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,,Vegyen egy mély levegét!”

Gazipar a gyogyszeriparra valas utjan
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Az egészségligyben hasznalt gazok — oxigén, altato-
gaz, nitrogén, NO stb. — az ipari gazok gyartasanak spe-
cialis teriilete. A megel6z6 és terapias célu felhasznalas
soran kialakitott kévetelményrendszer immar sziiksé-
gessé tette ennek az uj lizletagnak az iparitdl valo elkii-
I6nitését. A most ,,sziilet6” egészségligyi/orvosi gaz liz-
letag piaci pozicidjat, eldontend6 kérdéseit, nehézsége-
it és a gyogyszergyartasi irany kijel6lésének néhany
fontos kérdését targyaljuk, illetve az azéta tett lIépése-
inkrdl kivanjuk a lap olvasoit: az egészségiigyi intézmé-
nyek menedzsmentjeit és vezeté beosztasu munkatar-
sait tajékoztatni.

A Magyar Ipari Gdz Szévetség (MIGSZ) részérél az IME
Vil. évfolyam, 4. szamaban, 2008. mdjusaban jelent meg
Dr. Horvath Imre és Dancsi Lajos publikdcioja Egészségligyi
gdzok, mint gydgyszerek — EU szabdlyozds és hazai meg-
valdsitds cimmel.

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, dis-
tribution 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.

Az egészségiigyi gazok gyogyszerként valo torzskény-
vezése az alabbiak szerint alakult:

2008-2009. marciusaig az Orszagos Gyodgyszerészeti In-
tézet az alabbi oxigén készitményekre adta ki a forgalomba
hozatali engedélyt a MIGSZ tagvallalatai vonatkozasaban (1.
tablazat)

Az OGYI altal kiadott térzskényvi szamokon belll — az
egyes kiszerelésenkénti megkilénbdztetés jegyében: térfo-
gat, palack anyaganak jellemzéi, t6ltési nyomas, szeleptipus
szerint — alszamok is megadasra kerultek, az egyes készit-
mény-tipusok egyértelml beazonosithatésaga érdekében.

A tdrzskényvezési folyamatnal — gyogyszerekre jellemzé
maédon — nemcsak maga a gyogyszer-anyag (hatéanyag és
esetleges segédanyagok), valamint a gydgyszerforma; ha-
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1. tablazat

nem a csomagoléanyag is definialasra kerdl, egydtt alkotnak
elvalaszthatatlan egységet.

Esetlinkben nagyon specidlis csomagoléanyagokrol:
gazpalackokrol beszéllnk.

Magyarazatképpen a palackokon talalhaté jelolések,

cimkék vonatkozasaban az 1. abran lathaté médon:

A gyogyszerkészitmények alaki részei:

* Palack: az egyes, eltérd térfogatu palackok kiilénb6z6
fizikai paraméterekkel rendelkeznek: méretlk, anyaguk,
valamint a téltési nyomas szerint.

e Szin: fehér (MSZ EN 1089-3 és az MSZ EN 1089-3/A1
szabvanynak megfeleléen),

A palack nyakan lathaté az N jel6lés (,New”) feketével
felfestve, ami az emlitett szabvanyoknak valé megfele-
Iést jeldli,

* Szelep (normal elzard, illetve integralt nyomascsoékken-
tével egybeépitett elzardszelep)

* Szelepvéd6 palacksapka (fém) vagy védékengyel

* Zardkupak (mlianyag, véd6kengyel esetén)

* Bontatlansagot igazol6, miianyag zarészalag

Cimkék:

e ,Banancimke” — azaz a biztonsagtechnikai ADR cimke

e Palack- és sarzs-azonosité cimke

* Gyogyszercimke — az OGY]I altal kiadott forgalomba
hozatali engedélyben ide vonatkozé adatok, térzskdnyvi
szamoknak megfeleléen,

* Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara;
a palack nyakara er@sithet6 miianyag tasakban

* A 14/1998. (XI. 27.) GM rendelet a Gazpalack Biztonsa-
gi Szabalyzatnak megfelel6en, a palack vall-részén ma-
radando biztonsagtechnikai beltések talalhatoak.
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e A palackok térzsén feketével felfestve a palack tulajdo-
nosanak a neve, és a t6ltési nyomasra utalva: 150 illet-
ve 200 (bar) lathaté.

* Azokon a kisebb palackokon, amelyeken kialakitasuk miatt
a palackra fém védésapka vagy véddkengyel nem illeszthe-
16, kék szinl, egyszer hasznalatos véddkupak kerul.

Palackkéteg — ,,Biindel” cimkézése:

A palackok kéré vont, 6sszetarté fémszerkezet felsé részén:
e Tulajdonost jelél6 felirat/matrica

* Gydgyszercimke

e Cimke

* A palackok egyedi azonositd cimkéi

* A palack-kéteg haszndlati dtmutatdja

* Biztonsagtechnikai feliratok, piktogrammok

Készitményeink gydgyszerré valo fejlesztésével, az ipar-
ag gyogyszergyartdi szinvonalra valo fejlesztésével hisszik,

IRODALOMJEGYZEK

1. abra

lllusztracio a gyogyszer-
ként térzskonyvezett
készitményekrol

hogy a folyamat végén a nyertesek a felhasznaldk (kérha-
zak, betegek) lesznek, hiszen a gydgyszerbiztonsag és ga-
rantalt hatasossag minden elényét élvezhetik.

A gyartok oldalardl kiépitett vagy kiépités alatt allé far-
makovigilancia (gydgyszer-mellékhatas-figyelés) halozat a
nyomonkovetés, a hatdsagokkal valé még szorosabb egyutt-
miikédést jelzi; az esetleges problémak gyors feltarasa,
megoldasa érdekében; és legfébb cél a nyert tapasztalatok
beépitése rendszerlink tokéletesitésének folyamataba.

Az egészségligyi gaz lUzletagak el6rehaladasa, a miné-
ség tokéletesitése érdekében tett erbfeszitések, a gyartoi
mogottes felel6sség erdsitése az orvosi gazok gyogyszer-
ként to6rténd forgalmazasanak beindulasaval, a gydgyszeri-
parra jellemzé mértékben valdsul meg.

A klasszikus gaziparban eddig is érvényeslil§ biztonsag-
technikai szempontok mellé most a gydgyszeriparban mar
megszokott, és elsGdleges betegbiztonsag tarsul!

Dr. Horvath Imre, Dancsi Lajos: Egészségugyi gazok, mint gyogyszerek — EU szabalyozas és hazai megvaldsitas, IME VII.

évfolyam, 4. szam, 2008. majus

A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. Szalay Annamaria 1999-ben vég-
zett gyogyszerészként a SZOTE Gydgy-
szerésztudomanyi Karan. Az egyetemi
évek alatt angol-magyar gyégyszerészi
szakforditdi képesitést is szerezett. Két
szakiranybol rendelkezik szakgyogysze-
részi mindsitéssel. 2005-ben szerzett
egészséglgyi szakmenedzseri oklevelet a DEOEC-en,
2008-ban pedig jogi szakokleveles gydgyszerészi képesitést
a DE-AJK-n. 2008 6szétél az ELTE Tarsadalomtudoméanyi
Karan, a Gydgyszerpolitikus és Gydgyszergazdasagtani
szakért6i képzés hallgatdja. Tébb szakmai és tarsadalmi
szervezet tisztségviselbje, szamos el6adas és publikacio
szerz6je a gyogyszerészet kildnbdz6 témateriletein. A
Linde Gaz Magyarorszag Zrt.-nél Quality & Regulatory Affairs
(QRA) menedzserként dolgozik.
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Kedves Krisztina a Szegedi Tudo-
manyegyetemen végzett okleveles ve-
gyész, kémia tanar és koérnyezetvédd
szakokon. Els6 munkahelye az MTA
Reakcidkinetikai Kutaté Csoportjaban
volt, ahol alapkutatéssal foglalkozott.
Ezutan az lzotép Intézet Kit.-nél volt
analitikus. Palyafutasat a Ferihegy nemzetkdzi repilétéren
folytatta laborvezet6ként. 2006-ban ker(lt a Messer Hunga-
rogaz Kft.-hez, ahol el6szér analitikus, majd 2008-t6l miné-
ségiranyitasi vezetd és egyben a cég Akkreditalt Gazkalib-
ralé Laboratdriumanak a vezetdje is.

Kozma Rita laboratériumi és minGségugyi vezetd, a

SIAD Hungary Kift.-nél.

Dr. Horvath Imre és Dancsi Lajos bemutatasa lapunk VII.
évfolyamanak 4. szamaban olvashatd.



