A gyogyszeripar és nagykereskedelem szerepe a
gyogyszerellatasban, gyogyszerellen6rzés

A gyogyszer ellatas harom szintje:
ipar - nagykereskedelem — gyogyszertar,
gyogyszerellenbrzés

Gyogyszertechnolodgiai és Biofarmaciai Intézet
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GYOGYSZERGYARTAS - GYOGYSZERKESZITES

Ipari gyartas: nagy teljesitmény
tomeggyartas
gepi felszereltség
ellenbrzése — kiilén képzettség

Fogyasztok/beteg/hoz eljuttatds — kozvetits /kereskedo

Egyedi készités / kis teljesitmény
egyenre sz6lo — 1-néhany darab
kézi [/ egyszer( kisgépi eszkozok
ellenbrzése — sajat, azonnali



lpari gyartas

= tobbet, olcsobban, gyorsabban,

megbizhatobban (gységyszer)

Célok:
Korszer( gyogyszerformalk,
alkalmazas specifikumai (pl. belégzés, tapaszok),
Stabilitas — eltarthatdsag biztositasa
Megfelelb — stabilitast biztosité csomagolasok

Megvalositas:
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tobbet, olcsébban, gyorsabban



lpari gyartas

= tobbet, olcsobban, gyorsabban, megbizhatobban
(gyogyszer)

Célok:

Megvaldsitas:

Géppark fejlesztése
Alapanyagok fejlesztése

(pl. kristalyformak, kézvetlen-direkt tablettazas, gyors hatds- felszivodas)
Mindségbiztositas, ellendrzések folyamata (pl. infuzidk)
Kutatasok (K+F) végzése (??globalizacio — nagycégek?!)



Ellenbrzott gyogyszergyartas

* 1927- OKI (Orszagos Kozegészségligyi Intézet —Kémiai Osztaly)

* 1962 — OGYI (Orszagos Gydgyszerészeti Intézet)
2012.GYEMSZI| (Gydgyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet)
2015.0GYEI (Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet)

* 1976 — Gyogyszerfellgyeleti Egyezmeény — (csatlakozas)

* (1969 WHO - Good Manufacturing Practice / 1970 EFTA orszagos gyogyszergyartoi
egyezménye a felligyelet kdlcsonos elismerésért)

e 2006. majus 2. A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) iranyely

A hatalyos eurdpai iranyelv (Eudralex Volume 1V) forditasa 2. verzid
,Az emberi alkalmazasra kerul6 gyogyszerek gyartasanak személyi és
targyi feltételeirSl” c. 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelethez



Gyogyszergyartas

e hatdsagi engedély

(magisztralis gyogyszerek gydgyszertari el6allitasat kivéve — itt a gyogyszertar
engedélyezett)

- az OGYI altal -insperaie - tevékenység végzésére
jogosito engedély

- a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal
szakhatosagi hozzajarulasaval

gazdalkodod szervezet + specialis el6irasok

2005. évi XCV. torvény
az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények madositasarol




Gyartas - feltételek

szakmai / \

Gyar :

épulet
berendezések
szakemberek
torzskonyvek; rHe -
i — forgalombahozatali engedély
felelésség \ /

vallalas




-sliritett leveg6/vakuum

Gyogyszergyar , felépitése”

Ellato teruletek
-Levegl — légellatas

Szakmai: dokumentacio,
torzskonyvezés, ...
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Gyogyszeripari Etikai Kodex

e Valddi hungarikum az Etikai Kodex
e koz6s dokumentumot irt ala /2012.februar 28./ a négy

gyogyszeripari egyesilet
- az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesulete (alpm),

- a Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos
SzOvetsége (MAGYOSZ),
- a Generikus Gyogyszergyartok és

Gyodgyszerforgalmazdk Magyarorszagi Erdekvédelmi
Egyesilete,

- a,Védettség' Oltdanyag és Immunbioldgiai
Termeékgyartok és Forgalmazok Egyestilete



Nagykereskedelem

e Raktarak -
* Gyari készitmények
* Alapanyag

— ha kiszerel = kisebb csomagokat készit =
gyogyszergyartas — feltételrendszer!

* T(iz-, robbanasveszélyes anyagok /nagy
mennyiseg!



Nagykereskedelem

o Hémérséklet betartas — szallitaskor is HUTOLANC
 Elv: FIFO — FEFO [/Firstin first out /First expiry first out

* Dokumentacio — kinek — dobozszam /sarzsszam
/datum!

Kiszallitas:

e GQyogyszertarak

o egyéb — ,gyogyszertaron kivili”ellatd/ benzinkut!!

* mas nagykereskeddének

Kivonasi stratégia — bizonylatok /kivitelezés



Gyogyszertar
KlulsO megjelenés

Felirat — logo

Kiirando: nyitva tartas,
Legkozelebbi nyitvatarté gyogyszertar,
Orvosi ugyeletek cime, telefonszama

S




A gyogyszerellendOrzés

Gyogyszergyarak - sajat termék- minden gyartasi tételt!!
analitika,
mikrobiologia
Gyogyszer nagykereskeddk — bejové minden terméket
dokumentacio
organoleptikus
Gyogyszertar — beérkezd alapanyagok,
sajat termeék
mintavéetelezés - Tiszti szolgalat, Hatosag

2005. évi XCV. torvény

A gyogyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata.
Ennek keretében az allam meghatarozza azon kovetelményrendszert, amely biztositja,
hogy a raszoruldk biztonsagos, hatasos, az el6irasoknak megfelel6 minéségii
gyogyszerekhez juthassanak.




