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Egeszségligyi gazok, mint gyogyszerek —
EU szabalyozas és hazai megvalositasa

Dr. Horvath Imre, Dancsi Lajos, Magyar Ipari Gaz Szdvetség, Linde Gaz Magyarorszag Zrt.

Az egészségiigyben hasznalt gazok — oxigén, altato-
gaz, nitrogén, NO stb. — az ipari gazok gyartasanak spe-
cialis teriilete. A megel6z6 és terapias célu felhasznalas
soran kialakitott kdovetelményrendszer immar sziiksé-
gessé tette ennek az uj lizletagnak az iparitdl valé elkii-
I6nitését. A most ,,sziilet6” egészségligyi/orvosi gaz liz-
letag piaci pozicidjat, eldéntendd kérdéseit, nehézsége-
it és a gyogyszergyartasi irany kijelolésének néhany
fontos kérdését targyaljuk ebben a cikkben. Célunk a fi-
gyelemfelkeltés és informacio atadas annak érdekében,
hogy a hatésagok illetve a témaban érintett szakembe-
rek — orvos szakmai és piaci szereplok — atlassak a hely-
zet komolysagat és cselekvésre siirgetd voltat.

Besides the traditionally employed medicinal oxy-
gen and nitrous oxide (laughing gas), several other
gases and mixtures (nitrogen, carbon dioxide, nitric
oxide etc.) are used in health care, therefore it is neces-
sary to regulate the process of their manufacture, distri-
bution and therapeutic use. The article refers to the
valid rules, but argues for further systematic guidance.
For those concerned on the medicinal gas market, the
Hungarian Industrial Gases Association (MIGSZ) has
recently published two informative statements about
the process of developing gaseous medicines, its
necessity, time frames and consequences. According
to the related European norms, these statements
emphasize the priorities of patient safety.

OXIGEN, AHOGYAN AZT BELELEGEZZUK

Mindannyian tudjuk, hogy oxigén nélkil nincs élet, hogy
mikdzben e cikket irjuk, vagy olvassuk még lélegzlnk is;
egy kodzel 21% oxigént tartalmazoé gaz elegy jut a szerveze-
tiinkbe, sét ott biokémiai folyamatokban vesz részt. Taplalék
nélkil hetekig, viz nélkil néhany napig, levegd, azaz oxigén
nélkil csupan néhany percig élhetiink.

Az ipari, s6t az orvosi oxigén elGallitasa és gyogyaszati
felhasznéalasa évszazadok 6ta ismert. Ma a modern mUisza-
ki gazipar millio kébméter, ezer és ezer tonna nagysagrend-
ben allit el nagy tisztasagu oxigént, a gyogyszerkdnyvek-
ben régzitett min6ségben. Az 1. dbra a Magyar Ipari Gaz
Szoévetséget (MIGSZ) mutatja be.

Hogyan lesz ebbdl az egyszerli miiszaki gazbol a mai
gyogyszerbiztonsagi kdvetelményeket kielégit6 gydgyszer?
Mit jelent ez a folyamat a gyartok, és mit jelent a felhaszna-
I6k szamara? A fentiekhez kapcsolédéan még szamos
egyéb kérdés var megvalaszolasra, de az alapvet6 iranyo-
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Munkacsoportjai
MC1 - Miszaki és biztonsagtechnikal

MC2 - Orvosi (egészségligyi) gazok

MC3 — Elelmiszeripari gazok

1. dbra
A Magyar Ipari Gaz Szévetség bemutatdsa

kat mar az érvényben lév6 hazai térvények, rendeletek és
EU-s iranyelvek hatarozzak meg.

AZ OXIGEN MINT GYOGYSZER,
ES ANNAK ELOALLITASA

A 2001/83/EK iranyelv, az azt moédositdé 2004/27/EK
iranyelv, és az ezeket hazankban is alkalmazé 2005. évi
XCV. térvény szerint: ,gyogyszer: barmely anyag, vagy azok
keveréke.... amelyek....metabolikus hatasok kivaltasa révén
az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa, ja-
vitasa.....erdekében alkalmazhatd.” A orvosi oxigén gyogy-
szer-mindségi szinten torténd eldallitasa csak nagylzemi
feltételek mellett gazdasagos, ezért azt az ipari termelés
csak egy specialis — gyogyszergyartasi — feltételrendszerrel
kiegészitve tudja teljesiteni. Az orvosi gazellatdas maédjait a
2. dbra sorolja fel.
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2. dabra

Az orvosi oxigén elldtas modjai

Korabban az orvosi gaz gyarto (ipari) izemek Uzleti filo-
zéfidja jelentésen klonbozott a gydgyszeriparban szokasos
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elvarasoktodl (lasd 3. abra). Az Uj, bevezetés alatt 1év6 sza-
balyozasi rendszer megoldasokat kényszerit ki azokra a ko-
rabbi jelentds eltérésekre, melyek a gyakorlatban szamtalan
problémat okoztak pl. a minGségi bizonylatok, szallitas, taro-
las, termék dokumentalasa, betegbiztonsag stb. terileteken
(lasd 3. abra).
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3. dbra
A gézipar és a gyogyszeripar filozofidjanak eltérései

Az egészségugy terlletén az orvosi gazellatas intézmé-
nyekben és betegeknél otthon toérténik. Az ellatashoz sziik-
séges miiszaki berendezések, eszkdzok és szolgaltatasok
ipari eredetliek, ezért ezeknek az Uj feltételrendszerhez va-
|6 adaptalasa is elkerilhetetlen (lasd 4. abra).

Kérhdzi orvesi gazellitis rendszerek Orvosi gazpatackok
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4. dbra
Korhazi gazelldto rendszerek és gazpalackok

ORVOSI GAZOK PIACI HELYZETENEK VALTOZASA

Az orvosi gazokra vonatkozd Uj szabalyozasi rendszer
megismertetése és annak bevezetésére érdekében a ,gaz
szakma” megtette az elsé jelentSs Iépéseit, és tagvallalatain ke-
resztll tudatta elkdtelezettségét a piaci szerepl6kkel és elvar-
ja azok hasonl6é magatartasat (lasd a MIGSZ allasfoglalasat).

A Magyar Ipari Gaz Szovetség (MIGSZ) allasfoglalasa

A Magyar Ipari Gaz Szovetség (MIGSZ) vallalta és meg-
erdsiti elktelezettségét a biztonsag, kiiléndsen pedig az orvosi,

egészségugyi gazok felhasznaldi biztonsaga és a legjobb mind-
ségben valo ellatasa irant, ezért allast foglalt, hogy ezen terme-
kek teljes mértékben a gydgyszerekre vonatkozé szabalyozasok
hatalya ala keruljenek.

A 2001/83/EC direktiva, a 2005. évi XCV. térvény és az
52/2005.(X1.18.) EUM rendelet végrehajtadsa sordan a MIGSZ
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézettel (OGYI) tartott 2007.
augusztus 15-i megbeszélésen vallalta, hogy tagvallalatai hala-
déktalanul megkezdik orvosi/egészségugyi gaz termékeik — leg-
el6szor a sritett, illetve cseppfolyds oxigén — gyégyszer termék-
ként valo térzskonyvezését (Marketing Authorisation).

Az orvosi gazok gyogyszerré valasanak folyamata a for-
galomba hozatali engedély megszerzésével teljesul. A tradi-
cionalisan, mar hosszu ideje alkalmazott orvosi gazok ese-
tében — példaul orvosi oxigén, altatégaz, — bar nem sziksé-
ges a teljes klinikai vizsgalatsor ismételt elvégzése, a re-
gisztraciohoz sziikséges dokumentacio megegyezik a ha-
gyomanyos gyogyszerekével (lasd 5. abra).

cTD Common Technical Documentation

5 Module
Module 1 s ¥ és, F g
Module 2 Mindség| dsszefoglald, kiinkal és

nem kiinlkal osszefoglald irodalom

Module 3 S rész = alapanyag gydrtasa, ellendrzése, specifikicid
P rész = termék gydrtasa, ell , specifikicid
Module 4 Preklinikal vizsgalatok
Module § Klinikal vizsgélatok
5. dbra
Forgalomba hozatali engedély MA (marketing authorization) doku-
mentdcidja

Jelenleg a hatésagok altal elrendelt engedélyezési folya-
matok megfelel6 temben haladnak és az orvosi gaz el6al-
litd cégek folyamatosan tajékoztatjdk a piaci szerepl6ket a
varhato valtozasok iranyardl, jelentéségérdl, mértékérdl és
azok varhato hatdsairdl (lasd a MIGSZ tajékoztatéjat).

A MIGSZ Egészségiigyi Gazok Munkacsoportjanak
tajékoztatoja az egészségligyi gazok térzskonyvezési
allasfoglalasahoz:

Mi a térzskonyvezés, mi a kiilonbség az eddigi
engedélyezés és a torzskonyvezés kozott?

A gyégyszer forgalomba hozatali engedély (t6rzskdnyvezés)
kiadasa érdekében a forgalomba hozé (gyartd) szabalyozott tar-
talmu dokumentaciét nyujt be a kompetens hatésagnak. Ez kiter-
jed a termék részletes fizikai, kémiai, bioldgiai, farmakoldgiai és
toxikoldgiai tulajdonsagaira, gydgyaszati felhasznalasi mddjara
és gyakorlatara, el6nyds gyoégyaszati tulajdonsagaira és esetle-
ges veszélyeire, kills6 megjelenésére, csomagolasara, cimkézé-
sére, a tajékoztatd és az engedélyezendd esetleges reklamszo-
vegekre, a termék felhasznalasanak nyomon kévetésére, esetle-
ges mellékhatasainak allandé figyelésére, de természetesen vo-
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natkozik a gyartas teljes folyamatara az alapanyagoktdl a kész-
termékig és annak ellenérzésére, gyogyszerként térténd felhasz-
nalasara, tarolasara és forgalomba hozatalara is. A kompetens
hatésag a térzskdnyvezést megel6z6 gyartasszabalyozasi enge-
délyt kivant meg, melynek Iényege a GMP ( Helyes Gyartasi
Gyakorlat) kovetése, és a Gyogyszerkdnyvben ( Ph. Hg. VII) rég-
zitett min6ség biztositasa. Szikséges még az un. nagykereske-
delmi engedély is, amihez a GDP (Helyes Elosztasi Gyakorlat)
kovetése volt a feltétel.

A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélye (Marketing
Authorization), természetesen magaban foglalja az elébbieket,
azonban azoknal sokkal tobbet jelent. Azt jelenti, hogy a kompe-
tens hatésag a gyarté6 dokumentacidja alapjan mérlegeli a ter-
mék elényeit, gydgyaszati hasznat, és ezzel szemben az esetle-
ges veszélyeket a felhaszndlé és a kdrnyezet, a tarsadalom
szempontjabdl, majd ezek 6sszevetése utan kiegyensulyozott
véleményt ad ki, és feltételeket szab a termék felhasznélhat6sa-
gara nézve, a teljes folyamatot ellen6rzi és barmilyen valtozas
esetén az engedélyt modositja, akar be is vonhatja.

Mit jelent a torzskonyvezés
a gyogyszertermék gyartékra nézve?

Miutan a gyarték az EU-ban kételezé an. CTD (Common
Technical Documentation) szerinti teljes gyartasi és ellenérzési,
termék kibocsatasi, nyomon kévetési, elosztasi és dokumentaci-
6s folyamataikat leirtak, ellenérzésre és jovahagyasra atadtak,
bizonyitottak, hogy azok validaltak, GMP és GDP szerintiek,
ezek allandé fenntartasarol gondoskodniuk kell a gyégyszer-
gyartas személyi és targyi feltételeinek térvényben meghataro-
zott médon vald biztositasaval. Meghatalmazott Személyt, QP
(Qualified Person)-t kell alkalmazniuk telephelyeiken fentiek
ellenérzésére, személyes felel6sséggel az Orszagos Gyogysze-
részeti Intézet (OGYI) felé. Személyzetik képzettségét, GMP

szerinti alkalmassagat fenn kell tartani és dokumentalni kell.
Validalt és dokumentalt elosztasi gyakorlatot (GDP) kell folytat-
niuk, pl. kiskereskedelem esetén gydgyszerészi ellen6rzés mel-
lett. A gyogyszertermékek felhasznalasat allandéan figyelni, az
informaciokat gydjteni, és szikség esetén a hatésag felé jelen-
teni kell, ezért a gyartéknak un. farmakovigilancia halézatot kell
mikodtetnilik, ugyancsak a Meghatalmazott Személy (QP)
felel6ssége mellett. Mindezek a jelentés munkaval és jelentds
koltségekkel jard tevékenységek, természetesen az eddigi csak
gyogyszerkonyvi termék el6allitasi koltségei és az ahhoz szik-
séges munka felett, [ényeges tdbbletként jelentkeznek, azonban
éppen ezeken keresztill valésul meg a termék biztonsaganak és
hatasossaganak gyégyszer szintre fejlesztése.

Mit jelent a torzskonyvezés az orvosi, egészségiigyi
gazok felhasznaléira nézve?

A gybgyszerbiztonsdg és a garantalt hatdsossag minden
elényét élvezhetik. Teljes mértékben megbizhatnak a hatésag
altal jovahagyott tajékoztatasokban, a MIGSZ tagvallalatainak
szakértelmében. A térzskdnyvezett termékek mind csomagola-
sukban, mind cimkézésukben (pl. lejarati id6, veszély és bizton-
sagi tényez6k stb.) megfelelnek a gydgyszerszabalyozasoknak.

A térzskonyvezett termékekkel kapcsolatos minden informaci-
6t a gyartdk farmakovigilancia halézatukkal figyelik, barmilyen
probléma esetén a hatésaggal kapcsolatot tartanak, nyomon ké-
vetd rendszereik segitségével az esetleges hibas termék kicse-
rélésérél gondoskodnak, vagy visszahivasat intézhetik. A torzs-
konyvezett termékek teljes gyartasi és elosztasi folyamatat a ha-
tésag folyamatosan ellenérzi, azok minéségéeért, a kapcsolatos in-
formaciokért a gyartok a szokasos kereskedelmi garanciakon
fellil, gyogyszer szintli garanciakat vallalnak, a felhasznaldk pedig
a fokozott ellenérzés és a fokozott felel6sségvallalas altal, sokkal
magasabb szintli terméket kapnak.

Az orvosi gazok Uzletag kialakulasanak komplex folyamata napjainkban gyorsuld Gtemben és egyre szélesedé felel6s-
ségvallalas mellett zajlik, reményeink szerint a betegek biztonsagat soha szem elél nem tévesztve.
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