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3. lecke: A gydgyszeripar

Elsajatitasi idG: 45 perc

Amint arrdl kordbban is sz esett, vannak olyan specialis dgazatok, ahol a folyamatok jellege,
a termék vagy a szolgdltatds természete/célja specifikus minGségbiztositasi rendszerek
mUkodtetését teszi sziikségessé. Jellemz6 tovabba, hogy egyes dgazatok (pl. egészségligy,

élelmiszer, kozmetikai ipar) az un. ,szabalyozott” teriileten m(ikédnek a tevékenység egészét

vagy egy részét illetGen.
Mit jelent ez pl. az egészségligyi ellatds esetében?

o egészségligyi ellatds — allami feladat, amely feladat elvégzését egészségligyi
szolgaltatokra delegalja, de a felligyeletet folyamatosan fenntartja és elGirja a
mikodés feltételeit!

e szabalyozott piac: korlatozott belépési lehetGség, ar, termékkor, tevékenységi kor
stb. szabdlyozds — elldtasi felel6sség (az allampolgar mindig jusson
orvoshoz/gydgyszerhez - Ugyelet!)

e Piacra lépés kizdrdlag hatdsagi engedély birtokdban (mikodési engedélyezési
rendszer = hatdsdgi tanusitds); el6zetes és idGszakos helyszini inspekcidk, elGirt

minGségbiztositasi rendszerek, felelGsségbiztositas.

Fogjuk latni, ezek a minGségbiztositasra alkalmazott ,jo gyakorlatok” és szabalyok
folyamatokra és nem a szervezeti mikodésre vonatkoznak (bar ahogy az 4ltaldnosan
alkalmazott I1SO esetében vannak az egyes szervezeti egységek/vezet6k szamara
megfogalmazott feladatok/felel6sségek, de ezek jellemzén az adott folyamattal
kapcsolatosan fogalmazddnak meg és nem magat a m(ikédést veszik gdrcsé ald, mint az
EFQM modell alapu 6nértékelés).

Ezek a szervezetek a szakteriilet specifikus rendszerelemek mellett versenyképességiik

biztositasa és mikodésik min&ségének fejlesztése érdekében — kultura fligg6en — szervezeti

//////



A gyogyszeriparban alkalmazott ,,jo gyakorlatok” (Forrds: https://www.ogyei.gov.hu/)

A bemutatasra kerll6 — gyogyszermingséget biztosité — un. ,jé gyakorlatok”-at a ,soft law”
kategdridban jegyzik a gydgyszerfelligyeleti hatdsagok. Jogszabalyokkal 1éptetik Gket életbe,
az adott tevékenység végzéséhez az ezek alapjan torténé tevékenység elGirt. A ,soft” jelzé,
az el6irdsok megfogalmazdasara utal; ennek illusztralasara alljon itt egy példa: el6irds a GMP
személyzetre vonatkozo fejezetébdl: , A gyartd elegendd szamu, kell6en képzett és megfeleld
gyakorlattal rendelkezé személyzetet alkalmazzon. Egy személy feladatkdre ne érje el azt a
mértéket, amely mar a min6ség rovasara mehet.” Tekintettel arra, hogy a folyamatok és a
tevékenységek jellege még iparagon beliil is olyan szertagazo (pl. tabletta gyartas és orvosi
oxigén el6allitasa kozti kiilonbség), nem lehet ennél pontosabban kovetelményeket elbirni
jogszabalyi szinten. Az inspekcidé feladata annak ellenérzése, hogy a helyi megvaldsitasban
kell6en alatdmasztott-e a kell§ 1étszdmu, ardnyos-e a feladattal és milyen kompetencidk
szlikségesek az adott feladat ellatdsdhoz. Ez a szint viszont mar elég konkrét és szigory;
szakmailag megalapozott dontéseket és ahhoz kapcsolodé felelGsséget is jelent.

Nézziik sorra a leggyakrabban alkalmazott minGségbiztositasi rendszereket a gyogyszer

életutjanak megfelel6 sorrendben:

A gyogyszerré valas Utjan elsd |épésben a hatdanyagok szintézise/természetes forrasokbdl
torténd kinyerése és /vagy bioldgiai Uton torténé elGallitasa torténik, amely fazisra féleg
analitikai modszertan, kémiai és mikrobioldgiai tisztasdgra stb. vonatkozd kovetelmények
vonatkoznak (a konkrét hatdanyag specifikaciéra a klinikai vizsgalatok soradn felhasznalt
vizsgalati készitmények és majd a gyodgyszerként térténd gyartas soran lesznek elGirasok,
lasd GMP).

Az els6 jogszabalyi el6irds az allatkisérletekre (= ,preklinikai fazis”) vonatkozik (ldsd GLP),
majd mivel ezt a ,klinikai fazis” koveti, itt a helyes klinikai gyakorlat (GCP) érvényesitend6.
Ezen fazisok sikeres teljesitését kovet6en a gydgyszer megkaphatja a forgalombahozatali
engedélyt és megkezdGdik annak gyartasa (lasd GMP), majd nagykereskedelmi forgalmazasa

(lasd GDP) és végiil a kiskereskedelmi szint (GPP) révén az a felhasznaléhoz (beteghez) jut.

Nézzik tehat ebben a sorrendben a legfontosabb tudnivaldkat:



Good Laboratory Practice

A GLP (Good Laboratory Practice) a nem klinikai egészségligyi és kornyezetbiztonsagi
vizsgalatok szervezésére és lefolytatdsdra kialakitott min&ségligyi rendszer; magaba foglalja
azok tervezését, végrehajtdsat, ellen6rzését, dokumentaldsat, archivalasat és zardjelentés
kibocsatasat.

A vizsgaléhelyek GLP kovetelményeknek megfelel6 miikodésének ellen6rzését, az Orszagos
Gydgyszerészeti Intézet (OGYI), mint illetékes ellenérzé hatdsag végzi.

Az OGYI GLP feligyel6k atjan a vizsgaldhelyen helyszini ellenérzést folytat le, melynek soran
a vizsgalati jelentések és a rendelkezésre allé adatok alapjan fellilvizsgdlja és ellen6rzi a GLP
kovetelmények betartdsat, és az ellen6rzés eredménye alapjan értékeli a vizsgaldhelyet.

A nemzeti programba felvett és GLP értékeléssel rendelkez$ vizsgdlohelyet a vizsgdldhely
kérésére a OGYEI legaldbb haromévente egyszer ellenérzik

(Link: http://www.ogyei.gov.hu/magyar_glp_programba_valo_felvetel/)

A vizsgaléhely GLP értékelésérdl (GLP megfelelGség, vagy nem-megfelel6ség) a hatdsag

hatdrozatot hoz, amelyet magyar és angol nyelven allit ki.

Jogszabalyi hattér: ,42/2014. (VIIl. 19.) EMMI rendelet a helyes laboratériumi gyakorlat
alkalmazdsardl és ellenbrzésérél”, amely tartalmazza az alapelveket és kovetelményeket az
alabbi felosztasban:

e vizsgdld intézmény szervezete és a személyi felel§sség

e MinGségbiztositasi program

e Helyiségek

o Késziilékek, anyagok és reagensek

e vizsgdlati rendszerek (maguk az allatok)

e Kisérleti és 0sszehasonlité anyagok

e Szabvanymdliveleti elGirasok

e Avizsgalat lefolytatasa

o Avizsgalat eredményérdl szolo jelentés

e vizsgdlati dokumentumok, a kisérleti és 6sszehasonlitdé anyagok megdrzése



Good Manufacturing Practice (GMP) = Helyes Gyartasi gyakorlat

Magyarorszagon gydgyszerek gyartasa (beleértve azok formuladldsat, els6dleges és
masodlagos csomagoldsat, felszabaditasat, raktdrozasat, minGségellenérzé vizsgdlatat,
harmadik orszagbeli importjat is) csak az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet (OGYI) altal
kibocsatott, érvényes gydgyszergydartasi engedély, illetve GMP megfelel6ség igazolds
birtokdban végezhet6. A gydgyszer-gyartasi engedélyt (engedélymddositast) az OGYI
kérelemre indulé kozigazgatasi eljdrasban, hatdrozat formdban adja ki. A gydgyszer-gyartasi
engedély jogosultakat az OGYI rendszeresen, kockdzat elemzés alapjan, de legalabb 3-5
évente ellendrzi (Ugynevezett rutin inspekcids program). A rutin inspekcios program mellett
sor kerulhet rendkivili inspekciéra is (pl. GMP nem-megfeleléség, illegalis tevékenység,
termék mindségi hiba gyanu).

Jogszabalyi hattér: ,44/2005. (X. 19.) EiM rendelet: az emberi alkalmazdsra keriil6
gyogyszerek gydrtdsdanak személyi és tdrgyi feltételeirél”, amely részletesen tartalmazza az
alabbi felosztas szerinti elSirasokat:

2. Személyzet (Personnel)

3.Helyiségek, berendezések (Facilities)

4. Dokumentdcié (Documentation)

5. Termelés (Production)

6. Mindség-ellen6rzés (Quality control)

7.Szerz6désen alapulé gyartas/analizis (Manufacture/analysis under contract)

8. Panaszok, forgalombdl valé kivonas (Complaints, recall)

9. Onellendrzés Self-inspection (audit)

10. Kiegészit6 szabalyok

Good Distribution Practice (GDP) = Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat

A helyes nagykereskedelmi gyakorlat a gydgyszerészeti minGségbiztositasnak az a része,
amelynek révén biztosithatd, hogy a gydgyszereket a forgalmazasra valé gyartdi
felszabaditast kovetéen, a kereskedelmi forgalomban, részletesen dokumentalt médon ugy
kezeljék, (ellenbrizzék, szallitsdk, raktarozzak), hogy azok az eredeti minGségliket a lejarati
idejuk végéig megdbrizhessék, ezdltal megfeleljenek a forgalomba hozatali engedélyben

foglalt kdvetelményeknek és alkalmasak legyenek a felhasznalas céljara.



Magyarorszagon barmilyen, emberi felhasznalasra keriilé gyodgyszerrel folytatott gyégyszer-
nagykereskedelmi tevékenység csak az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet altal kibocsatott,
érvényes gyogyszer-nagykereskedelmi engedély, vagy a gyogyszer-gyartdk sajat elallitasu
termékeivel torténd nagykereskedelmi jogosultsdga esetén, érvényes gyodgyszergyartasi
engedély birtokaban végezhet6.

A gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultakat az OGYI rendszeresen, legaldbb 3-5
évente ellendrzi (Ugynevezett rutin inspekcids program). A rutin inspekcios program mellett
sor kerilhet rendkiviili inspekcidra is (pl. GDP nem-megfelelGség, illegalis tevékenység,
termék mindségi hiba gyanu).

Jogszabalyi hattér: ,53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gyodgyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és pdrhuzamos import tevékenységrél”, amelyben a fébb elvardsok
megtaldlhatdak a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenység szakmai feltételei
részben (aruatvétel, szallitasi, raktarozasi, ellenbrzési, felszabaditasi, disztriblcids feladatok
stb.).

Good Pharmacy Practice (GPP) = Helyes Gyogyszertari Gyakorlat

A teljesség kedvéért all itt ez a rész, megjegyzendd azonban, hogy — mivel nem ipari méret(
tevékenységrdl van szé, nem az eddigiekhez hasonld mindségbiztositasi rendszer érvényes a
gyogyszertarak mikodtetésére.

A tobbi egészségligyi szolgdltatohoz hasonldéan (haziorvos, korhaz, védénd stb.) mikodési
engedélyezési rendszer van, mikodési standardok és jogszabdlyok, etikai kédex = a
szabdlyozott teriileten vagyunk ugyanugy. A tevékenységekre mindségiranyitasi kézikonyvek
jellemzdéen a hatdsagi elvarasok mellett megjelen6 — versenyképességet biztosité elemekkel

kiegészitve.
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