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Formulae Normales

(Szabvanyos Vénymintak gyljteménye)

- XIX. szdzad kozepétdl (1850-ben) a gydgyszerkonyv mellett Magyarorszagon hivatalossa tettek egy
szabvany vénygyljteményt is, a Norma Pauperumot (a szegények normadja)

- Az elnevezése is azt mutatja, hogy eleinte csak a ,szegény sorsi” betegek gydgyszerellatdsanak
egységesitését, szabvanyositasat volt hivatva szolgalni, mely a késGbbiekben rendeletileg is kotelezé
érvényre emelt szabvany-vénygy(ijtemény lett

- 1934-t6l a gydgyszerkdnyviinkben jelent meg hivatalosan a Vinum Tokajense Passum kifejezés és ezen
haromputtonyos aszut értettek.

Kiadasok: 1. (1939), FoNo Il (1941), FoNo IIl. (1954+ Add. 1956), FoNo IV.
(1958), FoNo V. ( 1967), FoNo VI. (1987), FoNo VII. (2003), FoNo VIIl. (2021)

FoNo IX.!
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FoNo = Magisztralis gyogyszerrendelés példatara és utmutatdja

,az a gyogyszerkészitmeény, amelyet a gyogyszerész a
gyogyszertarban a Magyar, illetve Eurdpai Gyogyszerkonyv (a
tovabbiakban: Gydégyszerkonyv) vagy a Szabvanyos Vényminta
Gylijtemény (FoNo) (a tovabbiakban: Vényminta Gy(lijtemény)
rendelkezései alapjan, orvosi el6irasra vagy a Gyogyszerkonyv
szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar altal

ellatott betegek kezelésére szolgal”
(2005. évi XCV. torvény)

Magisztralis vs. Galenusi gyogyszergyartas
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GYOGYSZERGYARTAS MAGYARORSZAGON NAPJAINKBAN 1.100 md.

5 Nagyvallalat (97 %) — 9 KISVALLALAT (3 %)
3 gyartd volt galenusi lizem

NATURLAND - Esernyomarka

30 éve hasznaljuk a NATURLAND markanevet
Az élet legfontosabb tertletén, az egészségben van jelen
Termékfilozéfiank az egészségmegbrzésre, markaépitésunk a bizalomra épul
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30 év alatt eddig jutottunk

1989. Ev 1 termék

Gyogyszernek nem mindsulé gyogyhatasu készitmények

1999. Ev 12 termék

2004.EU. Csatlakozas - galenusi gyartas megsziinése — FoNo alapjan
qgvoagyszer torzskonyvezés

Gyogyszerek, gyégyszer alapanyagok, kozmetikumok stb.

201 3. EV 299 termék (33 gyogyszer)
Evi 10-15 Gj sajat fejlesztésii készitmény
2022. Ev 420 termék
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FUGGETLENSEG

1. Onallé K+F, torzskonyvezeés, analitikai laboratérium, minéségbiztositas

2. Gyogyszergyartasi engedély, (tabletta, oldat, kendcs, kup, szemészeti
oldatok, alapanyagok, teak) ISO minésités, élelmiszer gyartasi engedély,
alkohol és kabitoszer engedély

3. Rendkivul széles termékportfolio (gyogyszer, gyogyszer alapanyag, tea,
kozmetikum, étrend kiegészitd stb.)

4. Gyoégyszer nagykereskedelmi engedély (sajat gydgyszer raktar,
gépjarmiflotta, kozvetlen patikai ellatas)

Human szellemi toke rendkiviili koncentraltsaga — 200 munkatars
Szervezeti felépités és dsszetettség hasonlo a multi gydgyszercégekhez

attekinthet6, nyomon kovethetd, kontrollalt, j6l szervezett és adminisztralt vallalati mikodés
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MIT TARTALMAZ EGY FONO GYOGYSZER CIKKELY

Adott gyogyszerkészitmény

Osszetételére

)

M=

tarolasara, dozisara (alapesetben 1 dézis = ,torzskonyvezett galenikum’
kiszerelése)

fontos tudnivaldira (pl. alkalmazds mddja és ideje, adagolas, életkor)
javallatara

ellenjavallatara

figyelmeztetésére (,nem javasolt” alkalmazas is itt keril feltlintetésre)
kdlcsénhatasara

© N O U AW

Mellékhatasara

vonatkozo informaciokat

A 2022. februar 01-én hatalyba Iépett FoNo VIII. eldirja a betegtajékoztaté kiadasat
Kinyomtatott FoNo kiadvany nincs!
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IGEN, LETEZIK!

A FoNo VIII. 9.2. fitoterapias készitmények jegyzéke (57)
21 teakeverék (species)
(FV.1975: 4, FVI.1986: 7, FVII.2004: 15)
19 novényi drog
2 kendcs
2 fozet
3 tinktura
4 csepp
6 egyéb

2004-ben és azota sem keriilt sor species gyogyszer torzskonyvezésre!
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XXI. Szazadi elvarasok vs. Norma Pauperum

Magisztralis FONo készitmények a szamok tiikrében
Vényre felirva 50 %-s a TB tamogatas (2007-ig 90 %)

Magisztralis dijak 2001. 6ta valtozatlanok (drog kimérés 60,-Ft, species készités 140,-
Ft, ken&cs készitési dij 250,-Ft) Human er6forras és anyagi motivacio hianya.

21 pecies — tobb mint 30 drog — kozel 20 drog csak 1-1 speciesben van
300 milliardos gydgyszerkassza — kevesebb mint 1 millié ft tamogatas a speciesekre
Ismerik? Orvosok? Gydgyszerészek? Betegek? Akkor minek, miért?

K6z6s munka: GYSZT - MAGYOSZ — Gyogyszerész Kamara — EMMI
Oriasi szakmai tudds és akarat vs. Szakmapolitikai érdektelenség
Meddig elég a nosztalgia?

Még egy évtized és nem emlékszik mar senki a nagymamanal a padlason szaradé gyégynovényekre.
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EGY PELDA - ELIXIRIUM THYMI COMPOSITUM FoNo VIII.

Osszetett alapanyag 1000 gr 150 gr dézis Naturland
- Patika szétméri és megkapja a beteg - Kész gyari gyogyszerkészitmeny
- Gyogyszeralapanyag gyartéhely - Gyogyszergyartasi engedeély oldat
- OGYEI MAG kézlemény gyogyszerformara
- Hatéanyag tartalmi vizsgalat nem elgiras - Hagyomanyos novenyi gyogyszer
- Gyartastechnoldgia, analitikai hazi - Szakirodalom a hatasigazolasrol
szabvany - APl mindségil hatéanyag
- Nincs fejlesztés - Hatéanyag gyartéhelyi audit
- Bels6 szabvanyok a mindségre - Termel6tél GACP elvaras
(azonossag, cukor, alkohol stb.) - Thymol vizsgalati médszer adaptacio
- Nincs hatas igazolas (hatasos, mert - Gydgyszerfejlesztési és tdrzskdnyvezési
benne van a FoNo-ban...) folyamat
- Betegtajéekoztatot patika mellékeli (QR - Szerializacio, ha vényes lenne

kéd, nyomat a FoNo-bal) - 20 %-s gyogyszeradd

- Gyartoi arképzeés alapja a magisztralis ar
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Vannak javaslataink a fitoterapias készitmények

megmentéséhez a FONo-ban!

- Gyogyszerészek érdekeltségének novelése a magisztralis dijak emelésével

- Egyszerdsitett hatdsagi engedélyezés az ipari méretl (galenusi) gyartasra
FoNo alapjan:

- un. standard engedélyeztetés lefolytatdasara német példa alapjan, azaz a
készitmények mentestlilnek bizonyos engedélyezési kovetelmények aldl ipari
méret( elballitas esetén (gydgyszergyartasi engedély feltétel)

- a szabvanyos jovahagyasok alapja a jéovahagyott monografiak listaja. A
listaba tartoznak a gydgyszeranyagok, kémiai anyagok és pl. a gyogyteak is.
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KOSZONOM A FIGYELMET!




