A DOKUMENTUMOT DIGITALIS
ALAIRASSAL LATTA EL:

AVDH Bélyegz6

Technolédgiai leiras

Koérnyezethasznald targyi telephelyén gydgyszer-hatéanyagok elGallitdsat, gydgyszer-készitmények
gyartasat és kiszerelését végzi, valamint gyogyszerkutatast folytat.

A gyogyszer-hatéanyagok és intermedierjeik gyartasa jellegénél fogva vegyipari tevékenység.

A kémiai reakciokat koveti a keletkezett termék tisztitasa, koncentralasa (hatéanyag vagy intermedier
kinyerés), majd legtdbb esetben befejezésil a termék tiszta, kristalyos formaban torténd elballitasara
(porkezelés) kerll sor.

A gyogyszer-hatdanyagok és intermedierjeik el6allitasa az alabbi lizemekben torténik:
- Kémial. Gzem

- Biokémia I. Gizem (szervextrakcid) (megsz(int)

- Kémia lll. lzem

- Biokémia Il. Gzem (incl. fermentacio)

A gyogyszerformak készitésében a Gyodgyszerformakat Készitd Uzemcsoport (GYOKU) keretében az
alabbi szervezeti egységek vesznek részt:

- Injekcié gyart6 Gzem

- Galenusi részleg (félszilard gyogyszerformak)

- Injekcié csomagol6 Uzem

- Tablettazo Gzem (szilard gyogyszerformak)

- Kiszerel6 I. izem (tabletta, drazsé, kapszula)

A gyodgyszerforma kialakitasat koveti a csomagolas tObblépcsdés mivelete, amelynek
eredményeképpen a gyogyszer kereskedelmi forgalomba hozatalra kész allapotba kertil.

Hatoanyag elédllitas, kinyerés, végfeldolgozas

A hatdéanyag eldallitas, kinyerés és végfeldolgozas folyamatait a gydgyszeriparban a GMP (Good
Manufacturing Practice — Helyes Gyodgyszergyartas Gyakorlata) el6irasai szabalyozzak, melyek az
atlagosnal részletesebb technoldgiai utasitasok alkalmazasat kivanjak meg. A tevékenységet jellemzi
tovabba az alkalmazott gyartasi eljarasok, a felhasznalt alapanyagok és a termékek sokfélesége és
egyedisége. A kémiai Iépések kivitelezhetbk vizes vagy szerves olddszeres oldatban, gaz-, géz-, szilard
fazisban. Koridlmeényeit tekintve légkdri nyomason, nyomas alatt, vakumban; fités-hités mellett;
katalizatorral vagy anélkul; fazistranszfer felhasznalasaval, vagy anélkil stb.

A reakciok soran esetenként gazok, g6zok felszabadulasaval kell szamolni. Sok esetben,
biztonsagtechnikai okokbdl, inert (nitrogén stb.) atmoszféra alkalmazasa sziikséges.

Az alkalmazott hatéanyagq eldallitasi technoldgiak fo tipusai:

Szerves-szintetizalas

A reakcid reaktorban (szakaszos vagy folyamatos keverGsreaktor stb.) toérténik. A szintetikus
gyogyszerkémiai eljarasok jellemzdje a szakaszos technoldgia, a relative kis sarzsméret és a szerves
olddészerek hasznalatanak dominans volta. A szerves kémiai reakciok ritkdn mennek tokéletesen végbe,
szemben a — néha pillanatreakcidban lezajl6 — szervetlen kémiai folyamatokkal. Ezért a fenti
koéridlmények kdzott elballitott intermediereket, illetve terméket akar [épésenként is el kell valasztani az
el nem reagalt kiindulasi anyagoktdl, és a képz&6dott melléktermékektdl, melyek a reakcidk soran




jellemzéen keletkeznek. A kémiai reakcié kivanatos iranyba (termék-képzédés) torténd eltolasa
érdekében a reakciopartnerek valamelyikét feleslegben kell alkalmazni. Az el6allitas soran jelent6s
mennyiségl olddszeres hulladék keletkezik.

Fermentacio (biotechnolégiai)

Biokémiai eljaras, melynek soran él6 szervezetet hasznalnak (baktérium, gomba, enzim) valamely
termék elbéllitasara, vagy egy adott molekula szerkezetének megvaltoztatasara. A termék az azt
elallitd szervezet sejtiein belll vagy azon kivil keletkezik. Jellemz&en vizes kdzegben (aerob
fermentorban stb.) zajlo6 folyamatok, melyek soran az él6 szervezet mikddéséhez szilkséges
tapanyagokat is biztositani kell. A fermentacié soran minden esetben gazok Iépnek ki a rendszerbdl és
a melléktermékek képzbdése is jellemzb. Az elballitas soran elhasznalt tapkézegekbdl ebben a
folyamatban jelentés mennyiségii technoldgiai szennyviz és biomassza keletkezik.

Valamennyi eljarasra igaz, hogy az eléallitandé terméket a tovabbiakban tiszta formaban ki kell nyerni.

Hatéanyag kinyerés
A hatdéanyag és intermedier gyartasi eljarasokkal kialakitott, tdbbnyire oldatban Iévé fazistermékeket
illetve termékeket minél tisztabb és tdményebb formaban kell eldallitani, akar lépésenként is el kell
valasztani az el nem reagalt kiindulasi anyagoktdl, és a képzddott melléktermékektdl. Tébbnyire igen
kedvezétlen a felhasznalt vegyianyagok és a termék mennyiségének aranya (atlagban nem haladja meg
a 10%-ot).
Az elvalasztas modszerei kihasznaljak az oldhatésagi kulonbozéségeket, a forraspontok kozotti
kilonbséget, az oldhatésag megvaltozasat a héfokvaltozas vagy idegen ionok hatasara, az egyes
komponensek adszorpcids tulajdonsaga kozotti kildnbséget, igy az aldbbiak lehetnek:

- Extrakcié (Folyadék-folyadék; Szilard-folyadék stb.)

- Kristalyositas, kicsapas (hiitéses, beparlasos, oldészer cserés stb.)

- Desztillacié (Szakaszos, kever6s duplikator; egyéb beparlo)

- Szlrés, Ulepités (Vakuum sz(ird; Nyomoszlrd, Szlré-szarito, centrifuga stb.)

Végfeldolqgozas
A hatdéanyag és intermedier kinyerés soran kinyert, tobbnyire szilard nedves anyag szaritasa, sziikség
esetén a megfeleld szemcseméret bedllitasa. Szaritas, a vizes vagy olddszeres nedvesség
megszlntetése. A végfeldolgozas jellegzetes eljarasai:

- Szaritas (konvektiv szarito; kontakt szaritd stb.)

- Apritas, 6rlés, mikronizalas (apritd; durva &rl6; finom 6rld; mikronizal6 stb.)

- Homogenizalas (multinfunkcids szlré-szaritd-homogenizald, szarité-homogenizalo
berendezésstb.)

Gyogyszerformak elballitasa
A gyogyszert — hogy hatékonysagat kifejtse — az emberi szervezetben a megfelelé helyre (gyomor és
bélrendszer, keringési rendszer, bér stb.) kell eljuttatni. Ehhez ki kell alakitani a gydgyszer hatéanyagat
az el6irt mennyiségben tartalmazd gyogyszerformat (tabletta, injekcio, krém stb.). A gyogyszer
formalasa soran kildnb6z6, az emberi szervezetre artalmatlan un. vivé és segédanyagokkal egészul ki
a gyogyszer hatéanyaga. Az eléallitott hatéanyag segédanyagokkal, valamint a pontos és kivant
gyogyszeradag beallithatdsaga érdekében tolt6 (hatasat tekintve: higitd) anyagokkal keverve,
O0sszedolgozva, tablettazva, drazsirozva stb. kerdl ,kiszerelésre” azaz becsomagolasra. Az altalaban és
legnagyobb mennyiségben hasznalt ilyen anyagok a tejcukor, a mészkdliszt és a viz. Jellemzben a vivé



és segédanyagok mennyisége a gyogyszerkészitményekben 1-3 nagysagrenddel haladja meg a
hatéanyag mennyiségét.

A gyogyszerformak az alabbiak lehetnek:
- Szilard gydgyszerformak (tabletta, filmtabletta, drazsé, kapszula stb.)
- Folyékony gyogyszerformak (injekciok, infuziok, oldatok, cseppek, sprayk stb.)
- Félszilard gyégyszerformak (kendcs, krém, gél stb.)

A gyogyszerforma kialakitasat koveti a csomagolas tobblépcsés mivelete, amelynek
eredményeképpen a gyogyszer kereskedelmi forgalomba hozatalra kész allapotba kerdl.

A csomagolas megvalasztasanal elsédleges szempont a kivant ideig valo, sériilésmentes eltarthatésag,
az oxidacié/bomlas megakadalyozasa, a nedvszivas elkeriilése, stb. A bejelentési és engedélyeztetési
kételezettség azt jelenti, hogy forgalomba hozatal elétt az an. fogyasztéi csomagolas anyagat, méretét
és feliratait az illetékes gyogyszerészeti hatosaggal el kell fogadtatni, valtoztatni ezen csak valtozas
engedélyeztetés utan lehet.

A gybgyszergyartas tovabbi kotottségekent jelentkezik a szigorian szabalyozott csomagolasi elGirdsok,
ill. az engedélyeztetési elvarasok teljesitése.

Kilép6 anyagok kezelése

Kilép6é anyag kezelés alatt a hatdanyag és intermedier gyartas-, kinyerés és a végfeldolgozas
eljarasaibdl kilépd anyagaramok sziikség szerinti helyi el6kezelését és kdzpontositott kezelését értjiik.
A kilép6 anyagok kezelésének célja, a kérnyezetbe jutd anyagok mennyiségének minimalizalasa és a
hulladékok minél nagyobb aranyu ujrahasznositasa.

A kilép8 anyagok kezelésének jellegzetes eljarasai az alabbiak:
Kilép6 anyagok ujrahasznositasa

- Oldoszer regeneralas,

- Katalizator regeneraléas.

Kilép6 anyagok kezelése, artalmatlanitasa
Az eljarasokbdl kiléps gazok, g6z6k kezelése

- Abszorpcio,

- Kondenzacio,

Az eljarasokbdl kilépd folyadékok kezelése

- Extrakcio,

- Kémiai kezelés,

- Kigbzdles,

- Kicsapas, szirés,

- loncsere,

- pH beallitas, semlegesités,

Az eljardsokbdl kilépb szilard anyagok kezelése
- Porlevalasztas,

- Szirés.

Kiszolgal6 tevékenységek
A kiszolgalé tevékenységek kozé tartoznak azok a nem gyartd tevékenységek, melyek a gyartasi

eljarasok mikodtetéseéhez sziikséges infrastrukturalis hatteret biztositjak. Ezek kzé tartozik az energia-



és kozmdiellatas, kozponti szennyvizkezelés, anyagmozgatas, valamint a karbantarto-, felujitd
tevékenységek.

A Kdzponti Irodaépuletben ad helyet a Tarsasag adminisztrativ egységeinek. A 410 fét befogadd
irodaépulet tovabbi kiegészitd szolgaltatd funkciokkal egésziil ki (konferencia- és rendezvényterem). A
Parkoléhazban 257 db személygépkocsi elhelyezése biztositott.

A Kozponti Hulladékgytijtében (lzemi gyUijtéhely) torténik a telephely laboratériumaiban, kiszolgald
egységeiben keletkezé hulladékok gytijtése, kiszallitasra elékészitése.




IGAZOLAS

Ezt az elektronikus dokumentumot az azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités (AVDH)
szolgaltatas keretében az IdomSoft Zrt. — mint Szolgaltatdé — elektronikus bélyegzével és
idébélyegzével latta el.

A Szolgaltatdo az AVDH-t a digitalis allamrél és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairdl szol6 2023. évi Clll. térvény 119. § (2) bekezdés alapjan, a 2024. augusztus 31-én
hatalyos, az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015.
évi CCXXII. térvény szerint nyuijtja.

A szolgaltatasra vonatkozo részletes tajékoztatd elérheté a Szolgaltatdé honlapjan:
https://szeusz.gov.hu/szeusz/avdh.

A Szolgaltaté a Kézponti Azonositasi Ugynokon (KAU) keresztiil elérhetd azonositasi szolgaltatast
vette igénybe annak megallapitasara, hogy a csatolt eredeti elektronikus dokumentum NEMESNE
TANCSA ERIKA (igyféltdl szarmazik.

Az azonositas idépontja: 2025.04.03. 15.14.12

Az azonositott Ggyfél adatai:

Szlilletési név: TANCSA ERIKA
Sziiletési hely: KAPOSVAR
Szlletési datum: 1981.01.23.

Anyja neve: KORDOVAN ERIKA

Ez az elektronikus dokumentum két, egymastdl elvalaszthatatlanul 6sszetartozo6 részbdl, az eredeti dokumentumbdl és zaradékbol all.
Az Igazolas cimdi jelen zaradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A zaradék olvashaté széveges formaban rogziti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus alairassal valo ellatasanak korilményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.

Az Ugyfélszolgalat és a szolgaltatas elérhetdségei

Telefon: Magyarorszagrol: 1818 Kulféldrél: +36 1 550 1858
Honlap: https://szeusz.gov.hu/szeusz/avdh E-mail: 1818@1818.hu
https://magyarorszag.hu/szuf_kapcsolat
Hibabejelentés az év minden napjan 0-24 6ra kozoétt lehetséges




https://magyarorszag.hu/avdh
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