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A Magyar Gydgyszerészeti TArsasag innepi eloaddiilése a hatbsagi
gyogyszerellentrzés meginditasanak 50 éves jubileuma alkalmabél

Magyarorszdgon, a vildgon az elsdk kozott, 1927-ben veite kezdelét a hatdsdgi gydgyszerellendrzés megszerve-
zése. Bzl o fontos felnduiot a bormdny a Rockefeller Alapitvdny tdmogatdsdval két évvel kordbban léesitett
Orszdgos Kozegészséongyi Intézetre bizta, amelymek vezetdi élikon dr. Johan Béldval, kezdeményeréi voltak
ennek az dllami ‘intézkedésnek. Az ummnepi ilésen 1977. oktdber 7-én, elhangzott eldaddsokat aldbb teljes
terjedelemben kizoljik, és tisztelettel adozva az alapitdknak, munkdjul folylatdinak azt kvdnjuk, hogy az
elodol eredményein elindulve o ma és a holnap adottsdgait felhaszndlva eredményesen munkdljdk tovdbl o
magyar nép gydgyszerelldtasdt, o nemzetkdzi gyogyszerészeli kultdrdl

Otvenéves a magyarorszagi gybgyszerellenSrzés
DR VASTAGH GABOR

Magyarorszdgon — a vildgon oz elsék kozdit —
1927-ben vette kezdetét a hatdsdgi gyogyszer-
ellendirzés Ezt a feladatot 40 éven dt az Orszd-
gos Kézegészségiigyt Intézet, majd 1968-t4l az
ondlle Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet ldtta
°l. A mindaddig ismeretlen munkdt Schulek
Elemér szervezte meg és irdnyitotta a vele
kapcsolatos kutatémunkdt 1944-ig. Az OKI fe-
vékenysége kezdethen az akkor szdmos kis vdl-
lalatot is magdban foglald gydgyszeripar eillen-
drzésére, a kisebb gydgyszergydrtdk gyakran
nem egészen korrekt eljdrdsdnak kikiiszdbalé-
sére irdnyult, de hamarosan rdtért a gydgy-
szertdrak ellenfrzésére is A gydgyszeripar
1948-ban bekdvetkezett dllamositdsa utdn az

—elképesztien gyors -fejlédés Lkozben -eléfordult

mindséghibak kikilszibdlése sok munkdt adoft
az Intézetnek. Tudomdnyos munkatdrsainek az
egész 50 év alatt mindvégig fontos feladata volt
a gydgyszerellenrzés analitikai mddszereinek
kutatdsa, fejlesztése. Ezzel a tevékenységével
az Intézet o gybgyszeripar és a gyodgyszerelld-
tds ellenérzd analitikai laboratdriumaingl mdd-
szertani bdzisdvd és a magyer gydgyszerelldtds
fejlddésének, nemzetkizi j6 hirének fontos té-
nyezdféveé vdlt.

=

1927 nyearan megkezd6dott Magyarorszagon a
komoely gydgyszerellenérzés Errél emlékeziink
most meg én magam Ugy érzem: Unnepel-
jiik!

De mieldtt a gyogyszerellendrzésiink torténetét is-
merietném, rividen néhany szervezeti kérdést kell va-
zolnom. A gydgyszerellenbrzést ugyancsak 1927 nya-
ran a Rockefeller-alapitvany nagyszabdsd adomdnyé-
b6l 1étesitett QOrszdgos Kozegdszségligyi Intérzetben
a kémiai osztélyon kezdilik meg EbbSl az osztalybdl
hamarosan kivalt & 6nalldsult a biologiai osziily, hi-
szen sok gyogyszernek a vizsgalata ma is bioldgial
értélunérést igényel Késébh aztén az egyre novekvd
adminiszirativ & nyilvantartési feladatok végzdsére
Iétestilt a gylgyszeriroda. Ez utébhi a felszabadulis
utdn Onallosult, torzskdnyvezési osztily néven. Ez a
harom osziily az OKI-ban a szorosan vett kodzegdsz-

segligyi feladatoktdél eltéré jellegli munkija miatt
mint gyégyszerellendrzési csoport (ha nem is mindig
ilyen néven nevezve} mar a felszabadulas eldtt is
meglehetfsen 6nallé irdnyitds ald eselt

A felszabadulas utdn, 1954-ben létesitettélk a
késébbi Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet jog-
elédiét. a muszaki fejlesztési osztalyt, elsésor-
ban a Gydgyszerkdnyvvel kapcsolatos kerdé-
sekkel vald foglalkozés céljabol Az ebbil 1962-
ben lé&feciilt Orszagos Gyogyszerészeti Intéze-
tet 1968-ban egyesitették az OKI-bol levalasz-
tott gvogyszerellendrzési csoporttal, ugyvancsak
OGYI néven. De az uj OGYI minden szerve,
osztalya tovébbra is az addigi helyiségeiben
maradt.

Az 1927-ben kitiizétt cél e gvari gydégyszer-

keészitménvek ellendrzése volt Nemsokara azon-
ban ebhez a gvogyszertarak ellenbrzése is ja-
rult; eleinte a tisztiorvosok, majd kiilénbézé
tarsadalombiztositasi szervek altal wvett mintak
vizsgalataval, maid 1940-t61 kezdve a gyégy-
szertdraknak az Intézet kizegei Aaltal t8riénd
helyszini ellen@rzésével is Bar a velt és az
Intézetben megvizsgialt mintdk széma elég je-
lentékeny wvolt (a felszabadulias utan havonta
100—110), sem err8l. sem vpedig a gyogvszer-
tarak helyszini vizsgdlatdtrdl nem kivanok he-
szdmolni, mivel arrdl kiillén elSadas fog el-
hangzani.

A mai OGYI-nak is igen valtozatos feladalai wvan-
nak. De ha ezek, erdsebben vagy gyengéhben, 6ssze is
fiiggnelkk wégeredményben a gyogyszerellentrzésssl
ezekrdl sem beszélek. Ilyen munkateriiletek a Gydgy-
szerkinyvvel kapesolatos experimenialis vagy szer-
kegrtési munkak, az igen jelentékeny dokumentacids
munka, az 0j gydgyszerek torzskinyvezésének eldkészitd
feladatai {sok ez!}, az orvosck szamara gyogyszerlgy-
ben adott felvilagositdsok stb. Mindezekre a beszémo-
lémban nem térhetek ki, és csak a gyvari készltmények
ellenfirzésének a torténetére szoritkozom, mint ami
egyvéhként Intézetiink teviékenvségénelk mindig is a
gerince volt.

Hozzd kell még flzndm hogy ha Intézetrl heszé-
iek, ezen én mindig az idépontnak megfelels, iehat
1967-ig az OKI-t (annak gyégyszereliendrzési csoport-
jat) 1968-161 pedig az OGYI-t érfem
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Ezen tdjékozfatd bevezetése, ugy vélem, a

- tovabbiak megértéséhez nélkiildzhetetlen wolt
A gyogyszerellendrzés megszervezésére Jo-

han Béla, aki a Rockefeller-alapitvany adta
anyagi lehetfségekkel az Orszdgos Kozegész-
ségligyl Intézetnek megvetette az alapjait és
az{ minden tekintetben megszervezte, szeren-
csés kézzel Schulek Elemért, akkor egyetemi
asszisztenst bizta meg, és neki a kémiai osztaly
létesitésére, annak megfelel6 berendezésére
bé lehetéségeket is biztositott

Hogy a Schulek el8t{ alld nehézségeket kellben érzé-

kelni lehessen, gondoljuk meg a kovetkezdket. Elsésor-

ban azt, hogy alig voltak ismeretesek a gydgyszerek és
foleg az egynél t6bb hatbenyagot tartalmazé gydgyszer-
kitlénlegességek vizsgilatdra alkalmas analitikai mébd-
szerek, A kiilénb8zd gydgyszerkdnyvekben ugyan sze-
repeliels eljdrdsok, de Inkdbb csak néhdny, legfonto-
sabbnak vélt vegyiletesoportra, mint pl. az alkaloi-
dok. De ezek nem wvoltak alkalmasak kikészitett ter-
mékekre, pl tabletta, kap Itt tehat hatalmas kuta-
tasi feladat Allt az Intézet eltt. A mdsik feladat az
volt, hogy a szempontokat kellett tisztdzni, amelyek
szerint egy megvizsgdlt gyogyszert minésiteni kell:
milyen tolerancidt lehet tehat elfogadni, mennyire tér-
hetnek el egymdstdl, illetve az 4tlagtdl az egyes ada-
gok Néha még a szadmitdsi modot is ki kellett dolgoz-
nunk Mérfegelni kellett, milyen hibahatarokkal tud
dolgozni maga az analitika. (Bar nem az én felada-
tom, de rémutatok a gydgyszertari mintavételek egé-
szen killdnleges smempontjaira is!) s hidnyzott végill
magdnak az egész ellenfrzési feladatktrnek a helyes

megszervezése De hidnyzoit példaul — eleinte leg-
aldbbis — az egész ellenfrzési munka rendeleti sza-
balyozésa.

Nagy, de hélds feladat allt a kémiai osztdly
vezetdje, Schulek Elemér el6tt, aki munkatar-
saival egylitt nagy lelkesedéssel és energis-
val vetette magit mindhirom feladatkér meg-
oldésaba.

A gyogyszerek vizsgalatdt az OKI 1927 juniu-

saban kezdte el Ttt megint némi.magyaraza- -

tot kell kozbeiktatnom Ma a készre csomagolt
gyari készitmények neve mind: t&rzskényve-
zett gyogyszerkészitmény De az akkori ren-
deletek megkiilonbéztettek gyogyszer-kiilonle-
gességet, ami egynél t6bb hatéanyagot tartal-
mazott és egységes szert Kés6bb még tovabbi
kategéridk is jarultak a térzskényvezett vagy
torzskonyvezends készitmények sordhoz, me-
lyek részletes ismertetése itt taldn felesleges.

Ugyancsak felesleges azoknak a rendeleteknek az
ismertetése, amelyek az induldskor, majd lassaniént
az eévek folyamén a gyéari készitmények forgalmat és
ellenfrzését szabdlyoztdk Csak éppen megemlitemn,
hogy p! egyes kildnieges vegyiiletfajtak (inzulin, sal-
varsan) is szilkségessé tethék a kiilén szabdlyozdst. A
rendeletek szédmai: 90 000/1903. BM. 97 802/1927. Nép-
joL, 200/1933 BM, 257 378/1934 BM, 230 513/1035. BM,
230 800/1936. BM, 235 800/1936 BM, 750/1940. BM.

Miel6tt az OKI a gybgyszerek vizsgilatdhoz
kezdett volna, a gyéri készitmények vizsgéla-
tara vagy ellendrzésére semmi méd nem volt
A gybégyszer-kiilénlegességet eldallitani ki-
vané vallalat kérvényét az akkori Orszagos
Kézegészségligyi Tandcs birdlta el Klinikai,
86t farmakolégiai bizonylat bemutatisat nem
kivantdk meg; a Tandcs csak a bejelentett Gsz-
szetétel alapian dontétt Nem volt tovibbd

semmi lehet6ség arra, hogy mads cégnek akay
teljesen azonos Osszetétell, csak éppen mas
nevvel elldtott készitmény engedélyezését meg-
akadalyozzak

A kezdeti idOben a gyodgyszerkines igen sok tekin.
tetben eltért a maitél. Ennek tébbiéle oka is volt
Gydgyszer-kiilonlegesség készitése ugyanis igen 6 iiz-
let volt, mert a fennalld jogszabdlyok olyan kalkuls-
ciét tettek lehetdvé, ami a gydrl méretben késziilg
termek eladési 4rdt kozel ugyanakkorara &lapitoits
meg, mintha azt a gydgyszerész egyszeri adagként ké-
szitetle volna el. Ezen kalkuldcid adta lehet@ségek ki-
haszndlésa, masrészi hangrzatos reklam végett is a ka-
szilmények nagy része tHbb, azonos hatdsd farmakont
tarfalmazett. Kohigés elleni szerekben pl kodein,
parakodin és dikodid, amnalgetikkumokban acetanilid,
fenacetin és laktilfenetidin szerepelt egymss mellett,
Nagy szamban szerepeltek a kiilonféle . idegerdsits”
lecitintartalmu  készitmények, valamint a roborals
szirupok, amelyek némelyike As-, Fe-, Mn- és Cu-
vegylileteket egymas mellet {artalmazott :

Nagvon sok volt a kiilénbézé markanéven,
de azonos hatéanyagot tartalmazé készitmény
(Ennek extrém esete kevéssel a felszabadulds
elétt az volt, hogy egyugyanazon, a legegysze-
1ibb szulionamidot tartalmazd tabletta 13 kii-
16nb&z8 néven volt forgalomban, de csak egyet-
len gyvar szintetizaltal)

A két dn. nagy gydgyszergyar (Chinoin &g Richter
Gedeon) mellett volt kéf, legfeljebh kizepesnek mind-
sll6 gyar is (a dr. Wander és az Egger): és ezeken ki-
vi] ma mar meg nem &llapithaté szamua kis, st rész-
ben | zuggydgyszergyar” is {1934-ben kb, 90 volt)
Utdbbiakra példa: egy pesti lakds éléskamidjdban
mikodott és a szirupja ingrediencidit a szomszéd sza-
téeslizlet mérlegén mérte dssze!

Nem szeretném, ha félreértenének Az un
nagy gyérak torekvései komolyak voltak (bar
azt is meg kell mondani, hogy analitikai ellen-
Orzd laboratériuma nagyon hosszi ideig egye-
dul esak a Chinoinnak volt); és hogy ezektdl
tavol allt a tudatos csalds szandéka Utébbit
persze a kisebbekrél nem lehet mindig elmon-
dani. Talaltunk 1927-ben olyan iv. készitményt,
amely a feltlintetett haromféle () lokalanasz-
tétikumot egyaltalan nem is tartalmazta! Tohb,
oldott formaji készitményrél kideriilt, hogy
hosszit évek dta az engedélyezett (és elismert
kalkulaciéju) 100 g helyett 80 g-os fivegekben
hoztak forgalomba, supvositériumok a dobozon-
ként engedélyezett § db helyett csak 5-6t tar-
talmaztak Csak az 0j gvdégyszerdrszabsds 1935~
ben tértént életbeléptetése utan tudott aztén
Intézetiink a fogyasztéi édrak revizidjaval is
foglalkozni Es akkor deriilt ki, hogy az elalli-
tokra amugy is igen kedvezd kalkulacids 4rak
a gyogyszer-kilnlegességek 300/-anal neha a
megengedettnek {8bbszirtsét tették kil #s a
torekvéseinket nehezitette, hogy felvonultak
kitlsd szakértidk azzal érvelve, hogy ,farmako-
logial szempontbdl” teljesen mindegy, hogy va-
laki 2 cg vagy 1,5 ¢g kodeint fogyaszt!

Az, hogy Schuleknek, amidn igy a xdzérdeket
kezdte védeni, az anyagiakban erdsen érintetteknek
milyen ellengllasat kellett legydmnie, ezek utan elkép-
zelhetd. Persze azért a kis lizemek kézodt is voltak
amelysk teljesen korrekten dolgoztak (Certa, Sper-
gely).
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Szintétikus munkaval esak a Chinoin, a Rich-
tet G (utébbi szamottevd organocterdpeutikus
készitményével jelentds volt; majd erre a Chi-
noin is ratért), valamennyire a dr Wander, az

Egger, majd késébb a Magyar Pharma foglal--

kozott. De mégis, a tevékenységiik nagyobb-
részt kiilféldon vasarolt alapanyagok kikészi-
tése voit. A szintetizalt termékek ko6z6it azon-
ban néhiany a késObbi években a maga idejé-
ben vilaghirtt volt (Uliraseptyl, Perparin, No-
vurit).

Ezek utan érthetd, hogy ilyen kériilmények
kozdtt eleinte a vizsgdlt készitményeknek igen
nagy szdmit kellett kifogasolnunk. Igv az
1927-es csonka évben vizsgdlt 66 gydgyszer-
kiilénlegességhdl 61, vagyis 92,5% nem felelt
meg! 1928-ban mar csak 39,99, volt a nem
megiecleld készitmény és aztan ezek szama las-
san 15—17%;-ra csdkkent Es nem kell azt hin-
ni, hogy talan talsdgosan szigorvak lettlink
volna: ma a kiévetelmények sokkal szigortbbak.
Fs hogy ne csak a kémiai analitikdrdl beszél-
jek, meg keil emlitenemn azokat a bizony néha
igen erds csatdkat is, amelyeket a megfeleld
osztalynak a bioldgiai értékmérések helyes el-
vegzése kirll folytatnia kellett. A bioldgial osz-
talyunk kiilénben a késdbbi években lehet6-
séget adott a gyvAri szakembereknek, hogy el-
sajatithassdk a bioldgiai ellendrzé modszereket.
Jelentdségénél (és a jellegénél) fogva kitlén kell
megemlékeznlink az arzenobenzolrdl, amely-
nek a kémiai vizsgalatnal talan még fontosabb
a biologial vizsgalata Sokat tett az Intézet az
inzulin mindségének a biztositdsa terén is

Hogy milyen magas haszonkules meliett, amikor az
epészoépligyl hatéségoknak semimi lehetdségiik nem
volt arra, hogy z készitmények szamét korlatozzik,
a gyari készitmények szdma egészségtelenill mnagy

“wglt, taldn nemis kell mondani. Tey a-torzskinyvezett -

készitmények szdma 1842-re 6221-re nbit!

Roviden meg kell itt emlékeznem a hely-
szini vizsgalddasainkrdl is. Schulek a helyszini
szemléket fontosnak tartotta Hiszen pl., a ké-
s6bbi években, 1940-ben 70-szer, 1944-ben
150-szer tartottunk helyszini szemlét a gya-
rakban  Kiilonds jelentdséglivé valtak aztan
ezek iparpolitikai szempontbdl. Az Ipariigyi
Minisztérium felkérésére és azzal egylittmii-
kddve ugyanis Intézetiink szakértoi gyari szem-
léken vizsgaltdk a kérdést, hogy egy-egy ké-
szilmény valdban itt, Magyarorsziagon készil-e,
Ez wvolt ugyanis a feltétele annak, hogy azt
a kézgyogyszerelldtds terhére lehessen ren-
delni. Természetes volt ilyenkor, hogy szakér-
tdink a gyartas megbizhatéssgardl iz igyekez-
tek képet kapni Taldn annak, hogy a helyszini
ellendrzés nem valt Intézetlink tevékenységének
annyira dintd iényezdiévé, az is volt az oka,
hogy Intézetlink szakembereit a gyogyszerta-
raknak 1940-ben megkezdett helyszini ellen-
drzése is eléggé elfoglalta.

Egy, a hdbord alatt nagyon fontossd valt
rendeletrd8l kell még megemlékeznem Ez a
470/1943 ME rendelet, amely statudlta az OKI-
nak azt a jogat, hogy  ha sziikséges, olyan

gyogyszeranyagok forgalomba hozésit is enge-
délyezze, amelyek a mindségiikben nem - vagy
nem mindenben felelnek meg a Gydgyszer-
konyvnek, de gyogyitasi célra azért alkalmasak.
Ezek az altaldnosan ismert, an OKI-, majd
OGYI-hatirozatok. Ez a rendelet (illetve  az
azota is fennalléd jogkdre az OGYI-nak). sok-
szor elhdritott méskiilénben bekivetkezd gyogy-
szerhidnyt. Persze, sokszor igen nehéz wvolt
egyensiilyba hozni, hogy egyrészt kielégitsiik a
jogos egészséglgyl kovetelményeket (Artal-
matlansdg, hatdsossdg, mellékhatdsok, stabili-
tas), masfeldl pedig ne szenvedjenek csorbat a
népgazdasag jogos igényei sem a gazdasagos
termelés, illetve beszerezhetfség szempont-
jabol

Intézetitnkben Schulek igen eredmiényes kutato-
munkat inditott meg, hiszen amint mondoitam, a fel-
adatainkmak megfeleld szakirodalom akkor még igen
kevés volt. Cs&hité dolog lenne most Schulek, majd

lassanként mellette felndvé munkatarsai tudomanyos -

munkissidgat részletesen ismertetni De ezt nem tehe-
tem meg, mert ehhez majdnem egy teljes elSadasra
lenne szikség, mésrészt mert Schulek tudomdnyos fe-
vékenységérdl az MTA Kémiai Tudomanyok Osztdlya
Analitikai Kémiai Bizotisaga 1974. oktober 14-i iin-
nepi {ilésén méltéan megemlékezett és nekem jutott
az a megtiszteltetés, hogy ezen az iilésen Schuleknek
a gybgysser-analitika terén Intézetlinkben (majd ké-
sGbb mint egyetemi tanar is) kifejtett mikddésérsl
beszamiolhattam; ész az itt elhangzoit eléadds azbta
nyomtatdshan is megjelent Egészen roviden dsszefog-
laltam az ,,OKI miikédése 1927—19577 ciml kiadwvény
194—197. oldalain is ezt a munkit. Kivonatosan ismer-
tetni most, itt pedig szinte {innepronté volna. Arra
szoritkozom tehat csak, hogy azok a tudominyos mun-
kik, amelyeket Schulek, majd fokozmédd mértékben
és vele egylitt a munkatirsal az OKI-ban kifejteitek,
tették egyalfaldn lehetbvé, hogy a gydgyszereket —
mind a gyvari készitményeket, mind a gydgyszertdri
mintédkat - szabatosan meg tudtuk vizsgilni. Intéze-
tink ezen a téren valdban 1ttord munkat végzetlt nem-
csak Magyarorszagon, de igen sok telkinfethen kiilfdi-
di viszonylatban is

1948-ban az orszdg életében is jelentds ese-
mény kovetkezett be: a gydgyszeripar allamo-
sitasa!l Megszlint az a szdmtalan kis, in gyvégy-
szergyar, amely kizdrolag kikészitéssel fog-
lalkozott. Ezzel véget ért az is, hogy ugyan-
azon Osszetétellel, csak éppen killdnbdzd ne-
veken tdbb készitmény legyen forgalomban
(Mig pl 1944-ben 6116 gyogyszer-kiilonleges-
seg sthb. volt térzskinyvezve, ez a szém 1957-re
685-re cstkkent. Ezt a selejtezd munkat persze
nem az Intézetlink végezte, hanem az Egészség-
tigyi Minisztérium az ETT segitségével) Es
ezzel kezdetét vette a magyar gydgyszeripar
olyan fejlédése, amire csak azt a szét lehet
hasznalni: bamulatos! Hiszen mindaddig a 3 un.
,Nagy’  gyogyszergyar is ardnylag csak kis-
szami szintézis (illetve endokrin hormon izo-
laldsa) mellett szintén legnagyobbrészt csak
kikészitéssel foglatkozott. Es hamarosan meg-
értik, hogy Magyarorszdgon szintetizalt kof-
fein, prokain, amidazofen, C-vitamin stb., va-
lamint itf késziiit penicillin és kléramfenikol
keriilt forgalomba Nem ennek a beszamolonak
a feladata a gydgyszeriparunk felfelé ivelésé-
nek az ismertetése; ez kézismert! Amirdl azon-
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ban be kell szdmolnunk, az Intézetiinknek a sze-
repe _

A gyogyszeripar ugyanis az erfsen felfutd, sok eset-
ben tulsdgosan is forszirozott termelési tempd mellett
nem tudta ‘mindig a kelld mindséget is biztositani
Amint egyik kivald gyari {6mérndkiink mondotta: a ma-
gyvar gyégyszeriparnak ehhez a felfutidshoz igen nagy
tandijat kellett fizetnie .  de ez megérte nekik! Tdlnhyo-
moérészt a kikészitésnél, hamarosan szinte tdomegesen
jelentkeztelk a hibdk — amelyekre, gy vélem, még
nagyon jol emléksziink. Osszetapadt vagy ellenkez8-
leg, szétporlédott, elszinezddoft tablettdk, lepattogzd,
foltos drazssk, viltozd mériekben elszinezGditt injek-
cidk, csomdssd valt kendestk, a dugdk mellett kiszi-
vargd oldatok jelentek meg; és enmek folytdn Intéze-
tinknek olyan nagy szamban kellett gyartasi soroza-
tokat a forgalombdél kivonni, amire ma nem szivesen
gondolunk vissza

A felszabadulas elftti sok hibdval szemben
azonvan most volt egy lényeges kiilonhség:
mig azelStt a kifogisolasok tulnyomd része a
haszon illegalis névelése miatt tortént, az alla-
mositott gvogyszeriparban ez a prébalkozas
tormészetesen soha sem fordult eld.

A gyari hibdk mellett (amelyek kozétt bi-
zony a technolégiai fegyelem erds lazuldsa is
szerepet jatszoitl) a gyodgyszergyarak hatds-
korén kiviil esd tényezdk is kdzrejaiszottak. Na-
gyon hosszl és nehéz harc utdn tudtak csak
a gyarak megfeleld mindségli ampullikhoz hoz-
zdjutni. A rossz mindségli dugék, az ovilis
nyaku livegek lehetetlenné fették a megfeleld
csomagolast. Belejatszott a mindség romlasiba
az is, hogy a régi vilaggal szemben erfsen le-
lassult a gyogyszer-kiilonlegességek forgési se-
bessége: nemcsak, hogy tobb kézen, szerven
mentek at, amig a kiszolgdltaté gydgyszertdrba
elkeriiltek, de sok esetben raktarozdsi rend-
szertelenség is szezepelt voltak tételek, ame-
lyek mindig az ujonnan érkezettek mogott ma-

radtak hatra tolva, s amikor végiil mégis™ elo-"""

keriiltek, bomlottaknak bizonyultak.

Mindezen hibak felszamolasa, kikliszohilése — a
gyvarak komoly er8feszitésén kiviil — nagyszamu tér-
gyaldst, megbeszélést tett szlkségessé, amelyekben
Intézetink nemcsak, hogy részt veti, de legidbbszir
a kezdeményezbje volt, Es a gondolkodasunkat is &t
kellett alakitanunk! Igy 11j problémaként delentkezett;
mennyl ideig lehet egy kikészitett, nem lejdrati §dés
gyogyszer-kiilonlegességidl megkdvetelni, hogy az bom-
latlan &llapotban maradjon? Ilyen kérdés Intézetiink
egész addigi praxisiban soha mem meriilt fel (egyéb-
ként kiilfolddn sem; legaldbbis szakirodalmi utaléso-
kat csak a mi Alldsfoglaldsunk utan kezdtiink taldlni!)
Mi akkor 5 évet javasoltunk erre, & ugy tudom, ké-
s8bb kilfsldén is sokfelé ez lett az alapelv.

De ha igy felsoroltuk a gydri hibakat, szembe kell
nézniink azzal a kérdéssel is, hogy wvajon Intézetiink
teljes mériékben megfelelt-e az olyan nagyon megsza-
porodott, nehézzé valt feladatainknak? Es erre a kér-
désre, ha Gszinték akarunk lenni, azi kell valaszolnunk,
hogy csak ztkkenSkkel, néha - egyenesen nehézségek-
Kel tudta a feladatait elldtni, Most nem az erdsen meg-
szaporodott metodikal feladatainkra gondolok. Intéze-

tink a modern analitikai eljardsokat — mind & mi-
szeres, mind & nem miiszeres vizsgdlatokat — hamar
bevezette, s8t Jjelentfs kutatési munkat is végzelt,

amint arra majd ratérek. De jelentkeziek problémaék,
amelyeket azel8it nem, vagy alig ismertlink. Gondo-
lok itt példaul elsGsorban az annyira jelentds (és vi-
ldgviszonylatban még ma sem egyeértelmiien megoldott)
pirogénvizsgalati kérdésekre. Ugyancsak sokkal t6b-
bet kellett foglalkoznunk (természetesen az OKI bak-

terioldgial osztalydnak segitségét igénybe véve) a ste-
rilitisi kérdésekkel is. Néhdny, a felszabadulds utdn
jelentkezd, Ujszert nehézségre késébb még visszatérek

A megvaltozott viszonyoknak megfeleléen
mindenekelsit 1) torzskOnyvezési rendeletre
volt szilkség Ez a 3180—173/1951. EUM szamu
rendelet, amely, ha a ,,jogi formékba” Sntést
nem is, de tartalmat tekinive teljes egészében
Intézetlinkben, nevezetesen annak térzskény-
vezési osztalydn készili, figyelembe vette mind
az elmult 24 év alatt felgydlt tapaszialatokat,
mind a megvaltozott viszonyokat, és amely év-
tizedeken at jél szolgilta a gyogyszerellendr-
zés Osszes feladatat. Ia mégis onkritikusan
azt mondtam, hogy Intézeftink nem fudott
olvan mértékben ¢lni, akar az éppen emlitett
rendelet adta, lehetfségekkel, amint azt most
utolag helyesnek vélnék, annak oka részben
talan éppen az volt, hogy Intézetlinkben eré-
sen élt az a Schuleh altal bevezetett, a metodi-
kaj problémék megoldasdra irdnyuld szellem,
amelyben folytatni akartuk az & munkassagat

Ami pedig a gydgyszergyarakkal szemben
valo eljdrdsunkat illeti, itt valahogyan nem
tudtuk megtaldini azt a mdodot, hogy az észlelt
hibak kikiiszébolésére tudtunk wvolna konkrét
utasitast adni (s6t, gyakran éppen =a hibak
okainak a felderitését sem tudtuk elvégezni).
Nem tuditunk eléggé hatasosan fellépni a tech-
nologial fegyelem, f6leg eleinte bizony elég
gyakori, dthagasanak a meggétoldsira sem

Természetesen mindezzel a legkevésbé sem
akarom azt mondani, hogy Intézetiink nem tel-
jesitette, sit nem tehesﬁ:ette i6l a feladatait
Csak azt akartam kifejezni, hogy taldn hatéso-
sabban is lehetett volna!l

Mondottam, hogy a felszabadulds utan fog-
lajkoznunk kellett tobb olyan kérdéssel, ame-
lyek azelétt nem vagy csak alig foglalkoztat-
tak minket; és amely kérdésekben a népgaz-
dasdgi szempontck bizonyos mértékben szem-
bekeriiltek az egészségligyl szempentokkal
Ilyen kérdés volt az injekeids készitmények
mechanikus szennyezése Nem emlékszem, hogy
a felszabadulis elftt ez a kérdés valaha is fog-
lalkoztatott volna minket. A habord uian az-
tdn — nyilvan, mert a parenteralis adagolésu
készitményeket sokkal s(rtbben alkalmaztdk
— ez a keérdés meglehetdsen éles forméban je-
lentkezett, és néhiny évig elég sok izgalmat
okozott. Csak réviditve tudom ismertetni

Taldn azzal kezdeném, hogy elvileg egy injekcids
készitménynek teljesen mentesnek kellene lennie min-
den oldhatatlan és feloldatian, tehét idegen anyagtél, és
hogy a Gyogyszerkdnyviink is a teljes mentességet ki-
vetell meg, A kiif6ldi irodalomban elég sok, némely
esetben szinte tilzénak 1atszd, aggalyt emelnek az ilyen
részecskék ielenléte ellen. Viszont — f6leg a késdbbi
irodalomban — vannak olyvan koézlemények is, ame-
lvek a — hangsilyozom: egész kis méretd és kis meny-
nyiségli — mechanikus szennyezés jelenlétét aggdly-
talannak mendisdk Magyar orvosok részérél megjelent
kézleményrél ninesen tudomasom, megheszéléseken
heszelgetésekben azonban farmako‘ogusok klinikusok
szintén aggalytalannak minésitették az ilyen — termé-
szetesen kisméret(i s mennyiségi — részecskéket, Ez-

zel szemben azonban az 41, hogy, amint arrdl sokiéle
médon is meggydzddhetiink {de amire sajnos részlete-
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sen nem térhefek ki), mechanikus szennyezéstdl teljesen -

mentes injekeids készilményeket gyakorlatilag nem is
lehef eldailitani,

Mechanikus szennyezések jelenlétének ob-
jektiv, muszeres észlelése nem ismeretes. Tu-
domasom szerint a sokfele, javasolt optikai
miiszer a gyakorlatban nem vait be (legalabbis
a beszamoldsi idészakban). Marad iehat a szub-
jektiv észlelés, az un ampulladtnézés Es amint
arrdl ugyancsak alkalmunk wvolt meggydézddni
(egy eléggé kiterjedt, behatd megfigyelés-soro-
zatban), ezt az ainézést is terhelik hibak: en-
toptikus hibak, kifaradas stb. Nem tud tehat
ez az atnézés sem tel;esen »reprodukaihato”
eredményeket adni.

Nyilvan ez az oka annak, hogy Whb modern gyogy-
szerkdnyv a mechanikus szennyezések tekintetében
egy kissé bizonytalan elbirdsokai tartalmaz Igy az
USP csaik annyit mond, hogy ,,a készitésnél kiilénds
gond forditandd arra, hogy idegen anyaggal vald szeny-
nyezédés elkeriiltessék”. Vizsgdlatot nem ir azonban
elf! A BP szerint pedig nem tartaimazhatnak ,vizui-
f{is?,}] kénnyen (readily) észielhetd idegen részecske-

at”.

A Gyodgyszerkdnyvhoz vald merev ragaszko-
dasunk tehat lehetetleniiléshez vezetett volna.
Végil is a kovetkezdé felfogis {(mondjuk ugy,
hogy megoldas) alakult ki: minden olyan am-
pulla, amelyben mechanikus szennyezés talal-
hato, gyodgvaszati célra alkalmatlan. Az orvos
vagy a segédszemélyzet alkalmazas elftt
amugy is iartozik meggyodzddni, hogy az am-
pulla tartalma tiszta-e. A nem megtelelé am-
pulldt nem hasznélhatja fel. Ilyenformédn te-
hat a kérhdzat, az egészségiigyet anyagi vesz-
teség éri. De ide is alkalmazva a KDB-nek egy
-— igaz, hogy csak a kdtszercsomagolasokia vo~
natkozd — dontését, miszerint ha azoknak leg-

‘tel;]ebb 5%/-a nem megfelelo, az egesz gyarta31__

 szerla meg megielelonek mindsiii, ezt az in-
jekeios készitményekre is Vonatkoztattuk Un.
»OKI-hatarozat”, irasos dontés azonban erxdl
nem jelent meg.

Nem tagadhatd, hogy ez — célszérliségi okokbdél —
egy kissé , jezsuita” diniés, de nem jirhattunk el més-
képpen. Az viszont bizonyos, hogy az egész nagy ak-
cidval és kiilon felhivasckkal is rairanyitottuk a gyogy-
szetgyarak figyelmét a kérdés fontossagara, arra, hogy
az atnézést szigoritsdk és megfeleiben ellendrizzék

Sokkal tobbet kellett a felszabadulas utén a
kotszerekkel is foglalkoznunk, mint azel6tt
Hiszen vizsgadllunk régebben is kitszereket, és
példaul 1933-ban 105 steriinek jelzetth6i 21Y%,
1935-ben 78 ilyenbdl 15%; nem volt steril. De
nehéz probléméva ez csak a felszabaduléds utan
valt,

Azokat a régi, ragyogdan fehér wvattékat csak meg-
feleld nyersanyaghol lehetett késziteni és a népgazda-
sagnak lehetetlen volt ilyen mindségli gyvapotot erre
a célza beszereznie. A gyengébb mindség megkive-
telte, hogy azért mégis elfogadhatd kinédzésl fermék
zelethezzék, a tisztitdasi folyamat (a ,beucholds™ in-
tenzivalasat, de ez eleinte maga utadn vonta, hogy az-
tan a vatta vizsgilatdndl a vizes azadék szine és f6-
leg redukaldanyag-tartalma erésen megndtt. Megint
més kérdés persze a vatta csomdssiga, a mérethianyok,
de hat erre most nam térhetek ki Sok targyaias (toh-
bek kozott sok KDB-targyalas is), vizsgalat és persze:

a Rico komoly. igyekezete kellett ahhoz, hogy wégil
Is gz Intézet hatdrozatiaval szabilyozott mindségl vatia
keriilt és van ma is forgalomban, amely — fudomasom
szerint — a gyogyaszati célnak minden tekintetben
megfelel. Csak mellékesen emlitem meg a Ricdban
tértent gyakori helyszini szemléink egy, minket nem
kellemese.n ermto meglepetéset eredmenyet, hogy

ezekie & gyogyszerek gyé.rtasaban megszabo’rt &s azo-
1r}m}sﬁu’c'asukra valoéban jellemzd gyartdsi szdm nem ad-
ato

A kiétszer ekhez szamit a catgut is. Errdl csak
annyit, hogy az OKI bakteriolégiai osztalyanak
a vezetdje, Szita Jozsef, rendkivill alapos és
hosszadalmas kisérletekkel megéllapitotta azt
a technoldgiat, amelyet ha betartanak (mar-
pedig a Rico betartotta), a catgut sterilitasa
biztositva van.

A 101 900/1951. OT szami rendelet intézke-
dik, hogy a gyogyszertermékek csak a gydri
MEQ-szervezet megieleld vizsgalata alapjan ke-
rilhetnek forgalomba. Egyuttal az OKI-t bizta
meg ezen szervezet és annak munkdja ellen-
Srzésével. Vannak azonban olyan gyogyszer-
kitllonlegességek, amelyeknél megfeleld vizsga-
latot elvégezni lehetetlen, illetve amelyek tel-
jes vizsgélata olyan hosszu iddt venne igénybe,
hogy a széria forgalomba bocsdtdsa rendkiviil
elhtizodna és indokolatlanul kvalifikait mun-
kaer6t kitne le. (Gondoljunk pl. a Polyvita-
plex 10 csokoldadéra, ahol még bioldgial vizsga-
lat is sziikséges) Hogy ezt a — a megitélésiink
szerint a lehetetleniilést elété — nehézséget
elkeriiljitk, bevezettiik zsargonunkban , MEO-
beméiés”-nek nevezett megoldast.

Ezen azt értjik, hogy bizonyos engedélyezett készit-
ményeknél (és ilyen engedélyt csak nagy korviltekin-
téssel és igen kis szamban adtunk kil} az ingrediencidk
osszemér ésekor, keverésekor, oldésakor az lizemrész
vezetdjen kivii a MEO-szervezet egy diplomés tagia

~is -jelen - wvan, és az &ltala is elvégzell ellenbrzésrdl

jegyzdkonyvet wesznek fel Ez az ellenfrzési mod
mintegy helyettesitette a Ilaboratdriumi vimsgidlatot.
Ha ez az intézkedéslink egy ibGhatosiag rendeletével
szemben jogi szempontbol nem is volt éppen megta-
madhatatlan, de figyelembe kell vennlink. hogy ezzel
is egy lehetetleniilést kertltiink el

Az elmondottak alapjdn tehat a gyari készit-
ményeknek ellenérzését a felszabadulas utén
végilil is igy végeztik: vizsgaltuk a térzskony-
vezési kérelemmel benytjtott készitményeket;
mikdzben — ha sziikséges volt — a felmeriild
mindségi kérdésekrdl, valamint a v1zsga1at1 me-
todikarél néha alapos térgyalasokat is kellett
folytatnunk az elallitoval. Evidl évre nagy-
szamu, a forgalombdl vett mintat is megvizs-
galtunk Végilil behatdan vizsgaltuk azokat a
mintakat, gyértasi sorozatokat, amelyekre a
felhasznalok részérdl, esetleg megalapozotinak
is tind, panaszok meriiltek fel. Mindez Intéze-
tink gyari készitmények ellenérzésére hivatott
osztalyainak jelentds, nagy munkéja volt. De
erre a munkéra persze a részleteket illetBen
lehetetlen lenne kitérnem, hiszen a tevékeny-
ségiinkrél az OKI, majd az OGYI évi jelenté-
seiben részletesen beszdmoltunk

Meg kell emlitenem, hogy a lehetfség sze-
rint a kiilfsldrél importalt gyiri készitménye-
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ket is vizsgaltuk. Persze, ez a vizsgidlat nagyon
nehéz volt (a felmerilsd kérdések kozvetlen tar-
gyaldasa  helyett a - keépviseleten Kkeresztiil,
levélbeni targyaldsa, alapanyagok, etalonok be-
szerzése stb}.

Mint a vizsgalati metodika, de tovidbbmenve:
az elbirdlas, a megitélés, a forgalom szabilyo-
zasa szempontjibdl neklnk teljesen uj munka-
teriilet lépetl fel: az izotdp gyogyszereké is. Si-
keriilt egy jo izotdplabori létesiteniink. Ezen
a teriileten azomban még igen sck tennivald
lenne — de nem éppen Intézetliinknek

Ellendrzésiink igen jelentfs 1észe és nekiink
igen nagy segitség volt a gydgyszerész-szak-
feliigyeltk szisztematikus, a készitmények al-
lapotanak érzékszervi megfigyelése és a ta-
pasztalt kifogasok bejelentése Intézetiinkhdz

Ezzel kapcsolatban kell megemlékeznem a gydgy-
szergyanakban végzeti helyszini ellendrzd munkank-
rol. Ilyen munkédi természetesen végezflink., A harom
budapesti gyar mindegyikére wolt kijelélve Osszeko-
ténk, és a vidéki gyarakat is évente négyszer megld-
togattuk., Valamely felmeriilé probiéméaval kapesoiat-
ban az illet§ gydrba tdbben is, tobhszir is kiszalltunk
Kilonleges kérdések elbiralisa szempontjabél (steri-
litas!l) az OKI bakterioldgiali osztdlyanak a segitségét
is igénybe vettiik. Killén ra kell mutatnom arra, hogy
middén az emlitett rendelet alapjan a gyarakban az
un. MEOQO-laboratorivmokat, illetve szervezetet létre-
hoztdk, a figyelmiink — mar csak mint analitikusoké
is — eleinle f{Gleg ezekre iranyult. Meg kell azt is
mondanom azonban, hogy hamarosan meggydzddhet-
tink: a MEO-laboratériumok berendezés, miiszerezett-
ség és - ami elsGsorban fonfos! — jO szakemberek,
lelkiismeretes munka tekintetében teliesen megfelel-
nek.

Ha igy ki is tértem a helyszini ellenérzé-
seinkre, el kell ismernem, hogy ez nalunk nem
allt elsé helyen... legaldbbis olyan helyen,
mint az ma az OGYI szemléietében uzalkodik.

Bar,
amint az elbzékben elmondiam, ¢ is fontosnak
talalta a helyszini ellenfrzést, de az alldspontja
az volt, hogy ,,a mindséget a végtermék vizs-
galata megmutatja” Es ez a szemiélet ural-
kodott nalunk, vagy hogy ne vonjam ki ma-
gamat az esetleges kritika aldl, nalam is El-
ismerem, hogy ez a szemlélet ma, sok minden-
féle ok és szemponi miail nem korszerli — de
hat nem mondhatok el méast, mint ami tényleg
volt. -

Eddig a laboratériumi osztdlyok munkéjardl
beszéltem. De a gydri készitmények ellendrzésé-
ben nélkilézhetetlen szerepet jatszott az eld-
zékben gyogyszerirodaként mar emlegetett, a
felszabadulas utén torzskonyvezési osgztallya
valt szerviink is. A tdrzskdnyvezési kérelmek
alapos atvizsgéildsa, a szerves vegyliletek ma
annyira bonyolulttda valt nomenklaturijanak
az elddntése, a cimkén kdézlendd adatok megal-
lapitdsa; de azutdn a készitményenkénti, a haté-
és segédanyagok szerinti nyilvantartdsok napra-
kész allapotban fartdsa, a némely évben elég
nagyszamu {(200—3000) Osszetétel-valtozas el-
intézése, a tablettdk, drazsék alak, méret, kiil-
lem szerinti nyilvantartdsa jelentds munka

voli Ez az osztily dolgozta tovabba fel a szak-

feliigyelék emlitett bejelentéseit is Es végiil,
ha az, szerencsére csak ritkan, szitkségessé val,
a surgbs kivonasoknak a késé esti orakig tor-
ténd elintézése is ennek az osztalynak a fel-
adata volt :

Nem tagadom azt semn, hogy voltak évek, amelvek-
re — legaldabbis bhizonyog szempontbél — ném tudok
némi rossz érzés nélkil visszagondolni, Voltek ugyan-
is évek, mikor az 1j térzskonyvezésekkel kapcesolatban
allanddan, t&bb oldalrél is azt hangoztattik az OKI-
rol, hogy a torzskényvezés lassan folyik, ez kart okoz;
mikor a feliigyeleti haidésagunk felé igazolnunk keliett
magunkat az eljardsunk &llitdlagos lassi volta miatt,
mikor kiillonbodzé hizottsdgokban az OKI-nak szinte
vadlottként kellett védekeznie — az egyik gyar részé-
18l nem is egyszer olyan készifmeénynek a hidnya mi-
att is, aminek a térzskOnyvezési kérelmét meég csak
be sem nydjtottak! Holoft mi ¢sak azt szerettilk volna
elérni, hogy ne kérjenek torzskinyvezést, amig a ké-
szitmény gyartdsa nincsen kellfen Uzemesitve, Ha az-
tan a feliilrél, oldalré! és alulrol jot sirgetéseknek meg-
{elelden hamar elintéztiik a torzskényvezést, igen sok
esetben a gyar hamarosan uiina Osszetétel-valtozist
kellet hogy kérjen — néha tobbszdr is egymdés udn!
Lassaniént azutin Xillonbozd okok folytan — amelyek
kozott  alighanem a Talidomid-katasztrofa okozta
megiettends is szerepelt, ami a torzskionyvezésben
alldst foglald (és siirgetd) szerveket Is nagyobb &va-
tossagra késztette — ez a kellemetlen és nyomaszié
siirgetés alabbhagyott, és a mikddésem utolsd évéhen
teljesen megsziint, Ma mar a téraskinyvezés elGkészi-
tése egészen mas, de errdl Bayer Istvdn fog majd be-
szamolni

Es legvégiil, de erre most mar Siémmel visz-
szagondolva, a felszabadulds utani kutatomun-
kankrdl kell beszdmolnom. Kellett ilyent foly-
tatnunk, hiszen annyi 0] vegytilet kerdilt gyogy-
szerként forgalomba. Ezt a munkinkat Iehe-
tévé tette tobbek kozitt az is, hogy Intézetiink
hamarosan hozzdjutott mindazon korszer( mii-
szerekhez, amelyek nélkill ma analitika el sem
képzelhetd. Persze, szd6 sem lehet arrédl, hogy
a7z elég ragyszamUinak mondhaté delgozatunk-
10! bibliografiat kozoljek (Hiszen a felszaba-
dulastol 1964-ig 156 dolgozatunk jelent meg, a
két nyelven megjelenteket természetesen csak
egyszer szdmolva; azdta bizony nem szamoliam
meg, de nyilvan feliil van a 200-on.) Mivel
azonban iiyen Osszedllitds még nem jelent meg,
egy kissé mégis csak bévebben kell vele foglal-
koznom,

Itt azonban a beszdmoldmban megint csak meg va-
gyok akadva. Kénytelen vagyok kitlizétt célomnak
megleleléen azon kutatdmunkik megemiitésére szo-
ritkozni, amelyek a gyogyszer-ellendrzéssel szorosan
dsszefliggnek. Nem térhetek ki a gydgyszertari fech-
nologiai tanulményozisdval kapcsolatos elég sok mun-
kara, sem a farmakoldgiai kutatisokra (ideéitve a
biclégiai osztdly sok, inkabb farmakolégiai-élettani
jellegli munkdjat is), éppen igy melldznim kell a szer-
vezési jellegli munkdkat is

Igen nagy figyelmet szenteltiink az antibio-
tikumok vizsgélatdnak Az elsé ilyen wvizsgéla-
tainkat az OKI Dbakterioldogiai osztdlydval
egylttmikddve végeztilk annak tisztazdsa é1-
dekében, hogy a kémial vizsgélat a kikésziteit
penicillin-készitményekben egyéltalin megbiz-
hatéan hasznalhaté~e - Es midén bebizonyult,
hogy lehetséges, nagyobbszdma kutatdssal fi-
nomitottuk a kémiai maddszereinket, tn. félszin-
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tetikus penicillinekre is kiterjesztve azokat.
Foglalkoztunk az oxitetraciklin analitikéjaval is.

Magyarorszagon az elsbk kozbtt bevezettiik
a papirkromatografiat. Igy a digitalis-fajtdk
heterozidjainak elvalasztdsa és meghatroza-
sara dolgoztunk ki papirkromatografias eljara-
rasokat. Ugyancsak kidolgoztunk ilyeneket az
anyarozs-alkaloidok, wvalamint azck félszinte-
tikus (hidralt) formainak a meghatirozasara, Ki-
dolgoztunk olyan eljarést, amellyel a mar bio-
légial moédszerrel megvizsgdlt inzulin-alap-
anyagbél készitett injekciés készitmények &1~
tékmérését papirkromatografids dton el lehet
végezni Végilil a beszamolasi id8szak kés6bbi
éveiben bevezettilk, hogy a {Grzskdnyvezésre
keriils, majd aztin lassanként a régebben mdr
bevezetett készitmények alapanyagainak is a
tisztasdgat, egységes voltat papirkromatogra-
fidsan ellen&riztik

Foglalkoztunk kiilénbézs, féleg injekcids ké-
szitmények stabilitasi kérdéseivel is. Igy be-
hatéan tanulméanyoziuk a kiilonbdzéd lokal-
aneszbétikumok analitikdjat és bomldsi wviszo-
nyat, éspedig mind az észier tipusiakét, mind
a savamid tipusuét (lidekain). (Frdekes meg-
allapitdsunk volt, hogy bomlott prokain-injek-
cidban anilin mutathaté ki) Egy ideig orvosi
oldalr 61 (és teljesen indokolatlanull) panaszol-
ték, hogy az Intranarcon injekecié elbomlik,
hogy az nem éri el a kiilfsldi analégia, a Ke-
mithal hatasat. Tgen alapos vizsgaloddssal be-
bizonyitottuk, hogy a készitmény teljesen azo-
nos és megfeleld.

Természetesen, ha az oldatot mésnapig hagytak all-
ni, nem csoda, ha részben elbomlott. Frdekes megfi-
gyvelésiink volt, hogy ha az oldatot egy kissé hosszabb
ideig tartidk a Pravaz-fecskend8ben, a vegylilet kén-

atomia.. a.  tombak-szer(. fémrészekkel  reakeidha_ lép.

&g siitét fémszulfidesapadék keletkezik. A kérdés mepg-
oldésa csak a teljesen {iveghdl késziilt fecskenddk al-
kalmazisa lehet.

Régebben igen elterjedten alkalmaztdk az Amydosan
injekeiot mint fajdalomesillapitét Ez azonban gyvak-
ran el volt szinezddve. Sikeriillt a szinezdanvagot izo-
lalnunk és bebizonyitottuk, hogy az valamivel toxiku-
sabb. mint maga az amidazofen. Egy ideig erdsen al-
kalmazott gvégyvszer wvolt a PAS-tabletta. amelvnek
azonban az a tulajdonsiga volt, hogy eltartas kdzben
tobhé-kevéshé megbarnult. Elég nehéz munkaval si-
keriilt ezt 2 nagy molekulasilyil, polimerizdlt barna
anvagot izoldlni és Fritz professzor vizsgdlatai bebizo-
nyitottdk, hogy az — ellentéthen az elterjedt nézettel —
teljesen indifferens, nem toxikus

Némely. oldatban kénnven oxidalédé vegyii-
letet, szulfit hozzdadasaval probaltdk védeni
Tanulménvorztuk hogy vajon a szulfit nem
1ép-e reakeidha egyes vegyiiletekkel Az adre-
nalin és a nrokain nem, illetve esak jelenték-
telen mértékben vegylilnek, de példaul az izo-
prenzlin (Propylon) olvan mértékben szulfo-
nalodik, hogy a gydgyité hatdsa el is tinhet
Ezt a munkénkat, sainos, nem publikaltuk. Es
végll tfanulmanyoztuk a Rheopyrin injekcid
némely esetben fellépd, kellemetlen szaggal
j&ré bomlédsat, és megallapitottuk, hogy ennek
nem a fenilbutazon, hanem az amidazofen az
okozéja '

A gyogyszerek vizsgilatdban ma mir olyan
fontossd, sét nélkiilézhetetlenné valt, vizmen-
tes kézegben (elsGsorban jégecetben) végzett
titrdldsokat kordn bevezettiik Intézetliink gya-
korlataba. Ezzel kapcsolatban ki kell emelnem
azokat a valdéban elmélyedt vizsgdlatokat, ame-
lyek ennek a meghatdroziasi médnak a koriil-
ményeit, st részben elméleti alapjait jobban
megvilagitottak. Ide kivankozik a szintén 1dbb
gyvari készitmény vizsgalatara is alkalmas osz-
cillometrids eljards tanulméanyozisa is. Az, hogy
az " analitikai kémidt majdnem hogy forra-
dalmasité komplexonometrids titr4ldst is ha-
marosan bevezettiik, szinte természetes Tohb
dolgozatban szamoltunk be az ilyen mddszerek
javitasardl, 1jak kidolgozdsirsl. Bevezettiik,
mint Magvarorszagon a gyogyszeranalizisben
elsfk, a forgd platina elekirddos, amperomet-
rids meghatirozast (klorid, arzén, teofillin, teo-
bromin).

Amidén az izotdpgydgyszerek ellendrzése is
Intézetiink feladatdvd valt, az ezen a2 — szé-
munkra teljesen ijszeri — munkateriileten dol-
gozd munkatdrsaim t8bb dolgozatban is hozzi-
jérultak ezen kényes készitmények ellendrzési
metodikdianak a kidolgozdsdhoz

Foglalkoztunk a pirogén anvagokkal is Vizs-
galtuk. hogy hogvan lehet ezek jelenlétét olyan
infekcids készitménvekben kimutatni, amelvek
héestkkentd hatdsuak Igen érdekes és fonfos
megallapitisunk wvolt, hogy pirogén anyagok
jelenléte egves bioldgiai értékmerések ered-
ménvyeit befolvasolhatja; gy bizonvos elji-
rasnal az inzulinét, tovdbba az ACTH-méreést
Tanulmanvoztuk, hogy a nem egységes mole-
kulastilyd dextrankészitmény az értékmérés-
nél a vérnyomast miként befolyisolja, hogy igy

~a ‘készitmény mindsitéséhez jobb alapot nyer-

jink.

Nagvszdmunak mondhaté dolgozathan sza-
moltunk be a kevert gyégyszerek, Fo-No-ké-
szitmények analitikédja terén kidolgozott uj el-
jardsckrdél; tdbbhek kazitt pl az ] polietilén-
glikol-szdrmazékok zavard hatésanak a kikii-
szbbdlésérsl is. Ezek a kidolgozott metodikik
nagyobbiészt ma is moddszerel a szakfelligyeldi
laboratdriumok munkéijanak

Foglalkoztunk a fenofiazinok analitikajaval, wvala-
mint a kiilénbdzd Glabb szulfonamidokéval is. Gaz-
kromatografids eljarist dolgoztunk ki a dietiléter, a2
diviniléter &s a dinitrogénoxid tisztasiginak annyira
fomtos vizsgdlatira Tobb dolgozathan foglalkoziunk
g gyvogyaszatban hasznalt szénhidrogének vizsgalata-
val. Mdédszert dolgoztunk ki az fin. fehér vazelin pa-
raffinolaj-tartalmédnak gvors bhecslésére  Analitikai
modszert kdziltiink a benzin aroma-tartalmanak meg-
hatdrozdsdra, a vazelin normdil- &s izo-paraffinijainalk
elvélasztdsdra, a vazelin ég paraffin policiklikus szén-
hidrogén- (tehat potencidlisan karcinogén hatasd)
szennyezésének a kimutatisira

Végiil meg kell emlitenern — £és meg is kell
kéiszénném — valamennyi munkatdrsamnak,
tehat nemecsak a gyéri készitmények ellenér-
zését végzd osztalvokon dolgozdknak, a lelki-
ismeretes, lelkes és alapos munkéajat, amely
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nélkill nem tudndnk most bizonyos — ugy ér-
zZem: jogos — megelégedéssel visszanézni az

Intézet télszdzados tevékenységére

{Orszdgos Kézegészségiigyi Intézet,
1977. Budapest, Gydli it 2—6.)

Jd-p T. Bamrar: 50 sem wonmponio jexapcmeens
Helx npenapamos ¢ Benzpuy

B Bewrpuu s 1027 rogyv BBeiH, OZHHM H3 TepBpX B
mupe, ofidunyaibauit KOHTPOUIE JIEKAPCTBEHHEIX [IPEna-
patoe. Ho 1957 roma napmas sajgava BEINOTHSA2CH [ocy-
AapcrBeHHnM MHcTHTVIOM THrHeHw, ¢ 1968 roma camo-
CTOATEAbHBIM VuperkIeHreM, NocyaaperseHHeiM HECcTHTY-
oM Papmaupn, Ho 1944 roga Jaermep HIvaex BeEIONHSN
9TV M0 TeX MOP HOYTH HeH3BeCTHYI pafiory, ee opranu-
AU M CBASAHHYI ¢ Hell HAYYHVIO JesdATeNbHOCTb, OH
BIIOCAEACIBEH ¢1an npodeccopom Byaanmemrexoro Vem-
Bepcutera. B mepsoe Bpemst MHOTO IpealpHHHMATERef,
B TOM YHCIe B HeGOABLINE, 3AHMMA NHCh BLITVCKOM Hexap-
CTBEHHBIX MIPENAPATOB, H YACTh HOCNENHHX, B OTTHYHE O
Gonpuux GapmaleBIUYecKH¥ 3aB0A0B, HHOT A HCI0JL30-
BAITH He COBCEM KOPPEKTHBIE METOAH € [ENBH YBeJIAUeHHS
HemeraibHoro Aoxoia. MHCTHTYT BCKODPE IPHCTVHAT W K
KOHIpow arex. Haunnas ¢ 1948 roja, xorja Hanmona-
X3V POBATH (APMALIECBTUYECKYID TIPOMBIILIEHHOCTE, STH
MAXHHAUMA KOHesH0 NPeKPATHNIRCh, Ho NoCKoIbKY 10114
HAUANReCh PAHBILIE He HNPERCTABISAEMOe DAIBHTHE BEHrep-
cKOl dapmanestHueckofl NHOMEILIEHHOCTH, BHAUalke,
0c0oBeHHO B CBSIM ¢ omuOKaMHA pachacoBKH, YacTo BCTpe-
YamHCh HENOCTATKM KAWeCcIBd, YTO AAN0 MHOT0 pafoTH
HMucrmryry, Kpome padoTsl 00 KOHTPOTH, HCCIEN0BAHH D
JMEKAPCTBEHHLI HPENIAPATOB, HO HMEHHO AJIST BRINOJHCHHS
3T0# pafoTrl HIACTHTYIOM BCeTia Benach M 3HAYHTEIBLHAS
Hay4HO-HCCIeoBaTeNbCKAA pafora, B MepBYI0 OUepelh B
CONACTH AHANHTHKH NeKAPCTECHHLIX [IPENAPATOB.

Dr. G. Vastagh: Drugcontrol in Hungary started
50 years ago

The official drug control was staited in Hungary,
among the first stateg in the woild, in 1927. This task
had been performed until 1967 by the National Institute
of Public Heslth, and since 1963 it i& being performed
by an independent National Institute of Pharmacy.

~The ~developaent - of ~the ~wholsorgarization ot tlis

formerly scarcely exercised tasks and the very scientific
methods of research necessery to perform them were
started by Elemédr Schulek, Director of the Institute and
Head of the Chemical Department until 1944, when

ke was invited to a professgor’s chalr at the Univer-si%,y
of Budapest. The control of pharmacies has been
started soon too. At the beginning, a high number of
small firms produced drug specialities, some of which
had been not at the same lavel with the well established
rharmaceutical factories; soms of them ined applied
unfair practices to achieve illegal incomes. After 1948,
as the diug industry has been nationalized, such prac-
tices have been stopped, of course. At the same time
an unexpectedly 1apid development of the Hungarian
pharmaceutical industry could be experienced ({as in
qualitative, as in quantitative aspects). Problems
aroesed then from formulation-problems and quality
defacts due to them, requiring much effort from the
experts of the institute too to overcome them The
Institute could exert its important tasks omly by per-
forming high grade scientific research work, primarily
on the field of Drug Analysis.

Dr. Gadbor Vastagh: Die Ungarische drznei-
mittellkontrolle besteht seit 50 Jahren

Im Jahre 1927 begann in Ungarn, als in einem der
allerersten Staaten der Welt, die amtliche Arzneimittel-
kontrolle. Diese Aufgabe wurde bis 19687 vom Staat-
lchen Institut fir Hygiene, von 1968 an vom selbstdn-
digen Staatlichen Institut fiir Arzneimittelwesen wver-
sehen, Die Einfithrung und die ganze Organisietung
dieser bisher ja kaurn bekannten Aufgabe, nebst der
dazu notwendigen wissenschaitlichen Forschungsarbeit
hat bis 1944 Elemdr Schulek versehen, der dann Profes-
sor an der Budapester Universitit wurde. — Auch die
Kontrolle der Apotheken wurde bald begonnen

Anfangs befasste dich eine sehr grosse Zahl von z. T
ganz kleinen Unternehmungen mit der Herstellung von
Arzneispezialititen; und entliche von diesen haben,
nicht so wie die soliden Arzneimittelfabriken, auch
unerlaubte Mittel zam Frireichen eines illegalen Ge-
winnes, versucht.

In 1948, als die Pharmazeutische Industrie verstaat-
iicht wurde, haben diese Machenschaften natiirlich auf-
gehort, Doch da der bisher ungeahnte Aufschwung der
Ungarischen Pharmazeutischen Industrie begann (u a.
auch mengenmdssig), kamen anfangs, meistens von der
Formulierung herrtihrende Qualitéits-Fehler vor, welche
dem Institut viel zu machen schafften.

o Neben der - analitischen Kontrollaxbeit, doch eben

um diese iiberhsaupt moglich zu machen, hat das
Institut stets auch betrdchtliche wissenschaftliche For-
schungsarbeit ausgefithrt, in ersters Relche auf dem
Gebiet der Arzneimittel-Analyse

AZ ORVSOMOR OK0OZTA FAIDALOM
CSOKKENTESE

Ogk : Ost. Ap Ztg 81,7, 141 (1977).

Az Gvedmort (herpes zoster) akut virusos fertfzés
okozza az egyes idegszdlak mentén éz a betegséget hete-
kig tartd heves fdjdalmak jellemzik, amig a fertézés le
nem zajlik. Gyakran még utdbb is jelentkeznek fijdal-
mal, amelyek hdénapokon 4t eltarthatnak. Mind ez
ideig nem ismertek specifikus kezelést az Svsdmbr ellen.
Dr. Murugich Mani és munkatdrsai, egy chicag6i kér-
héz kutatoi 1 eljdrdsidl szdmoltak be. E szerint helyi
érzéstelenitéssel nemosak az Gvedmérrel jéréd fijdalom
gziintethetd meg, hanem az azt rendszerint kdvetd un.
zoster-neuralgia is enyhitheté. A beteg testének megts-
madott idegvégzddéseibe prokaint vagy mds helyi ér-
zéstelenitst focskendeztek. Valamennyi beteg fdjdalma
azonnal megszlint; tiz esetben a fdjdaloramenteszég
végleges volt. A helyi érzéstelenités tovdbbi 7 olyan
eset kbziil is 4-ben eredményes volt, ahol az dvsbmér
lezajldse utdn zoster-newralgia keletkezett. Mani sze-
zuéi )a kezelést bejéré betegeken is alkalmazni lehet
134). =

INNSBRUCKBAN KISEBRB A SZIVINFARKTUS
KOCKAZATA

Itf . Ost. Ap. Ztg. 81, 14, 281 (1977).

Az Innshruck feletti északi hegyldnce tdvében ritkdbh
a szivinfarktus, mint mdsutt Amint az a WHO meghizd-
sabél végzett tanulmdnybdl kittinik, a tiroli f6vdros és
kéinyéke Jurdpa azon kivételes teriiletének szdmit,
ahol ez a sokszor végzetes kimenetelli szivbetegség vi-
szonylag ritka. Orvendetes negativ rekord!

Gyakorlati példa: a finnorszdgl Hezek-Karélidban az
55—359 dves férfiak kbzott 24,6 szivinfarkius esik 1000
emberte, ezzel szemben Innsbruckban csupdn 5,1
Innsbruckban az 50 és 64 év kizotti férfi lakossdg koré-
ben négyszer olyan gyakori a& szivinfarktus, mint az

" ngyanilyen kordsszetételli ndknél. Az évszakonkénti

megoszlds nem mutat jellegzetességet. A napok kozil
hétfén &3 szombaton fordul el§ ardnylag 16bb eset
Napszakokat tekintve a reggeli 61dk kifejezetten ked-
vezni latszanak az infarktusnak. Ez dll & 7 éz 10 éra
kozotti idbszakra, kiemelkeden § brai ceticcsal (142)
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