Magyar Peptid-Ellenérzési Utmutato

Lépésrdl-lépésre: hogyan olvassa a COA-t, mit jelent a HPLC/LC-MS tisztasag,
hogyan azonositsa a fliggetlen labort, mire figyeljen a piros jelzéseknél, és mi az

OGYEI/EMA szabalyozasi keretrendszer |ényege.

Bevezetés — miértolvasszuk a COA-t?

A peptidek iranti érdekl6dés az elmult évtizedben robbanasszerlien megnétt — Magyarorszagon és
egész Eurdpaban egyarant. Ezzel parhuzamosan megjelent egy komoly kihivas: a piacon elérhet6

anyagok mindsége rendkiviil valtozd, és az ellendrzés hidnya komoly kockazatot jelent.

A Certificate of Analysis (COA) — magyarul: Min6ségi Bizonyitvany — az egyetlen dokumentum, amely

objektiv, mérhetd adatokkal aldtdmasztja egy peptid-tétel azonossagat és tisztasagat. Minden mas
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allitds — legyen az termékleirds, webes igéret vagy forgalmazdi garancia — a COA nélkiil

ellendrizhetetlen.

Ez az Gtmutatdé nem arra valé, hogy peptidek vasarlasaban segitsen. Arra vald, hogy megértse: hogyan
néz ki egy valédi, megbizhaté COA, mi az a HPLC és LC-MS, hogyan ellendrizheti a labort, és miaza

szabalyozoi kontextus, amelyben mindez mikodik.

Fontos: Ez az Utmutaté kizarolag tajékoztatd és oktatasi célokat szolgal. Nem helyettesit orvosi
tanacsot. Konzultaljon engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakemberrel miel6tt barmilyen

dontést hoz.

1. fejezet — A COA anatomiaja: mezd-szinti utmutato

A COA egy laborhatarozat, nem egy marketing-dokumentum. Az aldbbiakban bemutatjuk a

kulcsmezoket, mit kell tartalmazniuk, és mit jelent, ha hianyoznak vagy nem megfeleldk.

Pontos IUPAC-név vagy elfogadott Koételezo

trivialis név + CAS-regisztracios szam

Egyedi alfanumerikus kéd — minden Kételez6
tételre kiilonbo6z0, visszakovetheto

A laboratériumi elemzés elvégzésének Kotelezo

datuma

Szézalékos érték = 98% kutatasi célra; Kotelez6
madszer (pl. RP-HPLC 214 nm) megadva

Mért molekulatdmeg egyezik a szamitott Kotelezo
értékkel (+ 0,1 Da)




ISO/IEC 17025 akkreditaciés szam, Kételez6

akkreditalo testilet neve

Felelds laborvezetd aldirdsa vagy Kotelezo

elektronikus hitelesités

Ha a COA-t a forgalmaz6 allitja ki, nem
fuggetlen labor — érvénytelen

12 hénapnal régebbi COA elavult lehet;
kérje az aktudlisat

Az egyik leggyakoribb tévhit: elegendd, ha a COA el van kiildve. Nem elegendd. A COA-t a fenti
szempontok szerint kell értékelni — hidnyos vagy forgalmazé altal kidllitott COA nem ad valédi

garanciat.

2. fejezet— HPLC és LC-MS: mit jelent a298%?

A peptid tisztasaganak mérésére két modszert hasznalnak egylttesen: a HPLC-t (High-Performance
Liquid Chromatography) és az LC-MS-t (Liquid Chromatography-Mass Spectrometry). Ezek egymast

kiegészit, nem helyettesito eljarasok.

Mit méra HPLC?




A HPLC az anyagot folyadék-fazisban elvalasztja az 6sszetevdire, majd detektor segitségével méri az
egyes csucsok teriiletét. A tisztasag értéke azt mutatja meg, hogy a célmolekula az 6sszes detektalt

anyag hany szazalékat teszi ki.
=298% — elfogadhaté kutatasi mindség; a fennmarado 2% szennyezédés vagy bomlasterméke a
szintézisnek.
95-97% — hatareset; egyes célokra megfeleld, de igényes alkalmazashoz nem ajanlott.

Alatta — nem kutatasi min6ség; el kell utasitani.

A HPLC tipikusan 214 nm-es UV-detektalassal méri a peptidek peptidkotéseit. Fontos, hogy a COA
megadja a detektalasi hulldmhosszt és a kromatogram jellemzéit — enélkiil a szazalékos érték nem

ellenodrizheto.

Mit tesz hozza az LC-MS?

Az LC-MS a HPLC elvalasztast tomegspektrometridval kombinalja: a molekulak tomegét méri, ezzel
azonositja a célanyelvet. A COA-nak tartalmaznia kell a szdmitott és a mért molekulatomeget — ha

ezek eltérnek, a tétel nem a megadott anyagot tartalmazza.

Az LC-MS nem helyettesithet6 egyediil HPLC-vel, és forditva sem. A megbizhaté COA mindkét médszer

eredményét tartalmazza.

Osszefoglalva: A >98% HPLC tisztasag + LC-MS azonossagi megerdsités a kutatasi minéségl

peptid minimalis elvarasa. Ha a COA csak az egyiket tartalmazza, az nem teljes dokumentacio.

3. fejezet— A fuggetlen laborellendrzése (1ISO 17025)

A COA csak annyit ér, amennyit az azt kidllité labor. Ha a forgalmaz6 sajat maga allitja ki a COA-t — akar

sajat laborjaban — az nem tekinthet6 fliggetlen ellendrzésnek, mivel fennall az érdekkonfliktus.




Mit jelent az ISO/IEC 170257

Az ISO/IEC 17025 a vizsgalo- és kalibraldlaboratériumok kompetenciajara vonatkoz6 nemzetkozi

szabvany. Az akkreditalt labor:

fuggetlen, kilso szervtdl kapta az akkreditaciét (Magyarorszagon a NAT — Nemzeti Akkreditald
Testiilet),

rendszeres kiils6 auditnak van kitéve,
dokumentalt, validalt médszerekkel dolgozik,

és az eredményei nyomon kovethetdk, jogilag is hivatkozhatok.

Hogyan ellenérizze alabort?

Az akkreditacids szam alapjan a NAT adatbazisaban ( ) vagy az EA (European Cooperation for

Accreditation) adatbazisaban ellendrizheti, hogy a labor valéban akkreditalt-e, és akkreditacidja aktiv-

Keressen ra a labor nevére az akkreditacios adatbazisban.

Ellendrizze az akkreditacié érvényességi datumat.

Nézze meg, hogy a vizsgalt tevékenységi kor (peptid-analitika, HPLC, LC-MS) szerepel-e az akkreditalt

hataskorben.

Figyelmeztetés: Ha a COA-n csak egy weboldal-cim vagy logé szerepel forrasként, és az
akkreditaciés szam hidnyzik, az nem tekinthet6 akkreditalt laborbdl szarmazo

dokumentumnak. Ne fogadja el.

4. fejezet— Piros jelzések — mire figyeljen

Az alabbi nyolc figyelmeztetd jel barmelyikének megléte esetén a COA megbizhatésaga kérdbjelezhetd

meg. Ezek dnmagukban nem bizonyitjak a hamisitast, de komoly kérddjeleket vetnek fel, amelyeket
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tisztazni kell.

A COA kiallitéja megegyezik az eladéval. Erdekkonfliktus all fenn; a sajat terméket senki sem

tudja partatlanul tandsitani.

Hidnyz6 vagy hamis akkreditaciés szam. Ha a laborakkreditacié nem ellenérizhet6 a NAT/EA

adatbazisban, a COA nem validalt.

Nincs LC-MS azonossagi megerdsités. HPLC onmagaban nem elegendd az azonossag

igazolasahoz — sziikséges a tomegspektrometrids megerdsités is.

12 hénapnal régebbi COA. Az anyag tarolasi koriilményei és stabilitdsa megvaltozhatott; kérje az

aktualis elemzési eredményt.

A tételjel (Batch No.) nem egyezik a szallitott tétellel. Minden szallitmanynak sajat, nyomon
kovetheto tételjelzéjével kell rendelkeznie.

Nincs megadva a HPLC moédszer részlete. Hulldmhossz, oszloptipus, eluens — ezek hidnyaban a

szazalékos érték nem reprodukalhaté és nem ellendrizhet6.

A mért és a szamitott molekulatomeg eltér. Még kis eltérés (>0,5 Da) is jelzés arra, hogy az anyag

nem az, aminek mondjak.

A COA nem kérheto le, csak kérésre kiildik. A megbizhaté forgalmazék a COA-t nyilvanosan

teszik elérhetové tételazonositd szerint kereshetd adatbazisban.




5.fejezet— OGYEI és EMA 6sszefoglaléja

A magyarorszagi peptid-ellen6rzés megértéséhez elengedhetetlen, hogy tisztdban legylink a két

legfontosabb szabalyozdi testiilet szerepével és hataskorével.

OGYEI EMA

Az Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés- Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség az EU egészére
egészségiigyi Intézet felligyeli a magyarorszagi érvényes gyogyszer-engedélyezési eljarasokat
gyogyszerek és bizonyos kutatasi anyagok felligyeli. Az EMA irdnymutatasai kotelezo erével
forgalomba hozatalat, biztonsagossagat és birnak az uniés tagallamokban, igy

mindségét. A farmakologiailag aktiv peptidek a Magyarorszagon is. A klinikai vizsgalatban nem

2005. évi XCV. torvény (gyogyszertorvény) szerepl6 peptidekre eltér6 szabalyok

hatalya ala eshetnek. vonatkoznak.

Mit jelent ez a gyakorlatban?

A peptidek szabalyozéi besorolasa komplex és anyagfliggé. Néhany kulcspont:

A farmakolégiai aktivitassal rendelkez6 peptidek gyégyszernek mindsiilhetnek, és engedély nélkili

alkalmazasuk torvénybe litkozhet.

Az ,kutatasi céli" vagy ,nem emberi felhaszndlasra" jelzés jogilag nem mentesit a szabalyozas alél, ha

az anyagot ténylegesen emberen alkalmazzak.

Az EMA altal jovahagyott gydgyszerkészitményekben szerepld peptidek (pl. egyes GLP-1 receptor
agonistak) pontos, szabalyozott dozisban és formaban elérhet6k — ezek nem egyenértékliek a nem

szabalyozott kutatdsi anyagokkal.

Az OGYEI honlapjan ( ) ellendrizheti az egyes anyagok hatalyos szabalyozoi statuszat.

Figyelmeztetés: A szabalyozéi keretrendszer folyamatosan valtozik. Az Gtmutatoban szerepld
informacidk 2026. juliusi allapotot tiikroznek. Az aktualis jogi statusz megallapitdsahoz

forduljon az OGYEI-hez vagy jogi szakértéhoz.
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Zarszo — konzultaljon szakemberrel

Ez az Gtmutato hat fejezeten keresztiil vezette végig a peptid-ellendrzés folyamatat: a COA mezGinek
értelmezésétdl a HPLC/LC-MS médszereken és a fliggetlen laboratérium azonositasan at a piros

jelzésekig és a szabalyozdi kontextusig.

A legfontosabb kovetkeztetés: a dokumentacié nem helyettesiti a szakmai itéletet. A COA elolvasasa

fontos — de nem pétolja az orvosi, gyogyszerészeti vagy jogi szaktanacsadast.

Ha a peptidek terlilete személyes dontéshez kapcsolddik — legyen az egészségligyi, kutatasi vagy jogi
kérdés —, mindig konzultaljon:

engedéllyel rendelkez6 orvossal barmilyen egészségligyi vonatkozasi kérdésben,

gyogyszerésszel az anyagok farmakoldgiai tulajdonsagaival kapcsolatban,

jogi szakértovel a vonatkoz6 szabalyozéi kérdésekben.

A Magyarpeptidek szerkesztOsége tajékoztatast nydjt — dontési feleldsséget nem vallal és nem

vallalhat. Koszonjlik, hogy ezt az Gtmutatét olvasta.

Toltse le PDF formatumban
{1 PDFletéltése

Az Gtmutaté nyomtathat6 PDF verzidja elérhet6 — regisztracio

nélkil, ingyenesen.
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