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Helyes (Radio)Gydgyszergyartasi
Gyakorlat alapjaiba
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az emberi alkalmazasra kerilé gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé térvények modositasarol

barmely anyag vagy azok keveréke,

amelyet emberi betegségek megeldézésére vagy
kezelésére allitanak el vagy azok az anyagok vagy
keverekei, amelyek farmakologiai, immunologiai
vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember
valamely élettani funkciojanak helyreallitasa,
javitdsa vagy modositasa, illetve az

érdekében alkalmazhato

RADIOFARMAKON ??2?

Radiopharmaceutical

Radionuclide

az emberi alkalmazasra
kertilb gydgyszerek forgalomba hozatalardl

radioaktiv gydgyszer: minden olyan gyégyszer, amely
emberi felhasznalasra kész formajaban egy vagy tébb
radioizotopot tartalmaz;

izotépgenerator: olyan kétott anyaizotdpot tartalmazo
rendszer, amelybdl radioaktiv bomlas soran olyan
leanyizotép keletkezik, amely leoldassal vagy mas
elvalasztasi modszerrel kinyerhet6, és gydgyszerként
vagy mas anyagok radioaktiv jelzésére felhasznalhato;
radioaktiv készlet (kit): olyan gydgyszer, amely -
altalaban kozvetlendl felhaszndlas el6tt - radioizotoppal
térténd jelzéssel radioaktiv gyogyszer készitésére
alkalmas;

radioizotop-prekurzor: olyan radioizotép, amellyel mas
anyagokat jeleznek felhasznalasuk el6tt;
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Radiofarmakon

Az in vivo radiogyogyszer olyan ,

amit:

® az belélegeztetve, szajon &t (per os) vagy
parenteralisan (injekcidban) !

e az él6 szervezet bizonyos (vagy mas jol
definialt elemére, pl. vvt, leukocyta) nézve , »azt
megtalalja”,

e egyik atomja , amelyet sugarzasi tulajdonsagai
alapjan valasztunk ki:

diagnosztika: y- vagy pozitron sugarzék
terapia: B - sugarzok, konverzids ill. Auger
elektront emittalé (esetleg a-sugarzo6) nuklidok




Specialis, mert:
Radioaktiv
Nyomnyi mennyiség (ug v. ng)
Farmakoldgiai hatas nincs v. minimalis
Révid felhasznalhat6sagi id6 (jelzés utan)
Fékent intravénas alkalmazas
Zartkoérl felhasznalas

De:

« Part A.
for kit-based
Radiopharmaceuticals

» Part B.
for Positron Emission
Tomography (PET) and other Locally Prepared
Radiopharmaceuticals

MINOSEGBIZTOSITAS

44/2005. (X. 19.) EiiM. Rendelet
az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeirol

A mindségbiztositds széles korli fogalmaba
beletartozik mindaz, ami 6nmagdban vagy mds tényezokkel egyiitt
befolydsolhatja a termék mindségét. A mindségbiztositis azon
megtervezett és megszervezett munkdk Osszessége, amelyek
betartdsdval biztosithatd, hogy a gydgyszerek ¢&s vizsgdlati
készitmények a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 mindségiiek
legyenek

a mindségbiztositds azon része, amelynek betartisdval elérhetd,
hogy a termékeket mindenkor olyan mindségi kovetelmények
szerint gydrtsdk és ellendrizzék, amelyek alkalmazdsa biztositja,
hogy ezek a termékek a forgalomba hozatali engedély
kovetelményeinek eleget tegyenek és megfeleljenek arra a célra,
amire szantak.

A GMP kiovetelményei a gyvartason kiviil a mingségellenérzésre
is vonatkoznak. 15

RADIOFARMAKON =

Radioaktiv + Gyogyszer

sugarvédelem GMP
Helyes
Gyogyszergyartasi
Gyakorlat

Jogi hattér:

44/2005. (X. 19.) EiiM. Rendelet az emberi felhasznalasra
keriil6 gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirol

52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra
keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol

2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerekrol és egyéb, a gyégyszerpiacot szabalyozo
torvények médositasarol

24/2002. (V. 9.) EiiM rendelet az emberi felhasznalasra keriilé

vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes
Kklinikai gyakorlat alkalmazasarol (modositva 11/2004 EiiM)

9/2001. (III. 30.) EiiM-FVM egyiittes rendelet a helyes
laboratériumi gyakorlat alkalmazasardl és ellenérzésérol

EUDRALEX (Gyogyszeriigyi Tanacs)
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A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat
(GMP) iranyelvei
A hatalyos eurdpai iranyelv
(Eudralex Volume 1V) forditasa
3. verzio
2008. jualius 1.

,»Az emberi alkalmazasra Keriilo gyégyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirol”
cimii 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelethez

ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET



GMP

TARTALOMJEGYZEK
Elészo
¢ 1.Fejezet
¢ 2.Fejezet
¢ 3.Fejezet
¢ 4.Fejezet
¢ 5.Fejezet
¢ 6. Fejezet
¢ 7.Fejezet
¢ 8.Fejezet
¢ 9.Fejezet

1. melléklet Steril gyogyszerkészitmények gyartasa
3. melléklet Radioaktiv gyogyszerek gyartasa
8. melléklet Kiindulasi anyagok és csomagoloanyagok mintavételezése
11. melléklet Szamitogépes rendszerek
15. melléklet Kvalifikalas és validalas
16. melléklet Meghatalmazott személy (qualified person, q.p.) altal kiadott
bizonylat és gyartasi tétel felszabaditas
17. melléklet Parametrikus felszabaditas
19. melléklet Referencia mintdk, ellenmintak

Minéségiranyitas
A gybgyszergydrtasi engedély jogosultjdnak biztositania kell, hogy
az éltala gyartott
, és hogy a
A termékek ne veszélyeztessék a betegeket
azzal, hogy nem kielégité a a vagy a

A mindséggel Osszefiiggd feladatok megvaldsitdsaért a
gyogyszergyartd cég felsdé vezetése felelés, de sziikség van a
kiilonbozé szinteken és a kiilonbozd részlegekben dolgozé
személyzetnek a részvételére és elkotelezettségére is.

Egységesen szervezett és hibdtlanul mikodd mindségbiztositdsi
rendszerre és mindségellenérzésre van sziikség, amelybe a GMP
nemzetkozi szabdlyai is beépiiltek.

A dokumenticié mindenre terjedjen ki, és annak hatékonysdgat
folyamatosan kisérjék figyelemmel.

A mindségbiztositdsi rendszer minden teriiletén legyen odaill6 és
alkalmas személyzet,

Legyen elegend6 és megfeleld helyiség, berendezés és eszkoz.

18

PARAMETRIKUS FELSZABADITAS

,Olyan felszabaditasi rendszer, melynek célja a
termék megfeleld mindségének biztositdsa, egyrészt a
, MAasrészt a
parametrikus felszabaditdsra
alapjan.”

Validalas

»alaposan dokumentélt bizonyiték, amely nagyfok
biztositékot nyujt arra nézve, hogy a folyamat
alland6an azt a terméket 4llitja eld, amely megfelel az
elézetesen lefektetett kovetelménynek”

» Eljaras validicioé (prospektiv, retrospektiv)
* Analitikai médszerek validdldsa
 Tisztitas-validalas

A radioaktiv készitmény sajat sugarhatasa
kbvetkeztében fellépd
ONSTERILEZODESE NEM ELFOGADOTT!!!

Személyzet

A gyégyszerek hibatlan gyartdsa, valamint a j6 mindség-
biztositasi rendszer 1étrehozasa és mukodtetése

A gyart6 elegendd szdmd, kelléen képzett és megfeleld

gyakorlattal rendelkezé személyzetet alkalmazzon.

organogram
munkakori leiras

L e Egymastol fiigget-

Termelés vezetdje len személyek, tel-
L v, e jes munkaidében

Mindség-ellendrzés vezetdje kell ket foglalkoz

tatni

Meghatalmazott személy (Qualified Person

Személyzet - oktatas

(kezdeti és fenntartd
oktatasok)
» A gydrtasban kozvetleniil résztvevok
= Uj személyzet
» Rendszeres fenntarté oktatdsok
= GMP oktatds, tovabbképzés
= TOz-, baleset- és munkavédelmi oktatas
= Specidlis oktatds
» Altaldnos sugarvédelem
* Bovitett sugarvédelem
> A gyartasban kozvetve résztvevok (karbantartok,
takaritok !!!)
» Rendkiviili oktatds




Személyzet - higiéné

részletes higiénés program

rendszeres orvosi vizsgilat

egészségiigyi probléma jelentési ko

fert6z6 betegség, nyilt seb ...

megfeleld védooltozet viselése

s szalat le nem ado, steril ruhézat,
részecskéket nem eresztheti at —

= steril, pidermentes kesztyl

kézmosé eszkozok (helyes) haszndl

kovetelmények

minimélis személyzet jelenléte

(inspekcidk, ellendrzések lehetdség s

minden olyan koriilményt jelenteni
vagy tipusu szennyezés kibocsatdsa

Személyzet

az élelmiszer-fogyasztds, a dohdanyzas,
valamint az ételek, az italok és a dohdnyzas
kellékeinek a taroldsa

kardra, arcfesték, €kszer viselete
tiltand6 minden olyan magatartds, amely
veszélyezteti a higiéniat

a terméknek vagy a gép azon részének

megérintése, amelyik a termékkel kozvetleniil
taldlkozik

Helyiségek
A tiszta terekben minden szabad feliiletnek
és kell lennie

birniuk kell a takaritészerek és a

fertdtlenitdk ismétlddd alkalmazdsat.

és a lehetd legkevesebb
kiugré parkany, polc megengedett
Az et ugy kell szigetelni, hogy a folottiik
1évo térbdl a szennyezddést megakadalyozzak.
Az atoltozd helyiségeket alakitsdk ki, hogy
biztositva legyen az

A 1égzsilip mindkét ajtajat

Fokozat

Légellato-rendszer

szelloztetéssel
t és a kornyezd alacsonyabb
fokozatu terek felé iranyuld légaramlast kell
fenntartani

: kiilonboz6 fokozatu
szomszédos helyiségek kozott

Rendszeres monitorozas
Légellato

Megfelel (szlir6cserék, ...

Monitoring system (GraphCont)

194 ps Jelmagyarazat:

sf [ |<0 Pa
[ ]+15Pa
| [Il+30 Pa

45 Pa
00 f
BE
Elszivaft para és homérséhlet
mérések:




Enviromental monitoring program

- portable particle counter : LASAIR 1T 350 L
- microbiological air sampler : MAS-100

Sterilization

¢ Autoclave— Mediroll STA-100
e Sterilization of:
- garments

- mops and water (for cleaning of
aseptic area)

Logoscreen — electronic recorder

21 CFR part 11 conformity

Site Master File Standard Operating Procedures
Different codenumbers

Grouped by the suject (5 roups) Low-grade astrocytoma

*Validations (13)
~Qualifications (6)
«Starting materials
<Packaging materials
*Products
*Batch records
«Calibrations
*Maintenance
Cleaning etc.

METIONIN
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Primer tumor keresés
KOSZONOM A FIGYELMET!

Metasztatikus nyirokcsomé a nyak jobb oldalén
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['"C]Metionin-PET CT-PET fuzié




