja 0sszefoglalo és részle-
tezett problémakoreit.

— Uj, komplex megkozelitést kivano, stratégiai dontési
helyzetekben, illetve nem vart élethelyzetekben is a
jogszabalyok és etikai normak teljes korii figyelem-
bevételével hozza meg dontését.

— Kezdeményezd szerepet vallal szakmdjanak a ko-
z0sség szolgalataba allitasara.

— Fejlett szakmai identitassal, hivatastudattal rendel-
kezik, amelyet a szakmai és szélesebb tarsadalmi
kozosség felé is vallal.

— Torekszik arra, hogy szaktertilete legijabb eredmé-
nyeit sajat fejlodésének szolgalataba allitsa.

— Szakteriilete legfontosabb problémai kapcsan atlatja
és képviseli az azokat meghatarozo aktiv allampol-
gari, miveltségi elemeket.

— Magdaéva teszi azt az elvet, hogy a folyamatos szak-
mai szocializacido és a személyes tanulas a kozjo
szolgalataban all.

d) autonomidja és felel6ssége

— Jelentds mértékii onallosaggal végzi atfogd és speci-
alis szakmai kérdések végiggondolasat és adott for-
rasok alapjan torténd kidolgozasat.

— Kialakitott szakmai véleményét elére ismert dontési
helyzetekben 6nall6an képviseli.

— Onalléan tervezi meg és végzi tevékenységeit.

— Uj, komplex dontési helyzetekben is feleldsséget
vallal azok kornyezeti és tarsadalmi hatasaiért.

— Bekapcsolodik kutatasi és fejlesztési projektekbe, a
projektcsoportban a cél elérése érdekében autonom
moédon, a csoport tobbi tagjaval egyiittmiikodve
mozgositja elméleti és gyakorlati tudasat, képessé-
geit.

— Kiilénb6z6 bonyolultsagti és kiillonbdzé mértékben
kiszamithato kontextusokban a médszerek és techni-
kak széles korét alkalmazza 6nalldan a gyakorlatban.

A gyogyszerész osztatlan szak képzési és kimeneti
kovetelményei

A 18/2016. (VIII. 5.) EMMI rendelet 3. melléklet (Az
alapképzési szakok képzési és kimeneti kovetelmé-
nyei) gyogyszerészképzésre vonatkozo részlete:

.GYOGYSZERESZ OSZTATLAN SZAK

1. A mesterképzési szak megnevezése: gyogyszerész
(Pharmacy)

2. A mesterképzési szakon szerezhetd végzettségi

szint és a szakképzettség oklevélben szerepld megjelo-

lése

— végzettségi szint: mester- (magister, master; rovidit-
ve: MSc-) fokozat

— szakképzettség: okleveles gyogyszerész

— a szakképzettség angol nyelvii megjeldlése: Pharma-
cist (Pharm.D., doctor pharmaciae). Az oklevél dok-
tori cimet tanusit, roviditett jeldlése: dr. pharm.

3. Képzési teriilet: orvos- és egészségtudomany
4. A képzési ido felévekben: 10 félév

5. A mesterfokozat megszerzéséhez dsszegytijtendo

kreditek szama: 300 kredit

— a szak orientacioja: kiegyensulyozott (40-60 szazalék)

—a diplomamunka készitéséhez rendelt kreditérték:
10 kredit

— intézményen kiviili Osszefliggd gyakorlati képzés
minimalis kreditértéke: 24 kredit

—a szabadon valaszthat6 tantargyakhoz rendelhetd
minimalis kreditérték: 15
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6. A szakképzettség képzési teriiletek egységes osztd-
lyozasi rendszere szerinti tanulmanyi teriileti besoro-
lasa: 727

7. A mesterképzési szak képzési célja, az altalanos és a
szakmai kompetencidk

A képzés célja gyogyszerészek képzése, akik a ter-
mészettudomanyos és medicinalis megalapozottsagu
ismereteik, gyogyszerészi tudasuk, szemléletiik és eti-
kus magatartasuk alapjan részt vesznek a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatasban, fekvObeteg gyogyszer-
ellatasban, gyogyszergyartasban, az egészségiigyi el-
latasban, a gydgyszer-nagykereskedelemben, az ipari
gyogyszerészeti, egészségiigyi hatésagi munkakban, a
gyogyszerkutatasban és -fejlesztésben, a gyogysze-
résztudomanyi, biologiai, kémiai, medicinalis orienta-
ciji tudomdnyos kutatasban, Ugy, hogy ezen tevé-
kenységiik soran messzemenden figyelembe veszik a
hozz4juk forduldk sajatossdgait, emberi méltdsagat,
jogait, majd ennek megfeleléen dontenek és cseleksze-
nek. Megfeleld szakképzési program szakvizsgaval
dokumentalt teljesitése utan, szakteriiletiikon szak-
gyogyszerészi munkat végeznek. Felkésziiltek tanul-
manyaik doktori képzésben torténd folytatasara.

7.1. Az elsajatitando szakmai kompetencidak
7.1.1. A gyogyszerész

a) tuddsa

— Széleskorii természettudomanyos ismeretekkel ren-
delkezik kémia, bioldgia, fizika, matematika tudo-
manyagakban.

— Ismeri a tudomanyos megalapozottsagu, bizonyité-
konalapuldterapia gyogyszereitésdiagnosztikumait,
a gyogynovények és novényi gydgyszerek tulajdon-
sdgait, ¢él0 szervezetre gyakorolt hatasait, kdlcson-
hatasaikat, alkalmazasukat, alkalmazasuk kockaza-
tait, a gyogyaszati segédeszkozok alkalmazasat.

— Ismeri a természetes €s szintetikus eredetli kismole-
kulas, tovabba a félszintetikus, makromolekulas és
bioszimilaris hatéanyagok, biologiai gyogyszerek
kémiai, biologiai, farmakologiai és toxikologiai tu-
lajdonsagait.

— Ismeri a betegségek fobb tiineteit, gydgyszerterapi-
as lehetdségeit.

— Ismeri a magisztralis gyogyszerkészités, valamint a
kis-, kdzép- és nagyiizemi gyogyszergyartas elmé-
letét és gyakorlatat.

— Ismeri a kémiai analitikai, fizikai-kémiai, biologiai
¢és a mikrobiologiai gyogyszer-ellendrzési modsze-
rek elméletét és gyakorlatat.

— Ismeri a mindség-biztositasi modszerek elméletét és
gyakorlatat.

— Ismeri a gyogyszerellatas vonatkozd jogszabalyait
¢és intézményrendszerét.

— Ismeri a gyogyszerek forgalomba hozatali eljarasat.

— Ismeri a gyogyszergazdalkodas alapelveit, rendel-
kezik az alapvetd vezetési, szervezési, kdzgazdasagi
és gyogyszer-nagykereskedelmi ismeretekkel.

— Ismeri a fekvObeteg-gyogyszerészeti ellatas ¢s a kli-
nikai farmakologia elveit és gyakorlatat.

— Ismeri a prevencio és az egészséges ¢életvitelre neve-
Iés, a népegészségiigy altalanos elveit és gyakorlatat.

— Ismeri a gyogyszerészi gondozas, a gydgyszer-in-
formacio, a betegségmegeldz6 és egészségiigyi fel-
vilagosito tevékenység gyakorlatat.

— Ismeri a gyogyszer- €és betegbiztonsag, valamint a
farmakovigilancia alapjait.

— Ismeri a hagyomanyos ¢és komplementer medicina
korébe sorolt mddszerek és eszkdzok fobb tulajdon-
sagait, ezek tudomanyos értékelését.

— Ismeri az llatgyogyaszati célu gyogyszereket és al-
kalmazasuk alapjait.

b) kepességei

— Képes 6n4llo gyodgyszerészi munkara a lakossagi és
korhazi gyogyszerellatas, a gydgyszerkészités, a
gyogyszerellendrzés és a gyodgyszerismertetés fel-
adatainak ellatasara.

— Képes a jaro- és fekvobetegek gyodgyszerrel, gyo-
gyaszati anyagokkal és gydgyaszati segédeszkdzok-
kel val¢ ellatasara.

— Képes az ipari gyogyszerészet kémiai, gyogyszer-
technologiai, biomedicinalis laboratériumaiban és
iizemeiben, valamint kutatasi, gazdalkodasi és ke-
reskedelmi egységeiben végzend6 munkara.

— Képes a gyogyszer-kereskedelem minden szintjén —
export, import, nagykereskedelem — a gyogyszeré-
szeti szakmai kovetelmények megvalosulasanak
szavatolasara.

— Képes a gyodgyszerek mindségének a gyartastol a
felhasznalasig torténd biztositasara.

— Képes ellendrzott iizemi koriilmények kozott gyartas-
ra keriild, és egyedi igényeket kielégitd, valamint sze-
mélyre szolo gydgyszerkészitmények eldallitasara.

— Képes az egészségiigyi és gyogyszerhatosagok or-
szagos €s nemzetkozi szerveiben végzendd tevé-
kenységre.

— Képes egészségiigyi szakszemélyzet részére a
gyogyszerekkel kapcsolatos szakmai tdjékoztatasra,
gyogyszerismertetésre.

— Képes a raciondlis gyogyszergazdalkodds szervezésére.

— Képes betegek részére a gyogyszerekrol és azok he-
lyes hasznalatardl sz6l6 tanacsadasra.

— Képes a gydgyszerkutatasba, a gyogyszer-fejlesz-
tésbe, illetve innovacidba val6 bekapcsolddasra, fel-
sOoktatasi intézményekben kutatéi és oktatdi alla-
sok betdltésére.

— Képes a jaro- és fekvobeteg-ellatas soran a gyogyi-
tas folyamataban val6 kdzremiikddésre, a gydgysze-
res terapia eredményességének elOsegitésére, a



676

GYOGYSZERESZET

2016. november

gyogyszerelési problémak megelézésére, megolda-
sara.

— Képes a betegség megeldzésének és az egészség
megorzésének a tamogatasara.

— Képes a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban és
a fekvébeteg-gyogyszerellatasban vald kozremiko-
désre.

¢) attitiidje

— Az életen at tarto tanulds jegyében folyamatosan ké-
pezi magat, és idérdl iddre a kor szakmai-tudoma-
nyos szinvonalanak megfeleld 0j ismeretanyagot sa-
jatit el.

— Egészségiigyi dolgozoi feladatkorben tiirelemmel és
egyiittérzéssel foglalkozik a betegekkel.

— Magas szintli szakmaisaggal alakitja ki a jo gyogy-
szerész-beteg kapcsolatot.

— A magisztralis gyogyszerkészitésben €s a személyre
szabott gyogyszerelésben a lehetd legrovidebb idén
beliil kielégiti a beteg igényeit, akit a gyogyszer mel-
lett sziikséges informaciokkal is ellat.

— Korhazi-klinikai munkakdrben egyiittmiikodik az
orvosokkal és az egészségiigyi szakszemélyzet
egyéb tagjaival.

— Ipari gyogyszerészi munkakorben is fontosnak tart-
ja az egészségmegorzés és -helyreallitds szempont-
jait.

— A biologiailag aktiv vegyiiletek legfébb ismerdje-
ként kiizd a kabitdszerek, doppingszerek és egyéb
abuzus-szerek egészségkarosito alkalmazasa ellen.

— Egészségiigyi hatosagi munkakdrben a gydgyszerek
megfelel6 mindségének és biztonsagos alkalmaza-
sdnak érdekében munkalkodik, betartva a gyogy-
szerek engedélyezésére és ellendrzésére vonatkozo
jogszabalyokat és szakmai Gtmutatdkat.

— Kutat6i munkakdrben a mindenkori tudomanyetikai
kodex és az emberi egészség szempontjainak figye-
lembevételével végzi a munkajat.

— Oktatoi munkakorben hallgatoit, didkjait a legmo-
dernebb gyogyszerészi, kémiai, bioldgiai, medici-
nalis és egyéb szakmai-tudomanyos ismeretekre ta-
nitja és etikus, humanus szemléletre neveli.

— Minden koriilmények kozott a természet- és egész-
ségtudomanyok értékeit védi, és apolja.

— Gyobgyszerészhez méltd magatartast tanisit az élet
minden teriiletén.

— A koznapi és szakmai etikai normakat szem eldtt
tartja. Kiilonos figyelmet fordit a gyogyszerészi es-
kiiben foglaltakra.

— Kornyezettudatos értelmiségiként ovja, védi mikro-
¢és makrokornyezetét.

— Valamennyi tevékenységében gyakorolja a hagyo-
manyos gyogyszerészi pontossagot.

d) autonomidja és felelossége

— Autoném, feleldsségteljes szakemberként képes

mérlegelni a gyogyszer-helyettesitési lehetdségeket.

— Nem vénykételes készitmények esetén szakszer(i
javaslatot tesz a beteg szamara optimalis készit-
ményre.

— Tisztaban van a gyogyszerek hatasaival és mellékha-
tasaival, melyekrdl gyogyszertari gyogyszerészi
munkakorben a betegeket, korhazi, klinikai munka-
korben sziikség esetén az orvosokat és egyéb kollé-
gakat felelosségteljesen és széles kortlien tajékoztatja.

— A természet- és egészségtudomanyokban jartas
szakemberként népegészségiigyi, kabitoszeriigyi és
kornyezetvédelmi kérdésekben véleményét meg-
osztja a teriiletileg illetékes egészségiigyi hatosag és
a teleptilés szakembereivel.

— Szakmai ismeretei alapjan a gydgyszeragazat kiilon-
bo6z0 teriiletein és szintjein képes dontést hozni a
gyogyszerbiztonsag, az ellatasbiztonsag, a megfele-
16 mindségli szolgaltatas és a koltség-hatékonysag
kérdéseiben.

— Tudoményos kutatéi munkakdrben képes eldonteni,
hogy melyek az alap- és alkalmazott kutatas pers-
pektivikus, etikus, humdnus irdnyai.

8. A mesterképzés jellemzdi

8.1. Szakmai jellemzdk

— természettudomanyi ismeretek [matematika, infor-
matika, biostatisztika, altalanos kémia, szervetlen
kémia, szerves kémia, analitikai (kvalitativ, kvanti-
tativ) kémia, fizikai kémia, kolloidika] 65-90 kredit;

— orvosi-biologiai ismeretek (gyogyszerészi biologia,
biofizika, biokémia, anatomia, élettan, korélettan,
mikrobiologia, immunologia, népegészségtan, gyogy-
szerészi novénytan, elsésegélynyijtas, latin nyelv) 50-
85 kredit;

— szakspecifikus elméleti és gyakorlati ismeretek
(gyogyszerészi kémia, gyogynovény- és drogismeret,
gyogyszeranalizis, gyogyszertechnoldgia, gyogy-
szerészi biotechnologia, biofarmacia, gyogyszer-
hatastan, gyogyszeriigyi szervezés, klinikai gyogy-
szerterapias ismeretek, klinikai gyogyszerészet,
gyogyszerészi etika, gyogyszerészi gondozas, tovab-
ba valaszthat6 ismeretek) 105-150 kredit.

8.2. Idegennyelvi kévetelmény

A mesterfokozat megszerzéséhez angol, német, fran-
cia, spanyol, olasz vagy orosz nyelvbdl vagy nemzeti,
illetve etnikai kisebbségi nyelvbdl egy allamilag elis-
mert kozépfoku (B2), komplex tipusi nyelvvizsga
vagy ezzel egyenértékli érettségi bizonyitvany vagy
oklevél sziikséges.

8.3. A szakmai gyakorlat kovetelményei

A szakmai gyakorlat hat honap zardvizsga el6tti szak-
mai gyakorlat, amely akkreditalt kozforgalmu, illetve
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intézeti gyogyszertarban teljesitendd. Vélaszthat6 egy-
egy honap gyakorlat nyari sziinetekben szakmailag re-
levans intézményben.”

11
A rendelet elokeészitésérol

Az EMMI Oktatasi Allamtitkarsag kezdeményezésére
¢és a Rektori Konferencia felkérésére 2015 tavaszan a
gyogyszerészképzés képzési és kimeneti kdvetelményei-
nek attekintésére és sziikség szerinti modositasara — a
tobbi felsdoktatasi képzéshez hasonldéan — egy ad hoc bi-
zottsag kezdte el miikodését, melyben a bizottsadg elnd-
kévé megbizott prof. Noszal Béla vezetésével a négy ha-
zai gyogyszerészképzd hely vezetd munkatarsai (prof.
Hohmann Judit, prof. Perjési Pal, Vecsernyés Miklos,
prof- Zelké Romdana és Zupko Istvan) vettek részt.

Ezzel parhuzamosan, a felvételi ponthatarok és ke-
retszamok korrekcidjaért végzett 2014. évi eredmé-
nyes munkara tekintettel, az Oktatasi Allamtitkarsag
vezetdi a Kamara ¢és az MGYT vezetoit is arra kérték,
hogy vegyenek részt a képzési és kimeneti kovetelmé-
nyek feliilvizsgalatat és modositasat célz6 munkaban.

Az MGYT és a Kamara egymastdl fiiggetleniil kiala-
kitotta allaspontjat, majd 2015. oktober 7-én a gyodgysze-
részképzé helyek képviseldivel kozds miniszimpo-
ziumon is megyvitattdk a gyogyszerészképzés helyzetét
és a lehetséges modositasi iranyokat. Ezt kdvetden, tobb
egyeztetés eredményeképpen, a két szakmai érdekvé-
delmi szervezet 2015. oktdber 29-én véglegesitette ko-
z0s allaspontjat a gydgyszerészképzés ,,Képzési és Ki-
meneti Kovetelményeinek” (KKK) javasolt korrekcidja-
rol. A javaslat véglegesitésében a 2014-es MAB Latoga-
to Bizottsag delegaltja is részt vett. A javaslatot a két
szervezet megkiildte az Oktatasi Allamtitkarsagnak és a
Rektori Konferencia elndkének, majd 2015. november
10-én a Kamara honlapjan is kozzétette.

A Rektori Konferencia altal felkért bizottsag 2016.
januar 27-én meghivott egyetemi és gyogyszerpiaci
résztvevok valamint az MGYT és a Kamara elnoké-
nek jelenlétében konzulticidt szervezett, melyen a
gyogyszerészképzés helyzete és a képzési és kimeneti
kovetelményekre vonatkozé bizottsagi javaslat volt na-
pirenden. A bizottsag javaslatat januar 28-i hataridé-
vel adta le a Rektori Konferencianak.

Tekintettel arra, hogy a bizottsag és a két szakmai
szervezet javaslata kozott ezt kdvetden is jelentds kii-
16nbség volt, az Oktatasi Allamtitkarsag aprilis 13-ra
egyeztetésre hivta az érintetteket. A megbeszélésen —
melyet Palkovics Laszlo allamtitkar és Maruzsa Zol-
tan h. allamtitkar vezetett — a bizottsag képviseletében
jelen volt prof. Noszal Béla, prof. Hohmann Judit,
prof. Perjési Pal, Vecsernyés Miklos és Zupko Istvan,
a gyogyszerészi szervezetek képviseletében Hanko

2 http://www.mgyk.hu/admin/data/file/4502 az-mgyt-es-a-kama-
ra-kozos-kkk-javaslata-vegl.pdf

Zoltan. A megbeszélésen kialakitott szovegnek megfe-
leléen keriilt kodifikalasra a képzési és kimenetei ko-
vetelmények gyogyszerészekre vonatkozd fejezete a
18/2016. (VIII. 5.) EMMI rendeletben.

111
Fontosabb valtozasok

A képzési €és kimeneti kovetelmények megjelentetését
megel6z6 években tobb egyeztetés volt és jo néhany
olyan publikacio jelent meg a gyodgyszerészképzés ki-
vanatos reformjarol, amelyek alapjan a kovetelmé-
nyekben nagyobb mértékii valtozasra lehetett szamita-
ni. A publikaciok zome a Gydgyszerészet korabbi év-
folyamaiban jelent meg. fgy pl. az MGYT a legutobbi
CPhH-n 6nall6 szekcidban foglalkozott a gyogysze-
részképzés helyzetével, majd rendszeres konzultaciot
kezdeményezett egyetemi oktatok bevonasaval. Az
MGYT Ifjusagi Bizottsaga atfogd felmérést végzett
gyogyszerészek korében a gyogyszerészképzésrol. A
MAB Latogat6 Bizottsag jelentésében ugyszintén val-
tozasokat kezdeményezett. A Kamara elnoksége 2015
nyaran tette kozz¢ allasfoglaldsat a gyogyszerészkép-
z¢s reformjaval kapcsolatban. Végiil a Kamara, majd a
Térsasag ¢s a Kamara kozds szovegszeri javaslata is —
a megadott keretek kozott — a 2006-ban megjelent
képzési és kimeneti kovetelményekhez képest tobb
valtoztatast kezdeményezett.

Az indokok kozott szerepelt, hogy 2006-hoz képest
jelentdsen valtoztak a gyogyszerészekkel szembeni
szakmai elvardsok az ipari, a koérhdzi-klinikai és a
kozforgalmu gyodgyszerészet teriiletén is. Az adott
szakteriiletet képvisel6 szakemberek szerint az ipar-
ban a robbanasszerii technoldgiai valtozasokkal nem
tud [épést tartani a képzés €s a kordbban gyogyszeré-
szekkel betoltdtt munkahelyek egyre nagyobb hanya-
dat vegyészek veszik at. A korhazi-klinikai gyogy-
szerellatasban elemi elvarasként jelenik meg a gyogy-
szerészek betegagy melletti szolgéltatdsa, a gydgyitd
orvosokkal kozds team munkéaban vald részvétel és a
kortiltekintd gazdalkodas igénye. A kozforgalmu
gyogyszerellatasban is gyorsan bdviilnek az elvart
kompetencidk: a gyogyszerésznek a gydgyszer mellett
a gyogyszeralkalmazas szakértdjévé kell valnia, to-
vabba a népegészségligyi programokban vald egyre
erbteljesebb részvétel is elvaras. Kihivast jelent a kép-
z¢s és a napi gyakorlat szempontjabol is, hogy 2017-t61
valamennyi gyogyszertarban biztositani kell a tobbsé-
gi gydgyszerészi tulajdonldst, ami a szakmai elvara-
sok mellett a vallalkozasvezetésben sziikséges ismere-
tek és szemlélet meglétét is igényli. Mindez azt is je-
lenti, hogy a klasszikus képzési elemek mellett 0j mii-
szaki-technoldgiai, orvos-bioldgiai és tarsadalomtudo-
manyi ismeretek beépitése sziikséges a curriculumba.
Az elmult évek fentebb megidézett mithelymunkéiban
ezek az igények megjelentek.
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L tablazat

A gyogyszerészkepzés szakmai jellemzoi a 2006-o0s és a 2016-os szabdlyozas szerint

Részteriiletek A 2006-t6l hatalyos A 2016-to6l hatalyos
szabalyozas szerint szabalyozas szerint

Alapozo (2016-t6] természettudomanyi) ismeretek” 70-95 65-90
Orvos-bioldgiai ismeretek’ 60-80 50-85
Szaktudomanyi (szakspecifikus) ismeretek™ 100-160 105-150
Szakmai gyakorlat 22-24 min. 24
Diplomamunka 10 10
Szabadon valaszthat6 targyak 15 15
Gyakorlati ismeretek aranya legalabb 40% 40%

"= Az alapoz0 (természettudomanyi) és orvos-bioldgiai targyak korében valtozas nincs, a biofizika és a biokémia a 2016-os szabalyozasban

az alapozo targyak koziil atkertilt az orvos-biologiai targyak kozé

"= A szaktudomanyi (szakspecifikus) targyak korében 0j targyként 2016-ban megjelent a gyogyszerészi biotechnologia, egyebekben a

2006-0s ¢és 2016-0s targy-osszetétel azonos

A 2006-t6l hatalyos képzési és kimeneti kdvetelmé-
nyekhez hasonl6an az i kdvetelmények szerint dssze-
gyljtendd kreditek szama 300. Az egyes részteriile-
tekhez rendelhetd kreditértékeket és a valtozasokat az
1. tablazat 5sszegezve mutatja. A ,,t0l-ig” értékek vi-
szonylag jelentds mozgasi szabadsagot biztosithatnak.
Ennek ellenére jelzés értékii, hogy az alapozo (donto-
en kémiai jellegli) targyak als¢ és felsO kredithatara
ugyan 5-5 kredittel csokken, de a biofizika és a bioké-
mia innen elkeriilt, viszont az orvos-bioldgiai ismere-
tek also kredit értéke is csokken, mik6ézben az elmult
10 évben egyértelmiien megndétt ennek a teriiletnek a
jelentdsége, tovabba a biofizika és a biokémia is ide
keriilt atsoroldsra. Es annak ellenére, hogy mind az
ipari, mind a korhazi-klinikai, mind pedig a kdzfor-
galmi gyogyszerellatas teriiletén igen jelentds tobblet-
elvarasok fogalmazodtak meg a gyogyszerészekkel
szemben, sem Uj targyak nevesitésére nem keriilt sor
(a gyogyszerészi biotechnologian kiviil), sem a sziik-
séges kreditet illetden nincs érdemi valtozas. Kiilono-
sen szembetiind a kordbban megfogalmazott igények
¢és a kodifikalt véltozat kozotti kiilonbség, ha a 2006-
os ¢és 2016-os rendeletben egyarant gyogyszeriigyi
szervezésként szerepld targyat Osszevetjiik a Tarsasag
és a Kamara ko6zos eldterjesztésében megfogalmazott
javaslattal: ,,gyogyszeriigyi ismeretek (szervezés,
szakigazgatas, jogi ismeretek, kozgazdasagtani isme-
retek, farmakoOokondémia, menedzsment ismeretek,
kommunikacios ismeretek, kozforgalmu és intézeti
gyogyszertari gazdalkodasi ismeretek).”

Nyilvan az elkdvetkez6 évek mozgasterét novelheti
a gyogyszerészképzd helyek kreditszadmitassal kap-
csolatos eddigi rugalmas gyakorlata, tovabba az, hogy
az j képzési és kimeneti kdvetelményekben az elsaja-
titand6 szakmai kompetenciak kozott (a tudas, a ké-
pességek, az attitlid és az autondmia-feleldsség teriile-
tén egyarant) megjelentek azok az elvarasok, amelyek
az elmult években a gydgyszerészekkel szemben meg-
fogalmazodtak. Igy a képzéhelyek és a gyogyszerészi
szervezetek kozott mar elindult konzultaciok folytata-
saként lehetéség nyilhat az 0j képzési és kimeneti ko-

vetelményekben még nem nevesitett elvarasok okta-
tasba torténd beépitésére Ez minden feleldsen gondol-
kodo szakember k6zos feladata..

Takacsné Novak Krisztina
Hanko Zoltan

Az irasban hivatkozott fontosabb kézlemények

- Fittler A. és mtsai: Gradualis gyogyszerészképzés: Mi a
gyogyszerészetk véleménye? Az MGYT Ifjusagi Bizottsaga
orszagos reprezentativ kérdoives felmeérésének eredményei
Gyogyszerészet 58, 420-427; 431-437 (2014).

- Botz L., Halmos G., Szaboné Révész P, Takdacsné Novak
K.: A hazai gyogyszerészképzés altalanos helyzetérdl és az
iddszerti valtoztatasokrol. Vitaindito gondolatok a MAB
LB gyogyszerész tagjainak tapasztalatai alapjan. Gyogysz-
erészet, 59, 67-84 (2015).

— Simon L., Kata M.: Vélemény ,,A hazai gyogyszerészkép-
z¢s altalanos helyzetérodl és az iddszerli valtoztatasokrol”
cimil vitaindité gondolatok kapcsan. Gyogyszerészet, 59,
292-295 (2015).

- A Magyar Gyogyszerészi Kamara allasfoglalasa és ajan-
lasai a gradudlis gyogyszerészképzés megujitasdhoz Gyo-
gyszerészet 59, 342-350 (2015)

- A gyogyszerellatas és a gyogyszerészképzés szamokban.
Adatok ¢és kovetkeztetések a gyogyszerészek foglalkozta-
tasaval és képzésével kapcsolatban. Gyogyszerészet, 59,
352-356 (2015).

- A Magyar Gyodgyszerészi Kamara elndkségének allas-
foglalasa a gyogyszerészek tovabbképzésérél Gyogysz-
erészet 59, 474-483 (2015).

- Takacsné Novak Krisztina, Botz Lajos: Vélasz Simon Lajos
és Kata Mihdly oktatasi cikkiinkkel kapcsolatos vélemé-
nyére Gyogyszerészet 59, 666-668 (2016).

- Blasko Gabor: A hazai gyogyszerészképzés dsszehasonlito
akkreditaciojanak tapasztalatai. A MAB Latogato Bizottsa-
ga elnokének gondolatai Gyogyszerészet 60, 44-47 (2016).

- AzMGYT és a Kamara kozos javaslata a Képzési ¢s Kime-
neti Kovetelmények modositasara. www.mgyk.hu/admin/
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vegl.pdf

Takacs-Novak K., HANkO Z.: New funding and output re-
quirements for education in pharmacy
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HIREK

A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

KORHAZI GYOGYSZERESZI SZIMPOZIUM
BALATONFURED, 2016. SZEPTEMBER 29. — OKTOBER 1.

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Korhazi
Gyogyszerészeti Szervezete 2016. szeptember 29. és ok-
tober 1. kozott Balatonfiireden tartotta a kérhazi gyogy-
szerészek soros szimpdziumat. A hdromnapos rendezvé-
nyen a pre-szimpéziumi tovabbképzés 5 elGaddsaval
egyiitt 43 verbdlis el6adas hangzott el, valamint 14 posz-
ter el6adas keriilt bemutatasra. A részvevék szama 405
f6 volt, amely rekordnak szamit, mivel egyetlen kérhazi
rendezvényen sem volt még ennyi regisztralt részvevs. A
szimpdzium sikeres és rentabilis lebonyolitasat 24 cég
segitette tAmogatasaval. A tudomanyos programot 13 ki-
allité cég igényes szakkidllitasa tette teljessé, még hasz-
nosabbad és szinesebbé téve a rendezvényt.

A szakmai programok technikai hatterét, illetve a szim-
pozium szinvonalas és gordilékeny lebonyolitasat a
ClubService Kft. biztositotta, a t6lik megszokott magas
minGségben.

Pre-szimpoziumi tovabbképzés

A rendezvény hivatalos megnyitdjat megel6z6en, a tudo-
mdnyos program mar délel6tt kezdetét vette egy pre-
szimpdziumi tovabbképzéssel, melynek aktudlis témaja a
,Gyogyszerhamisitds” volt, elsédlegesen bemutatva a
gyogyszerhamisitast megel6z6 és kisz{r6 technikai, jogi és
szervezési biztonsagi elemeket. A felkért elGadok a gyégy-
szerellatdas minden szegmensét képviselték, igy megismer-
hettlik a hat6sagi és a gyégyszergyartdi szempontokon tdl
a nagykereskedG6k és a rendszergazdak gyégyszerhamisitas

minimalizalasara irdnyuld jelenlegi gyakorlatat, valamint
fejlesztési elképzeléseit. Az egyes gydgyszerbiztonsagot
érintd szakteriletekrdl olyan el6adok fejtették ki vélemé-
nylket, mint Palffyné Pocr Rita, llku Livia, Feller Antal és
Dedinszky Csabdné. Kozos megallapitasuk az volt, hogy a
gyogyszerhamisitds elleni harc, csak az Osszes érintett
résztvevG — a gyartotél kezdédGen a gyogyszert felhaszna-
|6 betegig bezardlag — kovetkezetes, céltudatos és korrekt
hozzaallasa esetén lehet eredményes.

A tovabbképzés utolsé el6addja Nuno Pinto de Castro
az Aegate Ltd. vezet§ munkatdrsa volt, aki angol nyelv(
el6addsaban bemutatta céglik — mint az egyik lehetséges
szerepl6 a nemzeti gyogyszerhamisitds ellenes gyogy-
szertari szoftverek fejlesztésében és lizemeltetésében —
kérhazi gyogyszertarakban folyo pilot projektjeit.

A Stile Andrés altal moderalt program végén a hallga-
tosagnak lehetGsége volt kérdéseket intézni az elGadok-
hoz.

Megnyito iinnepség

A szimpézium linnepélyes megnyitéjara szeptember 29-
én 13 6rakor a Hotel Fiired impozans konferenciatermé-
ben kerilt sor. A moderdtor szerepét is ellaté Szabo
Csongor elnok rovid felvezetd utan koszontotte a szim-
pézium meghivott diszvendégeit. Els6ként Szoks Fva
professzor asszonyt a Magyar Gyogyszerésztudomanyi
Tarsasag elnokét, majd Sods Cyodngyvér professzor asz-
szonyt a Tdrsasag alelnokét, a kongresszus Tudomanyos

Pre-szimpoziumi program a gyogyszerhamisitasrol. Balrol Feller Antal, Ilku Livia, Palffyné Poor Rita, Siile Andrds,
Dedinszky Csabdané és Nuno Pinto de Castro




680 GYOGYSZERESZET

2016. november

Feller Antal el6adds kozben

Nuno Pinto de Castro (Egyesiilt
Kiralysag, Aegate Ltd. vezetd
munkatarsa

Elnoki k6szontot mond Szabo
Csongor a megnyiton

Bizottsagdnak elnokét. Kdszontdtte a kamara képvisele-
tében megjelent Sohajda Attila alelnokét és Siile Andras
fogyogyszerészt, a Magyar Gydgyszerészi Kamara Kor-
hazi-Klinikai Teriileti Szervezete elndkét. Ezt kovetSen az
elndk Horvath-Hutds Tamds mb. orszagos tiszti f6gyogy-
szerészt, majd Palffyné Poor Rita f6osztalyvezets asz-
szonyt az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségligyi Intézet képviseletében, tovabba Bidlo Judit f6-
osztalyvezet6 asszonyt az Orszagos Egészségbiztositdsi
Pénztar vezet6 munkatarsat. Kiilon is készontotte az Em-
beri Eréforrasok Minisztériuma képviseletében Horvadth
Beatrix f6osztalyvezet§ asszonyt, majd prof. Botz Lajost
az Egészségligyi Szakmai Kollégium Koérhazi-Klinikai
Gydgyszerészeti Tagozat elnokét, valamint Higyisan Ilo-
nat az MGYT Koérhazi Gyégyszerészi Szervezet tisztelet-
beli elndk-asszonyat, az Egészségligyi Szakmai Kollégi-
um Kérhazi-Klinikai Gyoégyszerészeti tanacs elnokét, a
szimpdzium fGszervezGjét. Koszontdtte a  Korhazi
Gyogyszerészeti Szervezet kordbbi elndkeit, Trestyanszky
Zoltan és Pintye Janos f6gydgyszerész urakat. Végezetl
koszontotte a Szervez6 Bizottsag, valamint a Tudoma-

nyos Bizottsdg minden tagjat, a rendezvény Gsszes tamo-
gatdjat, az el6addkat, a poszterek szerzgit és végezetiil,
de megkiilonboztetett tisztelettel a szimpdézium minden
kedves résztvevgjét.

Az udvozléseket kdvetben Szabé Csongor, a Kérhazi
Gyogyszerészeti Szervezet elndke megnyitd beszédében
elmondta, hogy csak par év telt el azéta, hogy a Kérhazi
Gyogyszerészeti Szervezet a tapolcai kongresszuson iin-
nepelte megalapitasanak negyvenedik évforduléjat, be-
mutatva azt a jelentGs szakmai fejlédést, amit a magyar
kérhazi gydgyszerészet a négy évtized alatt elért. Ki-
emelte, hogy ez az idGszak torténelmi szempontbdl is
igen meghatarozé volt, mivel a torténelmi [éptékd valto-
zasok nem hagytak érintetleniil az egészségligyi rend-
szert, melynek részeként a korhazi gyogyszerészet folya-
matosan prébalt és probal megfelelni a valtozé kérnye-
zeti feltételeknek, az éppen aktualis tarsadalmi és szak-
mai elvardsoknak.

A koérhazi gydgyszerészet fejl6désének bemutatdsara, a
tudomanyos eredmények kozzétételére, illetve a szakmat
leginkdbb foglalkoztat6 kérdések kell6 mélységli megvi-

tatdsara mindig is kivalé alkalmat nydj-
tottak a korhazi gydgyszerészek két-
évente megrendezésre keriil6 kong-
resszusai, melyek kozil a huszadik
pont egy éve keriilt megrendezésre Vi-
segradon.

A kongresszusok szakmai sikerein
felbuzdulva, illetve a kollégak részérdl
jelentkez6 egyre fokozottabb elvéras-
nak eleget téve, az utébbi 15 évben a
kongresszusok kozotti id6szakokban
mar egy-egy szimpozium is megrende-

Az emésztérendszer daganataival foglalkozé blokk eléadéi. Balrél Arok
Renadta, Kleiner Dénes, Bidlo Judit, Remendr Eva és Csontos Didna

zésre kertilt, lehetGséget adva egyes jol
korilhatarolhaté  szakteriiletek  kell6

mélységli attekintésére.
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Prof. Szoké Eva MGYT elnok
koszonti a résztveviket

Prof. Gyires Kldra tartja a nyito
plenaris el6adast

Pintye Janos korabbi KGYSZ elnok
hozzaszoldas kozben

A kordbbi szimpdziumok vazlatos attekintését kovets-
en elmondta, hogy a jelen szimpézium téméja az , Ujabb
lehetdségek a gasztrointesztindlis betegségek terdpidja-
ban” lesz, és a csoportokba rendezett elGadasok segitsé-
gével — emésztérendszeri gyulladdsok, az emésztSrend-
szer daganatai, az emésztérendszer genetikailag megha-
tdrozott betegségei, adverz gyogyszerhatasok az emész-
térendszerben, fertézés vs. kolonizacio: antibiotikum al-
kalmazasa a gasztroenterolégiaban — bemutatasra kertil-
nek mindazok a fontosabb részteriiletek, amelyek
terapias vonatkozasai jelentGsen viltoztak, fejl6dtek az
utobbi években. A tudomanyos program keretén beliil
négy ,mini-szimpézium” is megrendezésre keriilt az
AbbVie, a Fresenius, az MSD, valamint a Nutricia tamo-
gatdsaval.

Kihaszndlva azt a lehetGséget, hogy a kdrhazi gyogy-
szerészek nagy tobbsége jelen van, ezért a szimpézium
helyszinén szeptember 30-an &sszehivasra keriilt egy
kildottgydilés is, olyan fontos témdval, mint a Kérhazi
Gyogyszerészeti Szervezet kés6bbi miikodését meghata-
roz6 4j ligyrend megvitatdsa és megszavazasa.

szor asszonyt, hogy ,A stresszelmélet tovabbfejlédése, je-
lentbsége a gastrointestinalis patholégidban (stressz, fe-
kély, IBD)” cimmel tartsa meg a szimpd6zium nyit6 plena-
ris eladasat.

Tudomanyos program

Gyires Klara professzor a tapcsatorna és a kozponti ideg-
rendszer sokoldalt pozitiv és/vagy negativ kimenetel(
kolcsonhatasait elemezte a leglijabb tudomanyos bizo-
nyitékok bemutatdsaval.

A gyakorlati vonatkozdsokra utalé nagyivii 6sszefogla-
[6 utan az egyre gyakoribb gondot jelenté autoimmun
bélgyulladdsok, a colitis ulcerosa és a Crohn betegség
epidemioldgidjara, terapidjara vonatkozé eredményekrdl
sz6lt Lakatos LaszIo f6orvos referatuma, amelyhez tovab-
bi, a terapia jellemz6 aspektusait felvillanté révidebb
el6adés csatlakozott.

Napjaink egyik legnagyobb jelent&ségli terapias sikere,
a HBV és HCV fert6zések gyogyithatdsaga, amely révén
joggal remélhetd a kovetkezményes majelégtelenség és a

A rovid elnoki bevezet§ utan prof.
Sz6ké Eva, prof. Botz Lajos, Sohajda At-
tila és Siile Andrés kdszontétte a szim-
pozium résztvevGit, majd Horvath-
Hutés Tamds — Gdvozlést kovetGen — ta-
jékoztatdst adott az egyes intézeti
gybgyszertarakban eddig lefolytatott
tisztigyogyszerészi ellen6rzések, felmé-
rések tapasztalatairdl.

A koszontések végén Szabo Csongor
elndk a szimpézium valamennyi részt-
vevgjének hasznos, Uj ismeretekben
gazdag tanacskozdst, a kisérGprogra-
mokhoz pedig nagyon j6 hangulatot ki-

Balra Horvith Laszlg jobbra prof. Botz Lajos, aki Abrahdm Eszter,
Somogyi-Végh Anna, Rdvay Attila, Osvath Péter, Fekete Sandor és
Botz Lajos szerz6k kés6bb gydztes poszterénél konzultal

vant, majd felkérte Cyires Kldra profesz-
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A poszter szekcio résztvevoi

A gastrointestinalis rendszer autoim-
mun és fert6zéses eredetli gyulladdsai
mellett, a rendszer valamennyi szaka-
szan sajnos igen gyakoriak a rosszin-
dulatd daganatok. A hazai mortalitasi
statisztika egyik szomor( csticsat jelen-
ti a szdjliregi daganatok miatti halalo-
zas. Ennek a betegségnek a kezelésé-
ben elGrelépést jelentd bioldgiai terd-
pia, az erbitux lehetGségét ismertette
meg a hallgatésaggal Remendr Fva, az
OOl féorvosa.

Az Ulésszakon tovabbi harom el6-
adas foglalkozott a tapcsatorna daga-

hepatocellularis carcinoma elkeriilése. Az eredményeket
vezet$ hepatolégusok mutattak be (prof. Hunyady Béla,
Horvath Gabor, Makara Mihaly).

A primer és szekunder bakterialis fert6zések napjaink-
ban is kihivast jelentenek a gastroenteroldgia teriiletén. A
primer fertézések, de még inkabb az egyéb ok miatti an-
tibiotikum alkalmazashoz tarsulé enterdlis disbacteriosis
megfelel6 ellatasa gyakori gondot jelent, kiilonosen az
alapbetegség miatt legyenglilt betegek esetében. Az alta-
lanos attekintés mellett, a napjainkban egyre tobb gon-
dot jelentd Clostridium difficile fert6zések, illet6leg a
carcinoma provokalé Helicobacter pylori kezelésének
aktudlis gondjait, lehetGségeit targyald elGadasok utan a
két autoimmun entedlis kérkép, a colitis ulcerosa és a
Crohn betegséghez tarsulé fert6zések ellatdsanak problé-
mairél esett szo.

E témakorhoz szorosan kapcsolddott a protonpumpa
inhibitor kezeléssel, mint fert6zést provokalé tényezével
foglalkozé két elGadds. Az egyik egy koérhazi osztaly
ilyen irdny( gondjait mutatta be, a masik el6adas 19 osz-
talyon végzett pontprevalencia vizsgdlat adataival iga-
zolta a PPl ,abuzus” hazai kérhazi jelenlétét.

Az esti fogaddson a szervez6k koszontik a résztvevéket. Balrol prof. Soos
Gyongyvér, Szabé Csongor és Higyisan Ilona

natok terdpids problémaival.

Az igazolt genetikai eredetl tapcsatorna eltérések szi-
nes csokrat tarta elénk Pfliegler Gyorgy professzor, ame-
lyet nem kevésbé érdekes beszamoléja kovetett, egyik
személyesen érintett kolleganknak.

A nem kivanatos gyogyszerhatasok leggyakoribb cél-
pontja a gastrointestinalis rendszer. A lehetséges meg-
nyilvanuldsok 6sszefoglalé attekintését nydjté referatum-
hoz esetismertetések csatlakoztak, tovabba a legsdlyo-
sabb Gl vérzések faktorpétlassal torténd kezelésérél sz6-
[6 beszamolé. A hisztamin intolerancia a taplalékok
,mellékhatdsa”, amely a tapcsatorndban jelentkezd kel-
lemetlenségek mellett ltalanos tlinetekkel is jar.

A metoklopramidra vonatkozéan az EMA el&nytelen
mellékhatds profil és a hatascsokkenéshez vezetd
tachyfilaxis indokaval szigoritotta a forgalomban 1évé ké-
szitmények alkalmazasi elGirasat. A napi maximalis d6-
zis 30 mg-ra torténd korldtozasa és a terapia id6tartama-
nak ot napra szlkitése mellett az indikdcios kort a
posztoperativ, kemoterapiahoz tarsulé vagy migrénes
eredetli hanyinger, hanyds kezelésére szikitették. A
posztoperativ  hdnydscsillapitiasban  nélkilozhetetlen
gyégyszer alkalmazasdt a hatésagi figyelmeztetést szem
el6tt tartva kell hasznalni.

A betegek megfeleld taplaltsagi al-
lapota kulcsfontossagli a megfelel
eredményességli terapiaban; ,a tap-
ldlas  terapia”, parenteralis és
enterdlis klinikai taplalds j6 gyakorla-
tardl tartott élvezetes el6adast Cso-
més Akos professzor, kitérve a kolt-
ség-hatékonysagi szempontokra is,
meggy&6z6 evidencidkkal alatdmaszt-
va azt, hogy a mesterséges taplalas a
tobbi kérhazi terapiaval 6sszehason-
litva abszoldt értékben sem draga, és
egyértelmlien hatékonyabb szdmos
mas, rutin terapiaval szemben.

A természetes és mesterséges (ton
bevitt tapanyagok a terapidban alkal-
mazott gyogyszerek kinetikdjat befo-
lydsolhatjdk, azokkal kdlcsénhatasba
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A résztvevék egy csoportja

[éphetnek, amely pozitiv, de negativ
irdnyban is médosithatja a terapia ki-
menetelét, tehat a gydgyszer-tdpanyag
interakciok ismerete a napi terdpids
gyakorlat meghatdrozo része. Ezekkel
a kérdésekkel foglalkozott Siile Andrds
komplex referatuma.

Taplalkozasunk nemcsak a gyégy-
szerek hatasat befolyasolhatja, hanem
hatassal van a bélfléra Osszetételére,
annak mdkodésére, ezaltal a veleszii-
letett és az adaptiv immunitasra. Az
antibiotikumok széleskord, gyakran ir-
raciondlis alkalmazdsa a kérokozok
mellett a normdl florat is érinti. A bél-
fléra véltozasai szamos nem kivant kli-
nikai kovetkezményt vonhatnak ma-
guk utdn. Ennek felismerése vezetett a
specidlis étrend-kiegészitdk (a pre- és a
probiotikumok) kifejlesztéséhez, ame-
lyek bolcs alkalmazasa pozitiv mind-

Prof. Soos Gyongyvér bezdrja
a szimpéziumot

egyéb, a kérhazi gydgyszerellatds
szempontjabdl fontos problémadk be-
mutatasara kerilt sor. A hagyomanyok-
nak megfelel6en a legjobbnak itélt
munkdt ,nemzeti” poszterként nevez-
zlik a 2017. évi EAHP Kongresszusra.
Ezt a lehetSséget Abrahdm Eszter és
munkatarsai (PTE): ,Gydgyszeres tera-
pia mellett alkalmazott kiegészits ké-
szitmények kolcsonhatdsainak vizsga-
lata” cim( munkaja nyerte el.

A 2017. évi BBBB kongresszusi rész-
vétel lehet&ségével jutalmazott posz-
ter: Veszelyné Kotan Edit és Mészaros
Agnes: ,Téredék adherencia nyoma-
ban: a beteg egyiittm{ikddést befolya-
sol6 tényezSk vizsgalata osteoporosi-
sos betegeknél”.

kKK

ségi és mennyiségi valtozdsokat eredményezhet a bélflo-
ra Osszetételében, megvdltoztatva/normalizdlva a bél
barrier funkciéjat, az immunrendszer miikddését, hatds-
sal lehetnek a krénikus gyulladdsos folyamatokra. A po-
zitiv hatasok azonban csak a j6 min&ség(, pontosan de-
finidlt 6sszetétel készitmények célzott alkalmazasat ko-
vetGen varhatok el. Ezeket a dilemmakat tarta fel Wacha
Judit elGadasa.

Az id6sotthonok gydgyszerellatasa nemzetkozi gyakorlat
szerint a kérhazi, betegre szabott gydgyszerkiadasi modellt
koveti, napjainkban egyedi gydgyszercsomagol6 automa-
takkal tdmogatva a biztonsagos expediciét. Egy Németor-
szagban m(ikods kozforgalml gyogyszertarhoz tartozé
csomagolé kozpont (blister-center) miikddését elemezte a
hasonlé kérhazi expedicioval 6sszehasonlitva Tobel And-
rea — korabbi kérhdzi gyogyszerész kollégank —, aki jelen-
leg kiilfoldi munkavallaléként dolgozik Bisingenben.

A szimpdzium vélasztott témadja elnyerte a résztvevék
érdekl6dését; amikor az id6 megengedte, élénk diszkusz-
szi6 bontakozott ki.

Az igényes kivitel(i posztereken a f6 téma mellett szdmos

A késdbbi citalhatdsag érdekében, az elSadasok 6ssze-
foglaléi a Gydgyszerészet szaklap szeptemberi szama-
nak mellékleteként keriiltek kozlésre, ezért a jelen besza-
molénak nem volt célja a szerzgk, illetve az elGadas ci-
mek tételes felsorolasa.

A szimpd6zium zar6 gondolatait Sods Gyéngyvér pro-
fesszor asszony fogalmazta meg, 6sszegezve a tudoma-
nyos rendezvény er8sségeit, illetve onkritikusan meg-
emlitve a még javitasra szorulé teriileteket. Végezetiil
fontosnak érezte hangsulyozni, hogy az el6addk kordsz-
szetételi aranyat tekintve elmondhaté: a magyar kérhazi
gyogyszerészet Orvendetes generaciévéltashoz érkezett.

A kivél, de szokas szerint szoros szakmai programot
koveten mindkét este j6 hangulatd zenés-tancos vacso-
ra zarta a napot. A szervez6k biznak benne — és a kdzvet-
len visszajelzések is arra utalnak —, hogy a szimp6zium
szakmai és tarsasagi programjain egyarant jol érezte ma-
gat minden tisztelt résztvevd.

Prof. Soos Gyéngyvér
Szabé Csongor
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BRANTNER-LARENCZ EMLEKNAP A PECSI TUDOMANYEGYETEM GYOGYSZERESZTUDOMANYI KARAN

A Pécsi Tudomdnyegyetem Gydgyszerésztudomanyi Ka-
ranak Larencz Laszl6 Gyodgyszerésztorténeti Csoportja
kezdeményezésére kertilt sor 2016. oktéber 14-én és 15-
én Pécsett és SzentlGrincen arra a gyogyszerésztorténeti
el6adéiilésre, amelynek keretében két neves baranyai
gyogyszerészre emlékeztiink. Dr. Brantner Antal (1929-
2006) és dr. Larencz LaszI6 (1940-2014) nemcsak gyégy-
szerészként, de a mult emlékeinek feltar6iként és bemu-
tatéiként is jelentGset alkottak.

A rendezvény els6 napjan, oktéber 14-én, pénteken
délutan a PTE Altaldnos Orvostudomanyi Karanak déka-
ni tandcstermében el6adasokkal emlékeztiink meg két
gyégyszerészkollégank életatjar6l és Baranya, ill. Pécs
gyogyszerészetének torténetérél. A megjelenteket lidvo-
z6lték: prof. Perjési Pal a PTE GYTK dékanja, prof. Miseta
Attila a PTE AOK dékénja, Ori LdszI6 Pécs varos alpol-
garmestere, prof. Soos Gyongyvér az MGYT tudomanyos
alelncke, Hankd Zoltan az MGYK elnoke és Gydrvari
Mark a Brantner-Koncz Méemlékhaz Miikodését Tamo-

gaté Alapitvany kuratériumi elndke, volt szentl&rinci pol-
garmester.

A prof. Botz Lajos és Takdcsné prof. Novak Krisztina al-
tal vezetett elGadoiilés keretében az aldbbi el6adasok
hangzottak el:

— Ifi. Kutas Jend: Larencz Laszl6, a gyogyszerésztorté-
nész

— Prof. Szabé LdszI6é Gyula: Larencz Laszl6 és a pécsva-
radi apatsag gyogynovénykertje

— Takdcsné prof. Novdk Krisztina: Brantner Antal, az el-
hivatott oktato és kutaté munkassaga

— Hanké Zoltan: Brantner Antal, a Gyodgyszerészet f6-
szerkesztGje

— Prof. Szabd Laszl6 Cyula, Grunda Miklés: Brantner An-
tal, a szentl6rinci mizeumalapit6

— Vdrszegi LdszI6: A Baranya megyei gyogyszertarak tor-
ténete

— Prof. Botz Lajos: A pécsi gyogyszerészképzés masfél
évtizede

Prof. Szabé LaszI6 Gyuldt Larencz Ldszlohoz és
Brantner Antalhoz is baratsag fiizte

Prof. Perjési Pal dékdn koszonti a résztveviket

Az emlékiilés résztvevéi prof. Soos Gyongyvér

koszontdojét hallgatjak

Ifj. Kutas Jend tart eléadast Larencz Laszlorol
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A résztvevok egy része

Takdcsné prof. Novak Krisztina Brantner Antal
tudomanyos és oktatoi tevékenységérdl tartott el6adast

— Dobson Szabolcs: Mizeumpatikak, patikamizeumok
Magyarorszagon — attekintés

— Ambrus Tinde: A Betegapol6 Irgalmasrend patikai
K6zép-Eurépdban egykor és ma

A magas szinvonall el6adasok jelentSs részvétel mel-
lett hangzottak el. Kiilén is meg kell emliteni, hogy
Brantner Antal volt munkahelyi vezet&je és baratja, Szdsz
Gyorgy professzor is részt vett az iinnepi megemlékezé-
sen. A szervezsk a sziinetben szendvicsekkel, frissitGvel
és kavéval gondoskodtak a vendégekrdl.

A rendezvény pénteken este a pécsi Jézus Szive-temp-
lomban szentmisével, majd kozds vacsoraval zarult, ahol
prof. Perjési Pal kdszontotte a megjelenteket.

A kétnapos rendezvény szombat délel6tt SzentlGrincen
folytatodott. Az MGYT, a Kamara, a Gydgyszerészi Kémi-
ai Intézet és a Brantner-Koncz Mdzeumi Alapitvany ne-
vében a résztvevik elGszor a helyi temet6ben megkoszo-
raztak Brantner Antal siremlékét; az tinnepi megemléke-
zésen Hanké Zoltan méltatta Brantner Antal életitjat és
tevékenységét. A Brantner-Koncz miiemlékhdaz homlok-
zatdn elhelyezett Brantner Antal-emléktablandl Sods
Gyongyvér professzor asszony kdszonts szavait kovets-

et

Brantner Antal sirjanal koszortit helyezett el a Gyogy-
szerészi Kémiai Intézet nevében Takdcsné prof. Novak
Krisztina és prof. Szasz Gyorgy; az MGYT nevében
Radoczyné Kovidcs Zsuzsanna, a Gyogyszerészet szer-
kesztdsége és a Kamara nevében Hanké Zoltan

Prof. Botz Lajos a gyogyszerészképzés
elsé pécsi éveire emlékezett

Hanko Zoltan a sirnal méltatja Brantner Antalt
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Gydrvari Mark tart tajékoztatot a Brantner-Koncz
Miiemlékhaz udvaran

en helyeztiik el az emlékezés koszordit. Ezutan Gy&rvari
Mérk ismertette a Brantner-Koncz-karidban taldlhaté mu-
zeumot, bemutatta Brantner Antal mizeumalapité mun-
kassagat és egy kialakuldban 1év6 honismereti és gyogy-
szerésztorténeti kutatohely tervét. Ezt kdvetGen a résztve-
vok Gydrvari Mérk vezetésével megtekintették a kidlli-
tast, majd a helyi polgarmesteri hivatal épiiletében kialli-
tott, a gylijtemény részét képezs festményeket.

A kétnapos szinvonalas rendezvény a szentlGrinciek
altal el6készitett megvendégeléssel zarult.

A Gyobgyszerészet szerkesztGsége a megemlékezést ki-
emelt fontossaginak tartotta, tekintettel arra, hogy dr.
Larencz Laszlé lapunk rendszeres szerzGje volt, dr.
Brantner Antal pedig tébb évtizeden keresztiil lapunk
szerkesztGje és felelGs szerkesztGje volt. Takdcsné prof.
Novak Krisztina elhangzott el6adasanak szerkesztett val-
tozatat lapunk mas helyén kozoljuk.

Ambrus Tiinde

FIP WORLD CONGRESS 2016, BUENOS AIRES, ARGENTINA

[dén augusztus 28. és szeptember 1. kozott keriilt meg-
rendezésre a Gyogyszerészeti Vildgkongresszus az ar-
gentin f6varosban, a festGi Buenos Aires-ben. Az évente
megszervezésre keriilé rendezvényt a Gydgyszerészek
Nemzetkdzi Szovetsége (FIP, International Pharmaceutical
Federation) idén a hazigazda, az Argentin Gydgyszeré-
szek Egyeslletével egyittmiikddve hozta létre. Az idei
kongresszus a ,Betegségek globalis terhének csokkenté-
se” motté mentén foglalkozott a gydgyszerészek szerepé-
vel.

A kongresszus idén is valtozatos programokat kindlt a
résztvevéknek. A 2250-nél is tobb gydgyszerész szamos
kiilonb6z6 szekcid elGaddsait hallgathatta végig 6t na-
pon keresztiil, igy a klinikai, az ipari, az akadémiai vagy
épp a katonai gydgyszerészet legljabb kihivasair6l és
megoldasairdl kaphatott tdjékoztatast.

A konferencia els6 napjan a nagyszabasu nyitétinnep-
séget fogadds kovette. Az ezt kovetS szakmai program
tobbezer fGs hallgatésagot vonzé plendris elGadasokbdl
és partucat f6s workshopokbdl épiilt fel. Mas évekhez
hasonléan, idén is egy id6ben folytak az angol nyelvi

A FIP kongresszus nyito linnepsége

szakmai el6addsok a vilag szamos pontjarol érkezg szak-
emberek el6adasdban és a spanyol nyelv{ argentin pre-
zentaciok a nemzeti éves kongresszus keretein belil. A
résztvevéknek az idegen nyelvii el6addsok megértésében
az elGadasokon minden esetben jelenlevd szinkrontol-
macsok segitettek.

A kongresszus szervezetten zajlott le; mind a
workshopokon, mind az egyéb iléseken tapasztalhatd
volt a szervezettség, igy minden résztvevd kdnnyen meg-
talalhatta a szamara legérdekesebb programot. Oktatékat
és hallgatékat célz6 programokon is volt lehet&ség részt
venni, tobbek kdzt megrendezésre keriilt a dékanok illet-
ve az ifju gyégyszerészek foruma. Az el6adotermek mel-
lett a jelenlévEk szamos gydgyszercég és szervezet mun-
kdjat bemutat6 szakmai kidllitast latogathattak meg, illet-
ve igényes posztersétan vehettek részt.

Szamomra ez a masodik FIP kongresszus volt, amelyen
részt vehettem. A Disseldorfban tavaly megrendezett
utan idén is meg akartam tapasztalni, milyen a valasztott
hivatdasom legmagasabb szint(i 0sszejovetele. Tovabba a
helyszin is igen jelentSs volt nekem, merthogy sziil6va-
rosom is egyben Buenos Aires. A felsorolt indokok, to-
vabba az argentin gyogyszerész egyesiilettel valé kap-
csolatom vezetett ahhoz, hogy nemcsak mint résztvevd,
hanem a szervezGcsapat tagjaként lehettem jelen a kon-
ferencian. Ezéltal lehetGségem nyilt a konferencia szer-
vezési kihivasaiba is betekintést nyernem.

Véleményem szerint a kongresszus meghatarozé és
egyben legérdekesebb motivumai a gyogyszerész szak-
ma jovGjének tamogatdsara irdnyuld torekvések voltak.
Ezek kozott emliteném meg a digitélis eszk6zok és plat-
formok befolydsat a szakmankra, amit inkdbb tdvozolni
és befogadni kell, semmint elutasitani és akadalyozni.
Nemsokdra a gyégyszerészek munkdja nem a gyégysze-
rek expedialdsat vagy el6allitasat fogja jelenteni, hanem
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Carmen Peia FIP elnok interjit ad

sokkal inkdbb egy beteggondozasi és egészségmeg6rzé
szerepet fog jelenteni, aminek a lakossdg manapsag mar
nagy hianyat érzi. A technolégia ilyen mérték fejl6dését
a kongresszus egyes el6adasai egy Uj korszak eljovetelé-
nek titulaltdk, amire fel kell készilntink.

A masik kdzponti téma, ami igen érdekesnek talaltam,
a gyogyszerészi gondozas nemzetkozi, egységes fejlédé-
se és a gyogyszerészek szerepe a betegek egészségének
megd&rzésében. A szakembereknek egyre nagyobb figyel-
met kell forditani a prevenciéra és a profilaxisra. Nem-
zetkozi viszonylatban napjainkban tébb orszag, igy Ka-
nada, Ausztrdlia vagy Franciaorszag is megkezdte a szak-
ma ezen teriiletének erételjes fejlesztését, jogalkotassal,
képzések tamogatasaval vagy épp a gydgyszerészoktatas
korszer(sitésével. A kiilonbségek ellenére a gondozas-
ban rejl6 lehetGségek kooperdcidra késztetik az orszago-
kat, hogy igy a gyogyszerésztarsadalom nemzetkozileg is
egységes frontot tudjon képviselni a betegek gyogyszer-
tari kiszolgélasa terén.

A harmadik kiemelked&en érdekes téma az informati-
ka fejl6dése, ami kdnnyebb informacié elérést tesz lehe-
tové. A kongresszus igen nagy érdeklGdést keltd elGaddsa
a Big Data hasznadlatarél szélt. A Big Data, vagyis a
sokezer terrabyte-nyi adat, ami manapsag rendelkezé-
stinkre all, nemcsak a benne jartas szakemberek szamara
lehet hasznos, hanem a gydgyszerkutatasban tevékeny-
ked6 kollégdinknak is. A kutatémunka leginkabb id6- és
pénzigényes részét kétségteleniil a preklinikai és klinikai
vizsgalatok teszik ki. gy az Gj molekuldk tesztelésének
és ellendrzésének a pénziigyi terhei jelentGsen csokkent-
het6k lennének azaltal, ha a kutatok alkalmaznak a sza-
mukra elérhet driasi adathalmazt.

Esti kép Buenos Airesben

A szakmai programon til természetesen a tarsadalmi
programokra is nagy hangsulyt fektettek a szervezdk, igy
a nyitélinnepség utani fogadason, illetve a nap végén az
el6adasokat kovetd vacsoran is ismerkedhettek egymas-
sal a vendégek. Ezek soran kotetlenebbdl tudtunk érde-
kes beszélgetéshbe bonyolédni egymdssal. A rendezvény
zaréakkordjaként egy galaest keriilt megrendezésre, me-
lyen résztvevik egy felejthetetlen argentin tango show-n
vehettek részt. Az est végére tobben is tancra perdiltek
és ezzel zartak a kongresszust a jov6 évi viszontlatasig.

Szamomra a FIP vilagkongresszus felilmulhatatlan le-
het6séget jelent a szakmdnk nemzetkdzi megismerésére
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Néhany fiatal a FIP kongresszuson; a beszamolo
szerzdje a hatso sor kozepén, vilagos ingben
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és a mas orszagokbol €16 szakemberekkel val6 taldlko-
zasra. Véleményem szerint ez a személyes kontaktus
nemcsak a barati, hanem a szakmai szélakat is képes
szorosabbra f(izni. Azaltal, hogy az ember egy nemzet-
kozi rendezvényen részt vesz, egy teljesen Uj vilag nyilik

meg szamadra, ami sok tapasztalatot adhat a jov& szakmai
és személyes kihivasaihoz egyarant.

Vértessy Daniel

elnok

Magyar Gyogyszerészhallgatok Egyesiilete

A FIP Kongresszus hivatalos sajtokézleményérél
Kihivdsok sikeres kezelése: a betegségek okozta Gssztdrsadalmi teher cs6kkentése

A vilag elsé 10 haldlozasi oka kozil 9 betegség. Sziv-
betegség, agyvérzés, AIDS, kronikus obstruktiv 1égati
betegség (COPD), tidérdk, diabétesz és hasmenéses
megbetegedések szerepelnek a listan. De a betegség
terhe nemcsak a korai elhalalozas, hanem a betegség-
ben — és nem egészségben — toltott évek terhe is. En-
nek eredményeképpen igyeksziink a betegségkezelés
gondolata helyett az egészségmegbrzésre valtani. A mi
feladatunk a gyogyszerész és gyogyszertudomany sze-
repének nyomatékositdsa a kezelések eredményessé-
gében. A gyogyszer megalkotdsa, készitése és nydjtsa
a f6 szereplink. A betegségkezelésr6l az egészségmeg-
Orzésre val6 attérés azt jelenti, hogy a gydgyszertar
mostantdl a betegségmegel6zésr6l és egészségfejlesz-
tésrél is szol.

A szakma elkotelezetten vonja be a bizonyitékra ala-
pulé gyogydszati gyakorlatot a megfelel§ gydgyszeral-
kalmazds tamogatasara. Uj gyogyszeres kezelések kifej-
lesztésére iranyul6 fejlesztések, egyiittmiikddés (nem
csak szakmai, hanem egyéni és kozosségi egylittm(iko-
dés), megfelel§ gydgyszeralkalmazas, megel6zés (be-
tegség és mar meglévs betegség) és dllami egészség-
programok egylittesen képesek lehetnek a betegségek
okozta 6ssztarsadalmi teher csokkentésére.

Carmen Pena, a FIP elnoke a megnyité bekdszontsjé-
ben a kovetkezbket emelte ki: ,Munkankat 2008-ban a
,Vision 2020"-szal (,2020-as jovEkép”) kezdtik, ami
olyan nagy horderejli elképzeléseknek ad hangsdlyt,
mint a FIP-nek vildgszinten, minden gyégyszert érintd
témdban a dontéshozatalban valé kozremiikodését, to-
vabba a gyégyszerész praxis és a gybgyszerészeti tudo-
many tamogatasaval, a gyégyszerekhez val6 biztonsa-

gos és felel6s hozzaférés biztositasa érdekében a globa-
lis egészségligy javitdsat. Ezt a jovEképet 2014-ben a
,2x2" (eredetiben: , Two times two plan”) nevi cselek-
vési tervvel dolgoztuk ki. Két intézkedés: szakmai fejlG-
dés, szakmai érdekvédelem és annak tamogatdsa — két
szinten: egyéni és kdzosségi szinten. A cél a kiillonb6z6
egészségligyi szakemberek kozti egyiittm(ikodés a be-
tegellatas javitasa, az 6sszehangoltsdg és a folytonossag
megteremtése, a hatékonysagnovelés és a tudas tamo-
gatdsa érdekében. Ez a WHO-val és a WHPA-val
(Egészségligyi Szakemberek Vilagszovetsége) kozos cél,
ami az ENSZ fenntarthat6 fejlGdéssel kapcsolatos céljai
kozt is visszakdszon. Szakmdnk igen erds csoportok té-
mogatdsat élvezi, és a FIP ezt fontosnak tartja, hogy az
egészségligyi dolgozok sokszinliségének jobb megérté-
se altal javuljon az egyiittm(ikodés az egészségligyi
szakma minden képviselGje kozott. Célunk mindig a
megfelelS szerepek figyelembe vételével, az iranyelvek
altal lehet6vé vélt, a beteg javat szolgald, dsszefogdst
erGsits egylttmiikodési modellek méltanyos és felels-
ségtudatos felallitasa.

A FIP elnoke a kovetkez&képpen fejezte be elGadasat:
Nekiink, mint FIP-nek, egy jobb vilagért kell dolgoz-
nunk. Egy szoros kapcsolatrendszerekkel tamogatott,
kivalé6 munkaerével rendelkezd jobb vildg egészséges
lakossagot eredményez. Egy jobb vildg, ahol az egész-
ségligyi és tarsadalmi politikak tobbé nem kilonilnek
el egymastél: ez a WHO Egyetemes Egészségbiztosita-
sar6l megfogalmazott koncepcidjaban kiemelt Ossze-
hangoltsag kérdése. Egy jobb vilag, ahol a FIP-nek és a
mi helyi és regionalis platformjainknak el kell érni ezt
az 6sszehangoltsagot az egész vilagon.

FOLYAMATOS FILMBEVONAS:
A GYOGYSZERIPARI SZERVEZET SZAKMAI DELUTANJA A MEDITOP KFT-VEL

Szeptember 28-an keriilt megrendezésre a Magyar
Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag és a Meditop Kft. ko-
z6s rendezésében a cég lizemében miikodd folyamatos
lizem( filmbevono késziilék bemutatasaval egybekotétt,
a folyamatos filmbevondsrél sz6l6 szakmai nap. A ren-
dezvényen a késziilékgyarté cég, az O'Hara eurdpai iro-
ddjanak vezetGje is jelen volt, aki nyité el6addsaban is-
mertette a folyamatos tizem( késziilékcsalad megalkoté-
sanak torténetét, egy-két esettanulmanyt bemutatva a vi-
ldg egyéb tdjain lzemel6 késziilékekrSl. Ezutan a

Meditop Kft. Gyégyszertechnolégiai Labor vezetGjének,
Bajdik Janosnak az el6addsa kovetkezett, amelybdl meg-
ismerhették a résztvevék azokat az eltéréseket, amikkel
szembestlnie kell mindenkinek, aki a hagyomanyos,
sarzs alapd filmbevondsrél at kivan térni a folyamatos
tzem( készilékkel torténé munkavégzésre. ElGadasaban
kitért azokra a kiilonb6z6 paraméterekre, amelyek opti-
maldsa eltér a megszokott rendszerli késziilékek eseté-
ben alkalmazott metodikaktol.

A rendezvényen, a helyszin befogadd képessége miatt
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Bajdik Janos el6adast tart

Bemutato a folyamatos iizemii filmbevono késziiléknél

minddsszesen 40 f6 vehetett részt, azonban a jelentke-
z6k szama joval meghaladta ezt a keretet. A nagy érdek-
[6désre valo tekintettel folmeriilt az esemény megismét-
[ésének lehetGsége is.

A Gyégyszeripari Szervezet elndkeként ezdton is sze-
retnék kdszonetet mondani a Meditop Kft. vezetésének a

sokakat érdekls téma, valamint a berendezés bemutata-
saért, tovabba a baratsdgos és csaladias 1égkorért, amely-
lyel a rendezvényen résztvevok talalkozhattak.

David Addm
Gydgyszeripari Szervezet elnok

HUSZEVES A GYOGYSZER-NAGYKERESKEDOK SZOVETSEGE

Fennalldsanak 20. évét linnepelte a Gydgyszer-nagyke-
resked6k Szdvetsége. Ez alkalombdl a szdvetség vezetdi
oktober 25-én egy jubileumi sajtétajékoztaton ismertet-
ték az eddigi tevékenységet, eredményeket, a jovibeli
terveket, az agazatban varhat6 legfontosabb véltozdso-
kat. Az Eurépai Egészségligyi Termékforgalmazok Szovet-
sége (GIRP) f6igazgatd asszonya és elndke pedig az eurd-
pai trendekrél nydjtott atfogé képet.

,Eppen 20 éve annak, hogy a Gydgyszer-nagykereske-
dék Szovetsége megalapitotta szakmai érdekvédelmi
szervezetét, s ugyancsak 20 éve annak, hogy tarsult tagja
lett az akkori nevén a Teljes Termékpalettat Forgalmazé
Gydgyszer-nagykeresked6k  Eurépai  Szovetségének

(GIRP). Régi terviink valésult meg azzal, hogy elkészilt
bemutatkozé kiadvanyunk, amelyben bemutatjuk, hogy
milyen jogi és gazdasagi kornyezetben dolgozunk, hogy
tagvallalataink milyen eréfeszitéseket tesznek, és milyen
fejlesztéseket hajtanak végre annak érdekében, hogy Ma-
gyarorszag lakossaga a legmagasabb szinvonald gyogy-
szerellatasban részesiljon. A gyogyszer-nagykereskedék
tevékenysége lathatatlan, de azt tudni kell, hogy ez egy
rendkivil Osszetett és nagyon tSkeigényes rendszer.” —
fogalmazott megnyité6 beszédében Kiittel Sandor, a
GYNSZ elnoke. Az 1996-ban alapitott Gydgyszer-nagy-
kereskeddk Szovetsége a szektor érdekeit szem el6tt tart-
va fogalmazza meg célkitlizéseit. Tevékenysége kiterjed
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Az Europai Egészségiigyi Termékforgalmazok Szovetsége (GIRP) foigazgato asszonya
Monika Derecque Pois (jobbra), és elnoke René Jenny

ril a gydégyszergyarbdl, addig,
mig a beteghez nem kerdl. Ezt
a rendkivil szertedgazo és je-
lent6s beruhazasokat igényld
fejlesztés egy globalis adatba-
zisra fog épdlni.

A szakmaban csak egyedi
dobozazonositasként emlege-
tett fejlesztés mellett a csoma-
golast ,dézsma biztossd” kell
tenni, amely lehetetlenné teszi,
hogy barki kicserélje a doboz-
ban lév gyogyszert.” — Ossze-
gezte a szbvetség kovetkezd
feladatat Feller Antal alelnok. A
nemzetkozi trendekre vonat-
kozdan elhangzott, hogy az el-
malt 40 évben a GDP aranyos
gyogyszerkiadasok dinamiku-
san emelkedtek. A névekedés
mértéke orszag-specifikusan,
jelentésen szorédik. A gydgy-
szerkiaddsok novekedését ke-

az ipardg mikodési feltételeinek javitasara, a szabdlyo-
zas alakitasara. Kildetése, hogy a dontéshozok és a tar-
sadalom megismerje és elismerje a gy6gyszer-nagykeres-
kedelem fontossagat.

A szOvetség szorosan egyittm(kodik az allami szer-
vekkel, intézményekkel, hatésagokkal és az Osszes
gyogyszerpiaci szerepl&vel. Aktiv tagja az Eurdpai
Egészségiigyi Termékforgalmazdk Szoévetségének. Tevé-
kenysége biztositja a folyamatos és biztonsagos gyégy-
szerellatast az orszag egész teriiletén. 2015-ben a Sz6-
vetség tagszervezetei 0sszesen 610 millidrd forint forgal-
mat értek el a patikai és korhazi szektorban, amely ma-
gasabb, mint 90%-os piaci részesedést jelent. A Szovet-
séget alkot6 vallalatok 6sszesen tobb mint 3000 alkal-
mazottat és szerzGdéses munkavallalét foglalkoztatnak.

A jov6 kapcsan a szakemberek a gyégyszerhamisitas
elleni kiizdelmet emelték ki, mely nem pusztan magyar
torekvés, hanem EU-s iranyelvekhez kapcsolédé ériasi,
kozos eurépai projekt. Ebben a nagykereskedék ismét je-
lentGs szerepet toltenek be, a megvalésitashoz Gjabb t6-
keigényes fejlesztések sziikségesek és nem nélkilozhets
az agazatban felhalmozott szakmai tapasztalat sem.

,Min8ségbiztositasi folyamatainknak koszonhetSen a
magyar lakossag ezidag nem talalkozhatott gyogyszertar-
ban vasarolt hamis készitménnyel. Ez a feladat adja a ko-
vetkezé évek legjelentésebb kihivdsait is, hiszen egy
2016-0s EU rendelet alapjan 2019-t6l dobozonkénti
azonositast fogunk végezni, csakdgy, mint a gyogyszer-
ipar tobbi szereplGje is. Tessziik ezt annak érdekében,
hogy minden egyes doboz gy6gyszer azonosithaté és ez-
altal ellendrizhets legyen, egészen onnantél, hogy kike-

resleti és kindlati tényez6k magyarazzék dontéen. Keres-
leti oldalon az id&sodés, az atlagéletkor emelkedés, a
krénikus megbetegedések prevalenciajanak névekedése
a meghatdrozé tényezd. Kindlati oldalon az dj terapiak
egységkoltségének az emelkedése, a draga bioldgiai és
orphan készitmények aranak emelkedése jatszik szere-
pet. Ezzel szemben, a magyar gyogyszertamogatds el-
malt két évtizede ,stop and go” ciklusokkal volt leirhaté.
Id6r6l-idére jelentSs tdmogatasndvekedés volt megfi-
gyelhetS, aminek elsGdleges magyarazéja, hogy a gyégy-
szer paletta folyamatosan béviilt, igy a modernebb ké-
szitmények megndvelték a tdmogatas pénziigyi fedezet
igényének a megteremtését. 2006-ban és 2012-ben a
gyégyszertamogatasok nagyon jelentSs restrikcidja volt
megfigyelhetd.

,Az eurdpai gydgyszerpiac folyamatosan viltozik, or-
szagonként eltér iitemben. Uj szerepl6k bukkannak fel,
a nagykereskedSknek djra kell értékelni szerepiiket. Meg-
itéléstink szerint a jov6ben alig észrevehet6 lesz a hatar a
gyartd, a kiskeresked és a nagykereskedd kozott, a pia-
cot pedig az integralt egyittmikodések fogjak dominal-
ni.” — fogalmazott René Jenny, az Eurdpai Egészségiigyi
Termékforgalmazdék Szovetségének (GIRP) elndke.

Monika Derecque Pois, a GIRP f6igazgaté asszonya az
ernyGszervezetet mutatta be. A GIRP 32 orszagban, tobb
mint 750 nagykereskedS céget segit tevékenységével.
Tagvallalatai 140.000 munkatarsat foglalkoztatnak, 15
millidrd doboz gyodgyszer és egészségiigyi termék célba
juttatasaért felelnek évente. Célja a betegek folyamatos,
magas szintli, biztonsagos ellatasa.

Jani Kinga
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XVI. ROMAN NEMZETI GYOGYSZERESZKONGRESSZUS
BUKAREST, 2016. SZEPTEMBER 28. - OKTOBER 1.

A Romén Parlament épiiletének konferencia termeiben
zajlott le a romaniai gyogyszerészet XVI. nagy seregszem-
[éje a Roman Gydgyszerész Tudomanyi Tarsasag (RGyTT)
és a bukaresti ,Carol Davila” Orvosi és Gyogyszerészeti
Egyetem rendezésében. E rangos rendezvény a Romaniai
Gyogyszerész Kollégium (RGyK), az Orvostudomanyi

Akadémia, az Eurdpai Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg,

a Gyogyszer- és Orvosi Eszkozok Nemzeti Ugynoksége,

az Egészségligyi Minisztérium, valamint a Nemzeti Okta-

tastigyi Minisztérium égisze alatt zajlott. A kongresszu-
son, jelszavanak — ,A gydgyszerészet - az élettudoma-
nyok interdiszciplindris jellegének megtestesitéje” — meg-
felelGen a szakemberek igen széles skdlaja vett részt a kii-

[6nb6z6 szakmai teriiletekrél. A kongresszus munkalatai

soran a szerzGk 6t kiemelt tematikdjd szekciéban plendris

(konferencia) és rovid el6adasokat mutattak be. Ezen ki-

vil hiarom szatellit rendezvényre is sor keriilt: a XI.

Biofarmdcia és Farmakokinetika-; a Kérhdzi Gyogyszeré-

szeti; Taplalkozas és az Flelmiszerbiztonsdg szerepe az

emberi egészségvédelemben c. szimpdziumokra. Az
egyes szekciok és kisérs rendezvények fontosabb temati-
kai elemei a kovetkez6kben foglalhaték 6ssze:

- A gyogyszertervezés, szintézis, vizsgalat, innovacio
szekcidban (7 plenaris és 21 el6adas) a f6bb témak:
non-antibiotikumok a baktérium-rezisztencia lekiiz-
désére, bioszenzorok, ciklodextrin zarvanykomp-
lexek, molekula lenyomati polimerek tervezése a
kiralis szétvalasztasra, Uj gyégyszeranyagok és terapi-
as potencidljuk vizsgdlata, gyogyszermetabolizacié
vizsgalata (B-blokkolék).

- A Gydgynovények szekcidban (4 plenaris és 15 el6-
adas): egyes novények hatéanyagainak fitokémiai jel-
lemzése és gydgyhatasanak vizsgdlata (Veronica sp.,
Schisandra chinensis/Turcz/ Baill., Cystoseira barbata
L., Picea Abies L., Origanum majorana L., Agaricus,
Bisporus), a gemmoterdpia, a gyégynovény készitmé-
nyekre vonatkoz eurépai torvénykezés voltak a fébb
témakorok. Michel Boiron, francia meghivott a home-
opatia farmako-epidemiolégiai vonatkozasairdl tartott
el6adast.

- A Xenobiotikumok és biotikumok szekciéban (8 ple-
naris, 6 elbadas) keretében kiemelhetSk: az dj bio-
markerek, a bioizoszteria szerepe a molekula model-
ldlasban kedvezdbb terdpias profil elérésére, farmako-
kinetikai jellegli interakciok (atomoxetin, duloxetin),
kabitoszerek és terhesség témak.

- A Gydgyszertechnoldgia szekci6 (3 plenaris, 10 el6-
adas) jelentGsebb témai: a gyogyszerforma-tervezés
elméleti és gyakorlati vontakozasai, modern technolé-
gidk — polimer filmek alkalmazasa a helyi illetve szisz-
témas alkalmazasi készitményeknél. E szekcio kereté-
ben az egyik elGadas kapcsan magyarorszagi tarsszer-
z6k (prof. Szab6-Révész Piroska és Ambrus Rita, Sze-

gedi Gyogyszerésztudomanyi Kar) is szerepeltek a ko-
lozsvari ,luliu Hatieganu” Orvosi és Gyogyszerészeti
Egyetem Gyogyszerészeti Karanak intézeteivel vald
egylittm{ikodés eredményeként: ,Oral Lyophilisates
with Meloxicam Nanocrystals — a sequential Approach
within the Quality by Design Concept” (S. lurian, C.
Bogdan, I. Tomuta, Piroska Szabo-Révész, S.E. Leucuta,
M. Moldovan, Rita Ambrus). Megemlékeztiink a kozel-
multban elhunyt Sorin E. Leucutardl, a Kolozsvari
Gyogyszerészeti Kar jeles gyogyszertechnoldgia pro-
fesszorardl.

— A Gyakorlé gyogyszerészet szekcio (5 plendris, 12
eladas) véltozatos témadi: eurdpai szabalyozasok a
ritka betegségekben alkalmazhaté gyégyszerek fej-
lesztésének serkentésére, az EU gydgyszerészetre vo-
natkoz6 térvénykezéseinek Romaniaban valé beveze-
tése és annak monitorizaldsa a nemzeti Gyégyszer- és
Orvosi Eszkozok Ugynoksége éltal, gyogyszerrekld-
mozas — a gyogyszeripar kihivasa, a kockazat-me-
nedzsment jelentSsége a gyogyszertari menedzsment
javitdsdban, 3D nyomtatds — innovativ modszerek a
gyégyszerformak gyartasdban, a gyégyszerhamisitas
elleni kiizdelem - egy allandé probléma, a stressz
mint az egészségiigyben dolgozok XXI. szazadi beteg-
sége — gyogyszerészi kommunikacié és menedzsment.
Az el6adasokon kiviil 371 posztert mutattak be. A

Gydgyszertervezés szintézis, vizsgalat, fejlesztés temati-

kajdak kozott harom marosvasarhelyi fGszerzGs poszter

esetében magyarorszagi tarsszerz6k (prof. Noszal Béla,

Orgovén Gabor, Téth Gerg6, Budapesti Gyégyszerésztu-

domanyi Kar) is szerepeltek: ,Study of Fluconazol
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Cyclodextrin Complexes by NMR Spectroscopy” (H. Ke-
lemen, Gabor Orgovan, G. Hancu, A. Rusu, B. Székely-
Szentmikldsi, Béla Noszal); valamint: ,Characterization
by Spectroscopic Methods of Two Silver Complexes of
Norfloxacin” (A. Rusu, G. Hancu, Gergd Toth, Kelemen
H., Székely-Szentmikldsi B., V. Uivarosi) és: ,Synthesis
and Characterization of New Complexes of Levofloxacin”
(A. Rusu, G. Hancu, Gergé Toth, Sz. Vancea, G.M.
Nitulescu, V. Uivarosi).

A kongresszus hivatalos nyelve a roman mellett az an-
gol volt.

A XI. Biofarmdciai és Farmakokinetikai Szimpézium ke-
retében a hangsily a gyégyszer felszivodas farmako-
kinetikai modellezésén és a személyre szabott gyogysze-
res terapia Uj irdnyzatai témdkon volt.

A Kérhazi Gydgyszerészet Szimpdzium keretében el-
hangzott el6adasok témai kozott kiemelhets a gyogyszer-
fogyasztas és sziikséglet a romaniai kérhazi gyégyszerta-

rakban, a kérhazi gyogyszerész kompetencidi Romania-
ban, az idGs kérhdzi beteg gyogyszeres kezelésének
monitorizaldsa. Felvet6dott ,a kérhazi gyogyszerész — hi-
anyzé lancszem az orvos és a beteg kozott” témakor is.

A kongresszuson 44 kidllité cég is jelen volt standjai-
val. A rendezvény tamogatéinak ismertet6 szimpoziu-
mokra volt lehet&ségiik. A kongresszus 6 tdmogatéja az
,Alphega Farmacie” cég volt. Emellett eziist, bronz és
kristaly tdamogatdkat is megkiilonboztettek. A partnerek
kozott szerepelt a Richter Gedeon cég is.

A kongresszus er6teljesen tiikrozte a szakemberek
nemzedékvaltasat, 6tvozve ezt a gyogyszerészeti szakma
paradigmavaltasaval, 4j kihivasaival, szerepkorének val-
tozasaival.

Az ezentll 2 évenként rendezend6 nemzeti gyégysze-
rész kongresszus kovetkezd helyszine, 2018-ban Kolozs-
var lesz.

Prof. Gyéresi Arpad

HIREK SZEGEDROL

Az 1956-0s forradalom és szabadsagharc szegedi
egyetemi eseményeire emlékezd iinnepség-sorozat a
Szegedi Tudomanyegyetemen

i %016
’ ﬁA / a W"ﬂc{ﬂ/
Sz;znﬂ'a korpn//a:?

Az SZTE Szenatusa Meghivot kiildott az 1956-os forrada-
lom és szabadsagharc szegedi egyetemi eseményeire
emlékezd jubileumi Ginnepség-sorozatra — a 60. évfordu-
[6 6szi, orszagos rendezvény-sorozatanak nyitdnydra —
amely 2016. oktéber 16-an, vasarnap, 11-13 o6ra kozott
volt. — A program:

— Megemlékezés a torténelmi helyszinen. Beszélgetés
és diaporama idézte fol az els6 forradalmi szervezet, a
szegedi egyetemen 1956. oktéber 16-dn, kedden
megalakitott MEF(e)SZ jelent&ségét, a szegedi egyete-
mistdk forradalmi kéveteléseit és azok orszagos tova-
terjedését. Helyszin: SZTE, Auditorium Maximum.

— Koszoriizasi iinnepség a MEFESZ-emlékmiinél. Koszo-
rizott Ader Janos kdztarsasagi elnok, a MEFESZ alapi-
t6i, az SZTE vezetSi és hallgatoi, ill. a Miegyetem
képviselGje. Helyszin: az SZTE BTK épllete és az
SZTE ,Jozsef Attila” Tanulmanyi és Informdcics Koz-
pont kozotti térség.

— Az SZTE Szenatus iinnepi iilésén karunkat prof.

Hohmann Judit dékan, tanszékvezets képviselte. Be-
szédet mondott Ader Jdnos, koztarsasagi elndk, to-
vdbbd Hajté Odén, a 1956 Alapitvany elndke, Kiss
Tamas, a MEFESZ egyik alapitéja, az SZTE 1956. Em-
[ékbizottsag elndke és Szabé Gabor, az SZTE rektora.
Helyszin: SZTE ,J6zsef Attila” TIK, Kongresszusi te-
rem.

Az 1956-0s forradalom és szabadsdgharc szegedi
egyetemi eseményeire emlékezé linnepség a Szegedi
Onkormanyzat szervezésében

Szeged Onkormdnyzata altal 2016. oktdber 23-an, az
Orszagzasz|6 Gnnepélyes felvonasét kovetéen — a Nagy
Imre szobrandl rendezett diszlinnepség és koszorizas
utan — Botka LaszIo polgarmester mondott Ginnepi beszé-
det. Az Unneplések minden tekintetben méltok voltak
1956 emlékeihez.

Allisbérze az Egyetemen

Szeptember 28-an a TIK Atriumaban nyilt meg az SZTE
Oszi Allasborzéje, amelyen az érdekléddket 50 kidllito
és kompetens hozzaért6 varta, akik alldsokat kindltak a
diplomas, nyelve(ke)t beszél6 fiatalok szamdra. Informa-
ciok a www.sztekarrier.hu oldalon érhetSk el (Dé/magyar-
orszag, 2016. szeptember 27.).

SZTE ,,ERASMUS+” program a 2016/2017. tanévre

Az Osszesitett mobilitasi 1étszam — a benydjtott palydza-
tok alapjan — a kovetkezé: oktatéi mobilitas: 325 f6 (az
eddigi legmagasabb pdlyazati szam), képzési mobilitas:
61 16, hallgatoi részképzés: 272 6 (153 hallgaté mar az
els6 félévben megkezdte tanulmanyait, 51 egyetemen) és
hallgatéi szakmai gyakorlat: 125 6 (eddig 58 f6 kezdte
meg kiilfoldon szakmai gyakorlatat). Minddsszesen: 783
tervezett mobilitas!
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Minimélis az elvandorlas a gyogyszerészek kozott

A gyogyszerészek vilagnapja kapcsan nyilatkozott
Hohmann Judit tanszékvezet§ egyetemi tanar, a GYTK
dékanja. Elmondta, hogy a gyogyszerészek 75%-a pati-
kdkban dolgozik, a tébbiek a gydgyszeriparban (10%),
kérhazakban (6%) és mas munkakorben helyezkednek
el. A jelentkezés évek ota 4-5-sz6rds. Az elvandorlds
nem jellemzg (évente mindossze 70-80 kollégank megy
kilfoldre. Tiz év alatt csak 700-800)! Szakmank és hiva-
tasunk népszerlisége annak koszonhetd, hogy a gydgy-
szerész-végzettség biztos megélhetést nydijt (Délmagyar-
orszag, 2016. szeptember 24.).

A British Petrol Szegeden

Uj globdlis tizleti szolgéltaté kdzpontot létesit Szegeden
a British Petrol (BP). A beruhdzéas 8 milliard Ft-ba kerdl,
amihez a kormany 1,9 milliard Ft-os timogatast biztosit.
A vélasztas — tobbek kozott — az Egyetem jo hire, a pezs-
g6 Uzleti élet és a j6 infrastruktira miatt esett Szegedre. A
varos 30 ezer m’-es, szinvonalas, A-kategoridju iroda-
éptilettel varja a befektetSket. A szolgdltaté kdzpont fia-
tal diplomdsok részére 500 Gj munkahelyet teremt
(Délmagyarorszag, 2016. szeptember 27-28.).

Az SZTE GYTK Kabay Janos Szakkollégium eseménye
Csupor Dezsé egyetemi docens ,Egészségnevelés, isme-
retterjesztés a gyogyszerészi gondozdsban” cimmel tar-
tott el6adast a médidban kering6 tévhitekrsl, 2016. okto-
ber 19-én, a GYTK egyik tantermében. — A hirt megosz-
totta Szakonyi Gerda (Facebook).

A ,Radnéti” és a ,,Sagvari” is javitott...
Kompetencia-mérés alapjan a HVG ismét elkészitette

legjobb gimnaziumaink rangsorat. Mindkét szegedi gim-
ndzium az orszag els6 szaz legjobb kdzépiskoldja kozott
van, s6t, tavalyi helyezésiikon még javitottak is: a listan a
Radndti a 34. és a (volt) Sagvdri az 59. helyen végzett
(Délmagyarorszag, 2016. oktéber 10.).

Az SZTE tehetetlen (?) az EHOK elnéke ellen

Az SZTE rektora megsemmisitette az Egyetemi Hallgatoi
Onkormanyzat elndkének, majdhogynem titokban zaj-
lott megvélasztasat, a Févarosi Torvényszék pedig mind-
eddig nem tudott (2) déntést hozni. Igy Térok Mark EHOK
elnok — immar 30 éves hallgaté — akar 2019-ig is poszt-
jan maradhat... (Délmagyarorszag, 2016. oktéber 10.).

,,Tomorkény 150” szimpézium

A SZAB Székhazdban 2016. oktéber 21-én egész napos
program keretében emlékeztek az 1866-ban sziletett (és
1917-ben elhunyt) Témdérkény Istvan (eredetileg Steingasser)
gyogyszerészre, aki ,lres 6rdiban leirta azt a sok mindent,
amire napkozben gondolt és azt ... odaadta egy bizonyos
Gardonyi Géza néven ir6, néptanitébdl lett zsurnaliszta” ré-
szére ... (Hegedlis Cyula: ,A magyar irodalom arcképcsar-
noka”, Méra Ferenc Kiadd, Budapest, 1976.). — A program
soran nyolc el6adas kapcsolddott a neves iréhoz.

Piknik Szegeden
A volt SZOTE Szakszervezete szeptember utols6 szom-
batjan — az idén immar harmadik alkalommal — megren-
dezte azt a pikniket, amelyen a Gyodgyszertechnolégiai
és Gyogyszerfelligyeleti Intézet munkatarsai szintén részt
vettek: a szép Gszi id6ben megtartott eseményre most is
kitlinG piknik-hangulat és zsongas volt jellemzé...

Kata Mihély prof. emer.

MOLNAR BORBALA PHD VEDESE

Molnar Borbala okleveles gyégyszerész, doktorjeldlt ,Uj
eljarasok  természetes és  szintetikus
kabitészeraminok meghatdrozasara” cim
értekezésének nyilvanos vitajat 2076.
szeptember 19-én, a Semmelweis Egyetem
(SE) II. sz. Belgyogyaszati Klinika el6adéter-
mében tartottak.

A Ottagu Biradlé Bizottsag elndke Szokd
Eva D.Sc., egyetemi tandr (SE Gydgyszer-
hatastani Intézet), titkdra Orgovan Gabor
Ph.D., egyetemi tandrsegéd (SE Gydgysze-
részi Kémiai Intézet), tagjai Babjak Mdnika
laboratériumvezet6 (Richter Gedeon Nyrt.), valamint az
értekezés két hivatalos birdldja, Ludanyi Krisztina Ph.D.,
egyetemi docens (SE Gydgyszerészeti Intézet) és Vitanyi-
(Sanofi-Aventis Zrt.) voltak.

A jelolt 2012-ben, az SE Gyogyszertudomanyok Dok-
tori Iskola hallgatéjaként kezdte munkajat az E6tvos Lo-

rand Tudomanyegyetem Kémiai Intézet Analitikai Kémiai
Tanszékén, Perlné Molnar Ibolya D.Sc., pro-
fessor emerita témavezetésével. Frtekezé-
sében Gj minta-elGkészitési eljarasokat java-
solt ndvényi és mas bioldgiai mintakban ta-
lalhaté természetes és szintetikus kabito-
szeraminok elemzésére, a gdzkromatografia-
tomegspektrometria alkalmazasaval.

Molnar Borbala eredményeit a legneve-
sebb analitikai kémiai folydiratokban publi-
kalta (Analytical Chemistry, Journal of
Chromatography A, Microchemical Journal).
Az értekezés témdjaban megjelent négy kozlemény 6sz-
szesitett impakt faktora 18,591. A jel6lt tobb magyar és
nemzetkozi konferencidn beszamolt kutatasairdl, szébeli
és poszter el6adasok formajaban.

A Biralé Bizottsdg egyhangllag javasolta Molnar Bor-
bala részére a Ph.D. fokozat odaitélését.

(autoreferatum)
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IN MEMORIAM

DR. KODOR ROZSA ELVIRA OROSZ JANOSNE
1940-2016

76 éves kordban elhunyt dr. Kédor Rézsa Elvira Orosz Ja-
nosné aranydiplomds gyégyszerész (2013), aki Szegeden
1963-ben szerzett oklevelet, késébb szakgyogyszerész
lett. Volt gyogyszertarvezets, majd csoportvezeté szak-
gyogyszerész. Részt vett a szekszdrdi Rozsnyay Matyas

Versenyen. Palyamunkdit tobb alkalommal jutalmaztik.
,Kivalé dolgozd” elismerésben is részesitették. Hivatasat
mindig nagyon szerette. — Emlékét meg6rizziik [Cyogy-
szerészet, 57(12), 756 (2013)].

Kata Mihély prof. emer.

DR. PERJESI ZOLTANNE DR. TOTH MARIANNA
(1943-2016)

Téth Marianna Miskolcon sziiletett 1943. oktéber 17-én.
A Budapesti Orvostudomanyi Egyetem Gyogyszerésztu-
domanyi Karan szerzett diplomat 1966-ban. Palydjat a
miskolci Kigyé Gyogyszertarban kezdte, majd a Megyei
Koérhaz Intézeti Gydgyszertaraban technoldgiai feladatok
ellatasara hivtak. Gyogyszertechnolégia szakvizsga bir-
tokdban a Borsod Megyei Gyogyszertari Kézpont Gyégy-
szerkészitd (Galenusi) Laboratoriumdanak vezetésére ka-

pott megbizast. A laboratérium megsz{inése utan a szik-
sz6i kérhaz intézeti gydgyszertaraban dolgozott végleges
nyugdijba vonulasdig. Ebben az évben lett aranydiplo-
mas gyogyszerész. 2016. szeptember 19-én varatlanul
elhunyt. Hamvait a miskolci Mindszenti Temet&ben he-
lyezték orok nyugalomra 2016. oktdber 28-an. Mély
megrendiiléssel bicstzunk!

Elekné V6rés Zsuzsanna
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,,SIMILIS SIMILI GAUDET” — A
SZEKLETTRANSZPLANTACIORA IS IGAZ

A széklettranszplantacio, pontosabban széklet mikro-
biom transzplantacio soran székletet gylijtenek egész-
séges donortol, majd azt tisztitjdk, homogenzaljak és a
recipiens bélrendszerébe juttatjdk — leggyakrabban
kolonoszkopias uton vagy gyomorszondan keresztiil,
de torténtek probalkozasok oralis kapszulakkal is. Je-
lenleg a Clostridium difficile okozta fertézések kezelé-
sére alkalmazott, de egyre szélesebb korben elterjedd
ésajovObenujterapiasutakatnyitdszéklettranszplantacio
egyre tobb kutatasi eredmény megsziiletését hozza ma-
gaval.

A Science folyoiratban ko6zolt eredmények alapjan
sokkal nagyobb sikerrel kivitelezheté a mikrobiom at-
iltetése, ha a donor és az akceptor bélfloraja jelentds
egyezést mutat. (Nem véletlen, hogy lehetbleg egy hdz-
tartasban €16, az akceptor személlyel azonos életvitelii
és azonos modon taplalkozo egyéneket szoktak donor-
nak valasztani — a Referdlo megjegyzése.)

Tiz paciens és 55 székletminta felhasznalasaval
bebizonyosodott, hogy az eredeti és a transzplantalt
baktériumtorzsek az atiiltetést kovetden harom hona-
pon keresztiil pairhuzamos jelen vannak egymas mel-
lett. Kozben néhany donor-térzs (pl. E. coli) az ak-
ceptor torzsek némelyikét kiszoritja. Megallapitot-
tak, hogy azok a baktérium donor-torzsek tudnak
konnyen megtelepedni, amiknek megfeleld akceptor-
torzsek mar kordbban is jelen voltak, még ha kisebb
szémban is.

Az eredmények ramutatnak arra, hogy sokkal célra-
vezetdbb, ha a transzplantalt mikrobiomot az akceptor
egyén bélflorajanak Osszetételéhez igazitjak, mintha a
pozitiv tulajdonsagu baktérium-torzseket valasztanak
ki, és azokat tltetnék at.

Ez az eredmény ismételten hangsulyozza azt, hogy
a széklettranszplantacio sokkal inkabb egy személyre-
szabott, kompatibilis ,,baktérium-koktél”, mintsem egy
standard Osszetételi tabletta.

Stuhltransplantation muss kompatibel sein. www.pharma-
zeutische-zeitung.de; 2016. majus 11.

BM

ESEMENY UTANI TABLETTA KOZEL MASFEL
EVE VENY NELKUL KAPHATO
NEMETORSZAGBAN

Majdnem masfél éve, hogy az Eurdpai Bizottsag donté-
se alapjan 2015. 4prilis 1-jétél az esemény utani tablet-
ta vény nélkiil kaphaté Németorszagban. Egy felmérés
alapjan tobbé-kevésbé sikeresnek mondhaté — mind a
gyogyszerészek, mind az orvosok, mind a gyartok
szemszOgébol — az ,,esemény utani helyzet”.

26 tagorszagban kaphatd szabadforgalmu gyogy-
szerként az esemény utani tabletta, Magyarorszag vi-
szont kivételt képez. (Maltan nem arusitanak ilyen ti-
pust készitményt.) A tagallamok maguk donthetik el,
hogy hogyan jarnak el. Németorszagban ugyan kiilon-
bdz6 megszoritdsokkal, de kiadhatok vény nélkiil
ezek a gyogyszerek. Szamos tagorszagban viszont
minden megszoritas nélkiil (pl.: életkori megszoritas,
gyogyszerésszel vald konzulticio) lehet az ilyen ké-
szitményekhez hozzajutni. A német gyogyszerészek
kotelesek tisztazni: 18 év feletti-e az érintett, nem ad-
haté ki harmadik személynek, illetve szexualis erd-
szak gyanuja esetén is megtagadhatjak a gyogyszer
kiadasat. Ezenkiviil még szdmos mas kérdés tisztazasa
utan (milyen mas gyogyszert szed a beteg, milyen be-
tegségekben szenved stb.) egy informacios-pikto-
grammos rovid lista is segiti a gydgyszerészek mun-
kajat,amelyet egy szordlap formdjaban a betegnek is
odaadnak (pl.: a kovetkez6 havi vérzés késhet, 3 6ran
beliil torténo hanyas esetén egy jabb tabletta bevétele
sziikséges stb.).

A gyogyszerészek egy éve még szinte tiltakoztak a
dontés ellen, és tobbszor is megtagadtak a gyogyszer
kiadasat. Azonban mara mar rutinosabban kezelik a
helyzetet és a konzultaciok is gordiilékenyebben, bat-
rabban mennek. Megértették/elfogadtak, hogy mint
szakemberek a ,helyzet” megfelel6 felmérése utan
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barmikor megtagadhatjdk a gyogyszer kiadasat és or-
voshoz kiildhetik a beteget.

A felmérés statisztikai adatai az mutatjak, hogy 40 000
csomagolas helyett 60 000 keriilt kiaddsra az elsd évben.

Arzbach, V.: Pille danach rezeptfrei - Bilanz nach einem Jahr.
Pharm. Ztg., 10, 21-22 (2016).

KSzA

A MIGREN SZiV-ERRENDSZERI
KOCKAZATAI

A migrén az elsédleges fejfajasok csoportjaba tartozod
megbetegedés, mely a vilag népességének kozel egyoto-
dét érinti. A n6k haromszor-négyszer fogékonyabbak ra,
mint a férfiak. Szamos tanulmany foglalkozott mar a
migrén kovetkezményeivel és a kutatdsok eredményei
szerint kiilondsen auraval jar6 formdja ndvelheti mind az
iszkémias, mind pedig a vérzéses stroke kialakulasanak
esélyét. Noha a migrén patofiziologiaja szoros Osszefiig-
gésben van az érrendszerhez kothetd folyamatokhoz,
még mindig nem ismert pontosan, hogy milyen mecha-
nizmusokon keresztiil fokozhatja az agyvérzés veszélyét.
Az a feltételezés viszont logikusnak tlinik, hogy mas
sziv-érrendszeri korképek kialakulasaban is szerepet
Jjatszhat.

A kapcsolat azonositasa azonban nem egyszeri fel-
adat, hiszen a migrén el6fordulasanak gyakorisaga az
¢élet kozepén a legnagyobb, mig a kardiovaszkuldris
megbetegedések kialakulasanak esélye az életkor elére
haladtaval exponencialisan ndvekszik.

Amerikai és német kutatok egy csoportja vallalko-
zott a kérdés tisztazasara, tanulmanyukban az egyik
legnagyobb amerikai prospektiv kohorsz vizsgalat, a
Nurses’” Health Study II adatait dolgoztak fel. Célul
tlizték ki a migrén kiilonféle sziv és érrendszeri meg-
betegedésekben és az ezekhez kothetd korai elhalalo-
zasban jatszott szerepének elemzését.

Osszesen tébb mint 115 500 nd adatait vizsgaltak
meg, a megfigyelés kezdetén a résztvevok életkora 25
és 42 év kozé esett, sziv-érrendszeri betegségiik nem
volt. Koziilik 15% szenvedett migrénben. Az 1989-t61
2011-ig tartd megfigyelési iddszakban 1329 résztvevo
esetében lépett fel kardiovaszkularis esemény, 223-an
kozilik nem ¢€lték til a betegséget.

A statisztikai elemzés szerint a migrénes paciensek
50%-kal nagyobb eséllyel érintettek sziv-érrendszeri
tiinetekben, mint a migrénben nem szenvedd tarsaik,
mely Osszefliggés abban az esetben is igaz maradt, ha
figyelembe vették az ismert, egyéb eredeti kockazati
és modosito faktorokat, mint példaul az életkor, magas
vérnyomas, dohanyzas, menopauzat koveté hormonte-
rapia, oralis fogamzasgatlok szedése.

A migrénes csoportban a szivinfarktus veszélye 39%-

kal, az agyvérzésé 62%-kal, az angina pectoris¢ 73%-
kal novekedett, mig a kardiovaszkularis mortalitas 37%-
kal volt magasabb a nem-migrénes n6khoz viszonyitva.

Tehat a nagy elemszamu, kovetéses vizsgalat meg-
erdsiti a korabbi eredményeket a migrén kockazataival
kapcsolatban, illetéleg néhany 1j, részletesebb megal-
lapitassal szolgal.

Korabbi vizsgalatok az auraval jaré migrént emelték ki,
mint a betegség kdvetkezmények szempontjabdl legveszé-
lyesebb form4jat, de valdsziniisithetd, hogy a tobbi megje-
lenési valtozat is noveli a sziv-érrendszeri kockazatot.

A tanulmany szerz6i tovabbi kutatasokat szorgal-
maznak, hiszen tovabbra sem sikeriilt tisztazni, hogy
pontosan milyen faktorok, mely korélettani folyama-
tok vezetnek a kockazat novekedéséhez. Jelen tanul-
many nem terjed ki a migrén gyodgyszeres kezelése és
az emlitett kardiovaszkularis betegségek kialakuldsa-
nak Osszefliggéseire és arra sem, hogy hasonl6 adatok
jellemzik-e a migrénes férfiakat.

Azonban a rendelkezésre allo adatok fényében mar
jelenleg is megalapozott és ajanlatos a betegellatasban
nagyobb figyelmet szentelni a migrénben szenvedd
nok sziv és érrendszeri allapotara.

Herz-Kreislauf-Risiko bei Frauen. www.pharmazeutische-
zeitung.de Ausgabe: 23/2016 (Kurth Tobias, Winter Anke C,
Eliassen A Heather, Dushkes Rimma, Mukamal Kenneth J,
Rimm Eric B et al.: Migraine and risk of cardiovascular
disease in women: prospective cohort study BMJ 353, i2610
(2016).

04
KRONIKUS VESEBETEGSEGET OKOZNAK A

PROTONPUMPA-GATLOK?

A kronikus vesebetegség (CKD) napjainkban mar nép-
betegségnek tekinthetd, amely vilagszerte a felndtt la-
kossag 10-16%-at érinti. A megbetegedés szignifikan-
san megemeli a kardiovaszkularis kévetkezmények és
a korai halal kockazatat.

A betegek szama évrdl évre novekszik, am erre a
tényre az ismert, a lakossag korében gyakori rizikofak-
torok — a diabétesz mellitus és a magas vérnyomas —
nem adnak teljes magyarazatot. Tovabbi kockazati té-
nyezéként adddnak kiilonféle gyakran szedett gyogy-
szerek, melyek koziil a protonpumpa-gatlokat (PPI)
emeli ki a baltimore-i John Hopkins Egyetem kutatoi-
nak tanulmanya.

A PPI-k a legtobbet szedett gyogyszerek kozé tar-
toznak, azonban hasznalatuk esetenként nem megfele-
18en és a szakmai irdnyelvekben meghatérozott keze-
1ési iddtartam tullépésével torténik. 2013-ban tobb
mint 15 milli6 amerikai szedett vénykoteles PPI-t, egy
tanulméany szerint ebbdl akar 70% indokolatlan
gyogyszerhasznalat lehet és az esetek 25%-aban tiine-
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tek megjelenése nélkiil el lehetne hagyni a PPI szedé-
sét.

Korabban mar tobb megfigyeléses vizsgalat foglal-
kozott a PPI-k szedésének hosszi tava kdvetkezménye-
ivel, melyek megallapitottak, hogy fokozhatjak a csont-
torések, a tiidégyulladas, a Clostridium difficile fertd-
z¢€s, akut intersticialis nephritis és vesekarosodas kiala-
kulasanak esélyét. Kézenfekvd tehat, hogy a kronikus
vesebetegség kialakulasaban is szerepet jatszhatnak.

A kutatok munkajuk sordn az Egyesiilt Allamokban
végrehajtott ARIC (Atherosclerosis Risk in Commu-
nities) kovetéses vizsgalat 12 és 15 évre visszamend
adatait értékelték ki, melybdl dsszesen 10500 paciens
felelt meg mindenben a vizsgalati kritériumoknak.
Ezen csoport atlagéletkora 63 év volt.

A statisztikai vizsgélat soran kidertilt, hogy a pro-
tonpumpa-gatlok tartds szedése fliggetlen rizikofaktor
a kronikus vesebetegség kialakulasaban, a PPI-vel ke-
zelt betegek esetében 20%-t0l 50%-ig terjedd tarto-
manyban nétt a betegség megjelenésének valdszinlisé-
ge. Alaposan elemezték az elvégzett statisztikai szami-
tasok helyességét, figyelembe vették az esetleges zava-
r6 tényezdket, mint példaul a tarsadalmi és szocialis
helyzet, a tarsbetegségek, tovabba az egyiittesen sze-
dett gyodgyszerek modosito hatdsa. Az eredmény azon-
ban igy sem mutatott szignifikans eltérést.

A kapott eredmények megerdsitése érdekében to-
vabbi bizonyitékokat kerestek, igy megvizsgaltak a
Geisinger Health System altal Pennsylvanidban kezelt
mintegy 250 000 beteg rendelkezésre allo adatait. En-
nek a mintanak az esetében is hasonlo, a korabbi koc-
kazat ndvekedését megerdsitd eredményeket kaptak.

Lényeges kiegészitésként a kutatdcsoport Gsszevette
a PPI-kezelt pacienseket azokkal, akik H, -antagonis-
takat szedtek. Ez utobbi hatdéanyagcsoport esetében vi-
szont nem volt megallapithatd a vesebetegség kocka-
zatanak emelkedése.

A szerz6k hangstlyozzak, hogy egy ilyen vizsgalat
az ok-okozati Osszefliggést nem tudja bizonyitani.
Azonban felhivjdk a figyelmet arra is, hogy korabbi
vizsgalatok ugyancsak felvetették a hossza tavii PPI ke-
zelés soran kialakul6 akut nephritis, illetve a magnézi-
um szint csdkkenésének lehetdségét, ezek talajan pedig
kialakulhat kronikus vesebetegség. A pontos mechaniz-
mus feltérképezésére tovabbi vizsgalatok sziikségesek.

A sajat és a kordbbi eredmények figyelembevételé-
vel a kutatok ovatossagra intenek a protonpumpa-gat-
lok felirasat és hasznalatat illeten.
PPI-Langzeitanwendung kénnte die Nieren schidigen. www.
pharmazeutische-zeitung.de Ausgabe: 01/02/2016. [Lazarus B,

Chen Y, Wilson FP, et al. Proton Pump Inhibitor Use and the Risk
of Chronic Kidney Disease. JAMA Intern Med. 176(2), (2016).

04

OSSZEFUGGES AZ ANYAI MIKROTAPANYAG-
BEVITEL ES A MAGZAT SZULETESI
ANTROPOMETRIAI ADATAI KOZOTT

A mikrotapanyagok nélkiilozhetetlenek a magzat meg-
felel6 novekedéséhez és fejlodéséhez. Terhesség alatti
szedésiik a fejlodd orszagokban magasabb sziiletési
sulyt eredményez, azonban a fejlett orszagokban a kis-
mamak néha tilzasba viszik a mikrotapanyagok bevite-
1ét. A tulsuly és az elhizas egyre gyakoribb a varando-
sok korében is, ami 0sszefiigg a macrosomia (sziiletés-
kor > 4 kg és 95 percentilis) gyakoribb el6fordulasaval,
valamint a gyermek- és felnéttkori elhizissal is.

frorszagban 542 anya-gyermek pérost vizsgaltak
meg: Osszefliggést kerestek az anyai mikrotapanyag-
fogyasztas és a csecsemok sziiletési sulya kozott. Kife-
jezetten olyan ndket valasztottak, akiknek az elsé gyer-
meke 4 kg feletti sullyal sziiletett, tehat valoszinl a
macrosomia ismételt eléfordulasa. Az elsé csoportnak
alacsony glikémias indexii ételek fogyasztasat javasol-
tak (és betartasat a kismamak altal vezetett naplokbol
ellendrizték), a kontroll csoport normal ellatast kapott
¢étkezési tandcsok nélkiil. Végeredményben a sziiletési
suly a vizsgalati csoportban sem csokkent, de a terhes-
ség alatti sulygyarapodas és a gliikozintolerancia igen.
A sziiletési hossz egyenes aranyban nétt a 3. trimesz-
terben (3TR) szedett magnéziummal (Mg), ami valo-
szinlileg a Mg csontndvekedésben jatszott szerepének
kdszonhetd. A szelén (Se) forditott dsszefiiggést muta-
tott a 3TR-ben a haskorfogattal, az 1. trimeszterben
pedig a tricepsz €s a lapocka alatti bérred6 vastagsaga-
nak ardnyaval. A terhesség alatti elégtelen Se-bevitel
csokkent sziiletési stilyhoz, gesztacios diabéteszhez és
anyai gliikz-intolerancidhoz vezethet. Az alacsony
anyai retinolszint és az utdd csokkent sziiletési sulya
kozotti kapesolatot eddig tobb vizsgalatban megerdsi-
tették és tobbszor cafoltak. A haskorfogat negativan
korrelalt a 3TR-ben az E-vitamin-bevitellel is. Human
vizsgalatokban talaltak mar Osszefiiggést a D-vitamin-
hiany ¢€s a gesztacios diabétesz rizikdja kozott is, de a
pontos ok-okozati Osszefiiggés még nem ismert. A
vizsgalat hatranya, hogy vérszinteket nem mértek, va-
lamint az egyes mikrotdpanyagok egymadsra hatasa
sem zarhato ki.

Az biztos, hogy az anyai mikrotapanyag-bevitel szoros
Osszefiiggésben van a sziiletendd gyermek antropometriai
adataival azokban a nokben is, akiknél nem allt fenn a
malnutrici6 veszélye, de az ajanlasok a tllsulyos kisma-
maknal eltérdek lehetnek, és értékitk pontos meghataro-
zasahoz tovabbi vizsgalatokra van sziikség.

(Az altalanos ajanldasok szerint a terhesség alatti
napi minimalis bevitel D-vitaminbol 2000 NE, kalci-
umbol 1500 mg (a jobb felszivodas miatt citrat forma-
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jaban), jodbol 200-250 ug, folsavbol pedig 0,4-0,8
mg,, amelyet a hazankban kaphato terhesvitaminok
nem tartalmaznak megfelelé mennyiségben, ezért a
gyogyszerészek szerepe kiemelten fontos a kismamak
ez iranyu felvilagositasaban! — a szerzo)

Mary K Horanl, Ciara A McGowanl, Eileen R Gibney2, et
al.: The association between maternal dietary micronutrient
intake and neonatal anthropometry — secondary analysis
from the ROLO study. Nutrition Journal, 14, 105 (2015)

(http://'www.nutritionj.com/content/14/1/105) BT

MIKOR ES MIERT FONTOS A SZEMELYRE
SZABOTT GYOGYSZERELES?

A személyre szabott gyogyszerelés célja, hogy a beteg
azt a kezelést kapja, amelyikre a legjobban reagdl. Ezt a
modszert leggyakrabban a rakterapidban alkalmazzak
(egyre tobb az olyan hatdéanyag, amelyet a tumorok spe-
cifikus molekularis tulajdonségai alapjan valasztanak ki
az adott beteg szamara), de ez sok mas betegség esetén is
kezd megvalosulni. P1. a mepolizumabrol (interleukin-5-
specifikus monoklonalis antitest) 20 évvel ezeldtt megél-
lapitottak, hogy asztma kezelésére nem vagy csak mérsé-
kelten alkalmas, most mégis piacra keriilt, mert bizonyi-
tottak hatékonysagéat az asztma azon altipusanak kezelé-
sében, ahol az eozinofil sejtek szdma jelentdsen
megemelkedik.

Minden gyogyszerre igaz, hogy a betegek nem egy-
forman reagalnak a kezelésre: egyeseseknél a magas
dozis ellenére a terapia hatastalan vagy nem alakul ki
mellékhatds, mig masok mar alacsony dozisoktol is
meggyogyulnak vagy mellékhatasoktdl szenvednek. A
gyogyszerek adagolasanak tervezésénél altalaban fi-
gyelembe veszik pl. az életkort, tarsbetegségeket, egy-
idejlileg szedett mas gyogyszereket (a lehetséges inter-
akciok elkeriilése miatt), a metabolizald enzimek poli-
morfizmusat. Jol ismertek az életkor elérehaladtanak
betudhatd szervfunkcios valtozasok, vagy a metabo-
lizald enzimek éretlensége csecsemdékben, de a terapiat
szamos kevésbé nyilvanvalo tényezd is befolyasolhatja,
pl. az etnikai hovatartozas. Tobb gydgyszercég tapasz-
talta mar, hogy az eleinte igéretesnek tiind molekulak a
klinikai vizsgalatokban végiil megbuktak a kordbban
ismeretlen, populaciok kozotti kiilonbségek miatt. Pl. a
bevacizumab gyomorrak kezelésében Eszak-Amerika-
ban igéretesnek tlint, Europaban kevésbé volt hatsos,
Azsidban pedig (ahol a legtobb beteg vett részt a vizs-
galatban) teljesen hatastalannak bizonyult.

El kell fogadnunk, hogy az adagolas néhany gydgyszer
esetében Osszetett. Pl. az asztma kezelésére hasznalt
omalizumab [immunglobulin E (IgE)-specifikus mono-
klonalis antitest] fejlesztése soran megfigyelték, hogy a
magasabb IgE-szinttel rendelkezdk magasabb dozist igé-

nyelnek, majd az IgE-szintek és a testsuly figyelembevé-
telével sikertilt javitani a terapia hatékonysagat. Az lenne a
6 cél, hogy minden betegnél megtalaljuk azt a legalacso-
nyabb gyogyszer-koncentraciot, amely mér hatésos.

A fent emlitett példak szemléltetik, hogy a jovében
valoszinlileg egyre nagyobb hangsulyt fogunk fektetni
a farmakokinetikai és farmakodindmids vizsgélatokra,
és a személyre szabott gydgyszerelés egyre szélesebb
korben lesz elérhetd.

Peck, R.W.: The right dose for every patient: a key step for

precision medicine. Nature Reviews Drug Discovery 15,
145-146 (2016). BT

GYOGYSZER ETELALLERGIARA

2015 decemberében két cég is elkezdett betegeket tobo-
rozni két kiilonb6zd mogyordallergia megel6zésére ki-
fejlesztett gyogyszerjelolt Fazis 111 vizsgalatahoz. Ha-
tdsmechanizmusuk azon a régoéta ismert paradoxonon
alapul, hogy az allergén kontrollalt koriilmények kozott
adott alacsony dozisa deszenzibilizaciot valt ki. Gyogy-
szerré valasuk attorést jelenthetne a betegség kezelésé-
ben, becslések szerint a mogyordallergia kb. 5 millié
embert érint vilagszerte. A véletlen expozicié anafilaxias
reakciot valthat ki, amely orvosi beavatkozas nélkiil ha-
lalos is lehet. Sok beteg érzékenyen reagal mar akar 50
mg mogyoréfehérjére is (ami egy szem mogyor6 fehér-
jetartalmanak 1/5-6d része és a feldolgozas sordn ren-
geteg ¢lelmiszerbe bekeriilhet). Szadmukra ajanlott,
hogy szigortan ellendrizzék minden élelmiszer csoma-
golasat, ill. mindig hordjanak magukkal adrenalininjek-
ciot. Ha az emlitett gydgyszerjeldltek csak 10-15-szere-
sére képesek lesznek ndvelni a beteg toleranciajat, az
mar hatalmas megkonnyebbiilés lenne szamukra:
nyomnyi mennyiségben barmi tartalmazhat mogyoroét,
de a 15-szorosét mar konnyt elkertilni.

Az Aimmune cég AR101 nevli vegyiilete oralisan
adhatd mogyorofehérje-készitmény. A 100 mg mogyo-
rofehérjét toleralni képtelen betegek bevonasaval le-
zajlott Fazis II vizsgalat sikeres volt, a dozist napi 3
mg-rol 22 hét alatt 300 mg-ra emelték. Ezt kovetden a
betegek mindannyian jol toleraltdk a 443 mg-ot, és
62%-uknal mar 1043 mg (4 szem mogyoronak megfe-
leld) fehérje sem valtott ki allergias reakciot.

Ezzel szemben a DBV cég terméke, a Viaskin
Peanut, egy tapasz, amelyet naponta az alkarra vagy a
hatra kell felhelyezni, és a kis d6zisi mogyordfehérje a
boron keresztiil jut be a szervezetbe. Az allergént a bor
immunsejtjei veszik fel és juttatjak a kdzeli nyirokeso-
mokba anélkiil, hogy bekeriilnének a vérdramba. A Fa-
zis II vizsgalatban harom kiilonb6z6é dozisu tapaszt
teszteltek 1 éven keresztiil 221 allergias beteggel. A
legmagasabb dozis (250 pg) tiinik a leghatasosabbnak,
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a betegek 50%-a toleralta az eldz6 terméknél is célként
kittizott 1000 mg-nyi mogyoréfehérjét. Tovabbi 12 ho-
napos kezelés ezt az arany 70%-ra emelte. Kiilondsen
a gyerekek reagéltak jol a kezelésre, naluk ez az ardny
80% lett, s6t egyesek még 1884 mg fehérjére sem mu-
tattak allergias reakciot.

Sajnos mindkét esetben igaz, hogy ha a betegek ab-
bahagyjak a kezelést, akkor néhany héten beliil elmu-
lik a hatas. Az AR101 elénye, hogy hatasa gyorsabban
alakul ki, viszont veszélyesebb, a ddzisemelés szaka-
szaiban korhazi feliigyeletet igényel. A tapasz minden-
napos felhelyezése egyszeriibb, kényelmesebb ¢és biz-
tonsagosabb, de lassabb megoldas.

Az emlitett Féazis Il vizsgélatok varhatoan 2017-
ben fejezddnek be, de a cégek addig is uj ételallergia
kezelésére szolgaldo gyogyszereket fejlesztenek. A
DBV a tejallergia kezelésére javallott Viaskin Milk
nevil termékével elkezdte a Fazis Il vizsgalatokat, il-
letve preklinikai vizsgalatokat folytatnak tojasallergia
ellen is. Mivel a tej- és tojasallergiat a legtobb gyerek
idével kindvi, ezek a gyodgyszerek inkabb a folyamat
gyorsitasat fogjak célozni.

Kingwell, K.: Food allergy drugs step up to Phase IIl. Nature
Reviews Drug Discovery 15, 149—-150 (2016).

BT

OLANZAPIN SEGITHETI
AZ ANTIEMETIKUS TERAPIAT

A citosztatikum-indukalta hanyinger kezelésében je-
lenleg az NK-1-receptor antagonista aprepitant vagy
foszaprepitant, az 5-HT,-receptor antagonista vegyiile-
tek (pl. ondanszetron), illetve a dexametazon kapnak
szerepet. Ezeknek a vegyiileteknek az alkalmazésa
azonban a betegek nagy részénél nem bizonyul kelld
hatastinak, ami néhany paciensnél a kemoterapia ido
elétti abbahagyasahoz is vezethet.

Nemrégiben bebizonyosodott, hogy a skizofrénia
kezelésébodl ismert atipusos antipszichotikum, az
olanzapin javitja a citosztatikum-indukélta hanyas ke-
zelésére szolgdlod antiemetikus terdpia eredményessé-
gét. Mint az a New England Journal of Medicine fo-
lyoiratban publikalt randomizalt klinikai vizsgalati
eredményekbdl (n=380) kideriil, a kemoterapia elso
négy napjan az antiemetikumok mellett 10 mg/nap do-
zisban adagolt olanzapin csokkenti a betegek hanyin-
gerét.

Az olanzapin adagolasanak megkezdését kovetd 24.
ordban az olanzapint is kapott betegek 74%-a nem ta-
pasztalt hanyingert, mig ugyanez az arany az
olanzapinnal nem kezeltek korében csak 45% volt. A
kezelés megkezdését kovetd 25-120. orak kozott is ja-
vitotta az olanzapin a betegek allapotat: az olan-

zapinnal kezeltek 42%-a nem tapasztalt hanyingert,
mig a kezelteknél ez 25% volt.

Mi magyarazhatja az olanzapin antiemetikus hata-
sat?

Mivel az olanzapin a dopamin-receptorok (D -, D_-,
D.- és D,), a szerotonin-receptorok (SHT, -, SHT,- és
SHT,), az ol-adrenerg-, a hisztamin-1-, illetve a
muszkarinos acetil-kolin receptorokhoz is kotodik, a
gyogyszermolekula a hanyinger és a hanyas pato-
mechanizmusaban érintett folyamatokat is képes befo-
lyésolni.

Az olanzapin egyetlen hatranyanak a hatdanyag
szedald hatdsa tlinik, ami a kezeltek mintegy 5%-at
¢rintette jelentdsen a kezelés 2. napjan. Egyéb mellék-
hatasok, igy az olanzapinra jellemzd testsulyndveke-
dés ¢€s a 2-es tipusu diabétesz kialakulasanak kockazat-
novekedése a rovid kezelési id6 miatt nem jonnek sza-
mitasba. Ez alapjan a szerzok ugy vélik, hogy az
olanzapin idedlis kiegészit6-hatdanyag lehet a dagana-
tos betegek kemoterapiat kovetéen alkalmazott anti-
emetikus kezelésében.

Chemotherapie: Olanzapin verbessert Wirkung von Antieme-
tika. www.aerzteblatt.de; 2016. julius 16.

BM

2 AZ 1-BEN: ANTIBIOTIKUM ES
VIROSZTATIKUM

A Saarland-i Helmholtz Gyogyszerészeti Kutatointézet
munkatarsai egy olyan 0j hatéanyagcsoportot fejlesz-
tettek ki, ami mind a HIV, mind pedig a meticillin-
rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) ellen hata-
sosnak bizonyul.

Az ureido-tiofén-karbonsavak ugyanis az MRSA
RNS-polimerdz enzime mellett a HIV reverz transz-
kriptaz enzimét is blokkoljak, ily modon egyidejiileg
antibakterialis és antiviralis hatdssal is rendelkeznek —
publikaltdk a szerzék a Journal of Medicinal Che-
mistry folyoiratban.

A kétszeres ,rajtaiitést” az teszi lehetévé, hogy a S.
aureus RNS-polimeraz enzime, illetve a HIV reverz-
transzkriptaz enzime hasonl6 kotohelyekkel rendelkez-
nek. A kutatok az 0j vegyliletcsoport hatasat sejtkulta-
rakon tesztelték, és az eredmények alapjan a vegyiile-
tek az antibiotikus és antiviralis hatékonysag mellett
nem kdrositjdk a human sejteket. Tovabbi vizsgalatok
sziikségesek azonban ahhoz, hogy az ureido-tiofén-
karbonsav vegyiilet-csalad a human gyogyszeres tera-
pia részéve valhasson.

Antibiotikum und Virostatikum in einem. www.pharma-
zeutische-zeitung.de; 2016. jul. 14.

BM
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A HOSSZUTAVU BENZODIAZEPIN-
ALKALMAZAS VESZELYEI

A benzodiazepinek a leggyakrabban alkalmazott
pszichofarmakonok. Altatoként, nyugtatoként éppugy
rendelik az orvosok, mint bizonyos esetekben anti-
epileptikumként vagy az elvonasi tiinetek, a delirium
kezelésére.

Bar a benzodiazepineket csak rovid tavon lenne
szabad alkalmazni, a betegek jelentds része hosszu
id6én keresztiil szedi azokat — mutattak ra a hibas gya-
korlatra egy fiiggéségekkel foglalkozd, Miinchenben
szervezett interdiszciplinaris konferencidn. Ez utobbi
veszélyt is hordoz magaban, mivel a benzodia-
zepineknél mintegy 4-5% a fiiggdség kialakulasanak a
kockazata.

Els6sorban az id6s betegek tartds benzodiazepin-
hasznalata jelenthet rizikot, ugyanis esetiikben a
gyogyszerszedéssel Osszefliggden az éberség csokke-
nésével és az eleséses balesetek emelkedett kockaza-
taval is szamolni kell. Emellett vizsgalatok bizonyit-
jék, hogy a benzodiazepinek alkalmazisa az Alzhei-
mer-kor megndvekedett incidenciajaval is kapcsolatba
hozhato.

Gyogyszerészként lényeges a benzodiazepineket
szed6k figyelmét felhivni arra, hogy a gyogyszerek
szedésének az abbahagyasa csak lassan, fokozatosan
torténjen meg, egy tobb hétig tartd folyamatként.
Amennyiben elvonasi tiinetek 1épnek fel, sor keriilhet
a tlineteket enyhit6 egyéb hatdéanyagok alkalmazasara
— bar erre vonatkozdan nem létezik standard-terdpia.
Erre a célra gyakran hasznalnak gabapentint, mela-
tonint vagy béta-blokkold hatdéanyagokat, ugyanakkor
a pregabalin ilyen indik4cioban valo alkalmazasa nem
kockazatmentes, mert ez a hatdbanyag maga is kialakit-
hat fliggdséget.

Gefahr zu langer Tabletteneinnahme. www.pharmazeutische-
zeitung.de; 2016. julius 18.

BM

NEM MINDEGY, HOGY NOI VAGY FERFI
SZARUHARTYAT ULTETNEK AT

Gyakrabban eredményes kimenetelii a szaruhartya-
transzplantacio, ha a donor és az akceptor neme meg-
egyezd. Az American Journal of Transplantation fo-
lyoiratban megjelent kdzlemény szerzdi elsésorban a
szaruhartya vizeny0ssé valasaval jellemzett un. Fuchs
disztrofia esetén talltak jelentds nem-fiiggd kiillonbsé-
geket a cornea-transzplantaciok sikerében; kiilondsen
akkor bizonyult gyenge kimeneteliinek a transzplanta-
cio, ha a donor férfi, az akceptor no volt.

A szaruhartya-atiiltetések az esetek nagy hanyada-

ban eredményesek, a vérerektdl alig atjart cornednak
a kilokédése viszonylag ritka. Tobb mint 18000
nagy-britanniai szaruhartya-atiiltetés attekintése alap-
jan 5 év elteltével az esetek koriilbeliil 80%-aban az
Uj szaruhartya tokéletesen betdlti a funkcidjat, a fény-
sugarak lencse iranyaba torténd fokuszalasat. A Li-
verpooli Egyetem kutatasai alapjan azonban vannak
nembeli kiilonbségek: mig azonos nemii donor és ak-
ceptor esetén 1000 atiiltetésbdl 5 év elteltével 180 bi-
zonyul eredménytelennek, addig a férfi szaruhartyat
kapo ndk esetén ugyanez az ardny 1000 esetre vetitve
220-nak adodik. A mar emlitett Fuchs disztrofia ese-
tén az eredménytelen transzplantacidk aranya a férfi-
ak szaruhartyat kapé néknél a 40%-ot is eléri. Erde-
kes modon a forditott irany nembeli eltérés nem ve-
zet problémahoz, azaz, ha ndi szaruhartyat kapnak a
férfiak, naluk nem romlik a transzplantacio sikeressé-
gi rataja.

A szerzOk a transzplantacié sikerének gender-
medicinai vonatkozasat a férfiak Y-kromoszomajaval,
és az Y-kromoszoman kodolt gének termékeivel, a n6éi
szervezetben potencidlisan immunreakciot eldidézo
un. H-Y-antigénekkel hozzak 6sszefliggésbe. (Hasonlo
transzplantdacios sikerbeli eltéréseket és a donor, illet-
ve az akceptor nemétdl fiiggd immunvalaszbeli kiilonb-
ségeket mar a csontvel6-transzplantaciok kapcsan is
megfigyeltek — a referdlo megjegyzése.)
Genderprobleme  bei  Hornhaut-transplantation.
aerzteblatt.de; 2016. julius 18.

WWW.
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A SZTATINOK TOVABBRA IS VITA TARGYAT
KEPEZIK A NEMET EGESZSEGUGYBEN. NEM
CSAK A SZAKLAPOK VITAZNAK...

Vilagszerte tobb mint 200 millié6 ember szed valami-
lyen koleszterinszint-csokkentd sztatint. Egy par or-
szagban, mint pl. Nagy-Britanniaban, néhany sztatinhoz
akar vény nélkiil is hozza lehet jutni. Németorszagban
ugyan még mindig vénykdteles az dsszes képviseldjiik,
de rendelésiikrdl ¢és szedésiikrdl erésen megoszlik a
szakma véleménye.

Harom éve kezdodott az a heves vita, amikor a Bri-
tish Medical Journal (BMJ) két cikket is kozolt, ame-
ték meg, elsdsorban mellékhatdsaik miatt (DOI:
10.1136/bm;j.f6123 és 10.1136/bmj.f6340). Akkoriban
mind heves kritikak, mind elismer6 szavak fogadtak a
megjelend cikkeket. Az igazi valasz viszont csak most,
a Lancet szaklap ez év szeptemberi szamaban sziiletett
meg egy ,,Statin-Review” formajaban (DOI: 10.1016/
S0140-6736(16)31357-5). A cikkben a sztatinok pozi-
tiv hatdsairdl és kevés mellékhatasairdl szamoltak be.
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Randomizalt tanulményok azt mutattdk, hogy csok-
kentik a sulyos vaszkularis megbetegedések kockaza-
tat, mint példaul a miokardialis infarktust és az agyi ér-
katasztrofat. Ugyanakkor arrdl is beszamoltak, hogy
hosszabb ideig valo szedésiik egyre jobb terapias ered-
ményhez vezethet. Hatékonysagukat viszont az is
nagyban befolyéasolja, hogy milyen a kiinduldsi LDL-
érték (kis stirtiségli lipoproteinek). A cikk ismerteti to-
vabba a lehetséges mellékhatasokat, amelyek egy hosz-
szabb ideig tartd sztatin terdpianal Iéphetnek fel:
miopatia, diabetikus megbetegedés illetve agyi érka-
tasztrofa. 10.000 paciens kozil (6t évig alkalmazott
sztatin terapia esetén) 0t esetben fordult eld miopatia, a
diabetikus megbetegedés 50 és 100 koriilire tehetd,
agyi katasztrofa pedig 5-10 beteg esetében fordult eld.
Az osszefoglald cikk alapjan az is megallapithato,
hogy az Osszes tobbi mellékhatds a sztatinokhoz vald
nem megfeleld hozzarendelésbdl adodik, pl. mas sze-
dett gyogyszerek mellékhatésai.

A szerzOk szerint a sztatinok mellékhatasaitol valo
félelem miatt, jelenleg még mindig sok betegtdl tartjak
vissza a hatasos terapia esélyét. Kivancsian varjuk,
hogy erre hogyan reagdl az eddig nagyon megosztott
véleményl német egészségiigy.....

Viegener, U.: Statine — Hitzige Debatte um Nutzen und
Risiken Pharm. Ztg., 38, 2710-2711 (2016).

KSzA

AZ FDA MEGTILTJA AZ ANTIBAKTERIALIS
SZAPPANOKAT, NEMETORSZAG HALLGAT

Az USA-ban hamarosan nem lehet antibakterialis (anti-
szeptikus, antimikrobialis) szappanokat kapni, melye-
ket fertdzések megel6zésére hasznalnak. Az amerikai
egészségligyi hatdsag, az FDA szerint ezek az antibak-
terialis szappanok egyaltalan nem biztositanak jobb vé-
delmet a kiilonbozd fertézések ellen, mint a hagyoma-
nyos szappanok és a viz. A gyartoknak még egy éviik
van arra, hogy a szappanok Osszetételén valtoztassa-
nak, vagy a piacrol visszahivjak a termékeket, ameny-
nyiben hatékonysagukat tudomanyos adatokkal nem
tudjak bizonyitani.

Az FDA dontése egy 2013-as tanulmanyon alap-
szik, miszerint a legtobbszor hasznalt ilyen antibakteri-
alis anyag pl. a triklozan és triklokarban, hormonszerii
sajatsaguk, majkarosité hatasuk, illetve antibiotikum
rezisztencidhoz vezetd tulajdonsaguk miatt nem hasz-
nalhatok a jovoben ilyen célokra. Az FDA a gyartokat
felszolitotta, hogy bizonyitsak be ezeknek a termékek-
nek a hatékonysagat és a biztonsagat. Eddig még nem
érkezett ilyen tanulmany.

Egyébként a tilalmi listdn 19 antibakterialis hato-
anyag talalhato. Kivételt képeznek azok a termékek,

amelyek Ugynevezett ,sanitizerek”, vagyis olyan gé-
lek, amelyek viz nélkiil hasznalhatok, illetve dezinfici-
aloé kendok. Kivételt képeznek azonban az egészség-
iigyben, orvosi teriileten hasznalt dezinficiald szerek.
Harom masik hatbéanyag is tiirelmi listara keriilt: a
benzalkonium-klorid, a benzetonium-klorid és a
klorxilenol.

Németorszagban egyre divatosabb, hogy példaul
éttermekben, repiilétereken stb. a hagyomanyos szap-
panokat lecserélik és helyettiik ,,Artzeseife” (orvosi
szappan), ,,Antiseptische Seife” (antiszeptikus szap-
pan) nevii folyékony szappanokat hasznalnak. A
triklozdn viszont nemcsak szappan formdjaban jelenik
meg a német piacon, hanem fogkrémekben és tusfiir-
doékben is megtalalhatd (0,3%-ig). Viszont triklozant
tartalmazo kozmetikai termékeket, amelyeket nagy fe-
lilleten alkalmaznak, 2015 jaliusdban betiltottak N¢-
metorszagban. Az emlitett hatéanyagokat tartalmazo
szappanokrol viszont még nincs allasfoglalas Német-
orszagban.

Kerstin A. Grdfe, K.A.: FDA verbietet antibakterielle Seifen.
Pharm. Ztg., 36, 2564 (2016).

KSzA

FLUOROKINOLONOK ES NEMET
BETEGTAJEKOZTATOIK

A fluorokinolonok csalddjaba tartozo antibiotikumok
(girdz gatlok, mint a ciprofloxacin, norfloxacin,
moxifloxacin, levofloxacin) szedése sulyos mellékhata-
sokat valthat ki, amelyrdl tobb izben is tudositottak a
szaklapok az elmult években. Viszont az év elején mar
arrol tajékoztattak az orvosokat, hogy a kozonségesebb
megbetegedéseknél (nem komplikalt hugycséfertdzes,
orrmellékiireg gyulladas, hurutos megbetegedés) sem-
mi esetre se rendeljenek fluorokinolonokat. Az emlitett
esetekben kockazatosabb a szedésiik, mint az altaluk
eléidézett javulas.

A német kozszolgalati televizid, az ADR (Erste
Deutsche Fernsehen) egyik miisordban (Kontraste) a
fluorokinolonok elégtelen betegtajékoztatojarol sza-
molt be, és ezzel a németorszagi gyogyszerhatdosagot
(BfArM — Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte) erdsen kritizélta. Véleményiik szerint a
hatésagnak mar rég aktualizalnia kellett volna a beteg-
tajékoztatot, amelyben a betegeket nyomatékosabban
figyelmeztetnék a veszélyekre. Az USA-ban a gyogy-
szeriigyi hatésag (FDA — Food and Drug Admi-
nistration) un. ,,Black Box Warnung” forméajéban hivja
fel a paciensek figyelmét a betegtajékoztatoban a fon-
tosabb mellékhatasokra és a kovetkezményekre. A
Black Box Warnung a betegtajékoztato tetején 1lévo ko-
telezden feltiintetendd, vastagon szedett figyelmezte-
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tés. A német hatdsdg, a BFARM allasfoglalasa sajnos
az emlitett miisorban mar nem keriilt megemlitésre.
Véleményiik azonban az, hogy a betegek nagy része
csak az ily médon kiemelt részeket és nem a teljes be-
tegtajékoztatot olvasna el. Igy a Német Egészségiigyi
Minisztérium nem javasolja a Black Box Warnung fel-
tiintetését.

Ugyanakkor a BfArM hangstulyozza, hogy a
fluorokinolonok betegtajékoztatdoi minden esetben az
eurdpai hatdsagok eldirasainak megfelelon keriiltek
aktualizalasra (norfloxacin, ciprofloxacin, moxifloxa-
cin 2008-ban és levofloxacin 2012-ben).

Bar a fluorokinolonok rendelésével ovatossagra in-
tenek, az elmult félév tapasztalata mégis az, hogy igen-
csak sok orvos favorizalja még mindig pl. a cipro-
floxacint. Ezt dltaldban hugycséfertdzésre rendelik. Te-
hat nem a betegtdjékoztatok kiemelt vagy kiemeletlen
szovegrészeit kellene kihangsulyozni, hanem nyoma-
tékosan felhivni az orvosok figyelmét az emlitett
hatéanyag(ok) terapias alkalmazhatésdgara és az un.
,use-risk” figyelembe vételére/ mérlegelésére.

Siebenand, S.: Fluorchinolone — Fersehbericht kritisiert
BfArM. Pharm. Ztg., 38, 2712 (2016).

KSzA

METADON A RAKOS SEJTEK
VISSZASZORITASARA

A jovoben fontos szerepet jatszhat a metadon (szinteti-
kus opioid) a rakos megbetegedések kezelésében, nem-
csak mint fajdalomesillapitd, hanem mint a kemoterapia
és sugarkezelés hatékonysagat fokozo hatdanyag is.
Egy ulmi kutatocsoportnak, Claudia Friesen vegyész
vezetésével, sikeriilt metadon segitségével a rakos sejte-
ket sikeresen visszaszoritani. 2008-ban beszdmoltak ar-
rol a vizsgalatrol, aminek eredményeképpen leukémias
sejteket kényszeritettek ,haldlba” metadonnal. 2014-
ben pedig mar allatkisérletekkel is bizonyitottak, hogy a
legyengitett immunrendszerii egerek bore ala transz-
plantalt emberi glioblastoma sejtek kemoterdpia és
opioid hatdsara tomegesen elhaltak. A gliobastoma sej-
tek a leggyakrabban el6fordulé rosszindulata agyi rakos
sejtek kozzé tartoznak. A gliobastoma sejtek feliiletén
szamos opioid receptor talalhatd, amelyre a metadon be
tud csatlakozni. A metadon igy egy molekularis kapcso-
loként mitkodik, amely lehetévé teszi, hogy a rakos sejt
csatornakat nyisson meg. Ezeken a csatorndkon a
citosztatikum egyszeriien be tud hatolni a sejt belsejébe.
Ezen kiviil az opioid megbénitja a sejt pumpamechaniz-
musat, amely a citosztatikumot a rakos sejtbdl kifelé
hajtana. A gyogyszer igy nagyobb koncentracioban ma-
rad meg a sejt belsejében, amely a kemoterapia esetében
akar 90%-os hatasnovekedést is eredményezhet.
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Pénzhidny miatt eddig klinikai vizsgalatokra nem
keriilt sor, ezért Friesen és munkatarsai 6vatosak az ido
elotti kovetkeztetések levonasaval. Véleménylik azon-
ban az, hogy a metadon elsésorban azoknak a pacien-
seknek nyujtana nagy segitséget a jovoben, akik a ke-
moterapiara vagy a sugarkezelésre nem megfelelden
reagalnak, illetve akiknél az Osszes lehetséges kezelés
eredménytelen volt.

Egyébként Németorszagban a metadon L-Pola-

midon® (Sanofi-Aventis) és Methaddict® (Hexal) né-
ven keriilnek forgalomba. A kabitoszerfiiggdk helyet-
tesitési gyogyszerelésénél napi 60 és 100 mg, mig a ra-
kos betegeknél fajdalomesillapitdsra naponta kétszer
1%-0s oldatbol 20 és 35 csepp a dozis.

Grife, K.A.: Krebstherapie — Methadon auf neuen Wegen.
Pharm. Ztg., 38, 2642-2643 (2016).
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MGYTavoktatas

A Gyogyszerészet 2016. szeptemberi szamaban a tdvoktatas keretében feltett tesztkérdések megoldasai

1. Az illoolajok kozponti idegrendszeri hatdsdra igaz, hogy

szempontok 2. rész

Boszorményi Andrea, Darvas Gergely: 1ll6olajok a XXI. szdzadi gyégyaszatban

a) kizarolag a szaglas folyamatan keresztiil befolyasoljak a hangulatot és az érzelmeket, . ......................... O
b) felszivodas utan egyes komponensek atjutnak a vér-agy gaton, és modositjak a receptorok mikodését,. . ........... X
¢) a nyugtato, altatd, anxiolitikus hatés elsd sorban az aromas monoterpén-szarmazékoknak (timol, karvakrol) kdszonhet6. . O

2. A FoNoVIL
a) tiltja az illoolajok belsdleges haszndlatat, . ... ... . ... . O
b) csak a készitmények illatositasara alkalmaztat belsdleges készitményekben illdolajat, .. ....................... O
c) belsdleges készitményekben 2 esetben ir el hatdéanyagként illdolaj keveréket.. . ....... .. ... .. ... ... ... ..
3. A teafa olajra jellemzd, hogy
a) fékomponense, a teripnén-4-ol jelentds antiviralis hatast mutat HSV-1és2 virusellen, ... ...... ... ... ... ... .. O
b) acne ellen higitas nélkiil is lehet alkalmazni, . . . .. ... ..o O
c) kiilséleges készitményekben bakteriosztatikus és fungisztikus tulajdonsaga a szintetikus szerekkel egyenérték,

de nem alakul Ki ellene reZiSZEENCIA . . . . .. ..ottt e e X

Miseta Ildiko, Botz Lajos.: A gyorstesztek helytallo gyogyszerészi megitéléséhez és a tanacsadashoz sziikséges szakmai

1. A Helicobacter pylori gyorsteszittel kapcsolatos dllitasok koziil melyik helyes?

o) Panaszmentesen nem tanacsos a gyorstesztet alkalmazni . . ....... ... .. X

b) A gyorsteszt alkalmas annak megallapitasara, hogy a Helicobacter pylori eradikaciojara alkalmazott antibiotikum-
kezelés STKETES VOIE-€ . . . ..ottt e O

¢) Amennyiben fennallnak tiinetek, de a gyorsteszt negativ lett, nem sziikséges orvoshoz iranyitani a betegett . ......... O

2. Kinek tandcsos otthon vércukorszintet mérni hetente t6bbszor?

o) A per os gyogyszeres kezelésben részesiil6 2-es tipust diabetes betegeknek . .......... ... ... ... O

b) A gydgyszeres kezelést még nem igényld, életmodbeli valtasra kotelezett betegeknek . ......... ... ... o ... O

¢) Az inzulint alkalmaz6 1-es tipusu diabeteses betegeknek. ....... ... . . . X

3. A Prothrombin 1d¢ gyorsteszttel kapcsolatos dllitasok koziil melyik helytelen?

o) A mérést érdemes ENGYOMOITa VEZEZNT . . . . . oo vttt ettt e et et e e e e e e e e O

b) A betegek oktatasa és ellendrzése fontos a késziilék helyes hasznalatarol. . ......... ... ... ... ... ... ....... O
¢) A véralvadasgatlo kezelésben részesiilé betegnek sok idot vesz igénybe az otthoni mérés . ...................... X
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Készeginé Szalai Hilda és Kosa Tibor: A gyogyszergydrtds és gyogyszer-nagykereskedelem szabdlyozdsa az Europai Uni-
oban és hazankban
1. A gyogyszergyadrtdsra és gyogyszer-nagykereskedelemre vonatkozo unios szabdlyokat

a) kozvetleniil alkalmazni kell MagyarorSZagOn . . . ... ... ottt O
b) a magyar jogrendbe at Kell TItetni . . ... ... ... . d
c) csak a nagykereskeddk exporttevékenységéhez kapcsolododan kell a hazai szabalyozasba atiiltetni. . . .............. O
2. Az Unioban a meghatalmazott személy
a) alkalmazasarol a gydgyszer gyartdja szabadon dOnt .. ......... ... O
b) alkalmazasa az ellendrz6 hatosag jovahagyasahoz kOtOtt . .. ... .. .. d
c) felelosségi korét a gyogyszer gyartdja szabadon hatarozza meg .. ... ... .ottt O
3. Az Union kiviil miikodo gyogyszergydrto
a) hazai ellen6rzd hatésaganak dontését az unios tagorszagok hatésagainak el kell fogadni........................... O
b) unids ellendrzo hatdsaga annak az EU tagallamnak a gyogyszerfeliigyeleti hatosaga, amelyben az importdr gyartasi
eN@edelyt KaPOtt . . ..o O
¢) unios ellendrzo hatdsagat az importdér az Unid tagorszagai koziil szabadon valasztiameg .. ...................... O

Kiisz Norbert: Podophyllum peltatum — podofillotoxin
1. A podofillotoxinok szerkezetiiket tekintve milyen kémiai csoportba sorolhatoak?

a) tubulin-polimerizacio GAtIASA, ... ... ... ... .. O
b) topoizomeraz-1 enzim AtIASA, . .. ... ... ... d
¢) topoizomeraz-Il enzim GatlAsa.. . . . . .. ... O
2. Mi az etopozid hatasmechanizmusa?

a) tubulin-polimerizacio GAtlASa, ... .. ... .. ... ..o O
b) topoizomeraz-1 enzim AtIASa, . .. ... ... ... d
¢) topoizomeraz-I1 enzim GAtlASa. ... .. ... ... .. O
3. Melyik alkaloid hatasmechanizmusa egyezik meg a podofillotoxinnal?

Q) KAMPLOTECIN, . . o\ oottt e ettt e e e e e e e e e e e e O
D) KOTNICIN, . . oot e O

C) KAPSZAICIN . . o ottt e e O
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