GYOGYSZEREINK

Ut a jelenleg hatilyos gyégyszerkonyvig
Pleckné Makk Eva dr., Nagy Anita dr.

Jelen cikkel — egy kis torténelmi drtekintést koverden — segitséger szeretnék nyijtani olvasdinknak
az Eurdpai Gydgyszerkonyv (Ph. Eur.) és a VIII. Magyar Gydgyszerkonyv (Ph. Hg. VIII.) kozitti
kapesolat, valamint a Ph. Hg. VIII. szerkezeténck megismeréséhez, tovibbd annak megértéséhez,
hogy miért vdlt sziikségessé a Ph. Hg. VII. bizonyos fejezeteinek hatdilyositdsa.

Hazinkban magyar nyelven elészor 1871-ben je-
lent meg és 1872-ben 1épett hatdlyba az elsé Gydgy-
szerkonyv. Ezt megeléz8en osztrék gydgyszerkony-
vek voltak haszndlatban. A kiegyezés lehet6vé tette
az 6ndllé6 magyar gydgyszerkonyv megszerkesztését,
hiszen a dualista dllamon beliil létrejott kormdnyza-
ti fiiggetlenség mér kizdrta az 1869-ben kiadott VI.
Osztrak Gy6gyszerkonyv hasznilatdt még ideiglenes
jelleggel is.

A II. Magyar Gydgyszerkonyv 1888-ban jelent
meg. Ebben a kiaddsban jelent meg a hatdserésség hé-
rom fokozata: az egy, illetve két kereszttel jelolt és a
nem keresztes szerek fogalma.

A 1II. Magyar Gyégyszerkonyv 1909-ben jelent
meg. A vegyiiletek, a kémiai készitmények szdma
emelkedett, a drogoké tovabb csokkent. A kémiai ké-
szitményeken beliill a szerves anyagok ardnya tovdbb
novekedett és szdmos reagenst, indikdtort, méréolda-

tot tett kotelezdvé. A II1. kiaddsban el8szor esett sz a
gyogyszerek sterilitdsardl.

A IV. Magyar Gydgyszerkonyv 1934-ben jelent
meg. Alapelveiben nem sok véltozdst hozott, de a gydri
készitmények expedidldsival és ellendrzésével kapcso-
latos teendéket elséként irta le.

Az V. Magyar Gydgyszerkonyv vette elszor tu-
domadsul, hogy a gydgyszerkincs zome ipari termék,
ennek megfelelden a gydgyszerkonyv nem kizdrélag a
gyogyszerészek, hanem a gy6gyszergydrak és ellendrzd
szervek részére is szabvdnyos gyégyszervizsgalati méd-
szereket adott; a szokdsos analitikai és farmakognéziai
vizsgalatok mellett a biolégiai és mikrobiolégiai eljérd-
sokat is tartalmazta.

A VI. Magyar Gyégyszerkonyv 1967-ben jelent
meg. Ujitdsnak szdmit, hogy a vény szerinti el8irds
nyomdn torténd gydgyszerkészitésnek csak az dltaldnos
szempontjai keriiltek be a gydgyszerkonyvbe, mig a
részletes szabdlyozds a FoNo-ban (Formulae normales,
Szabvdnyos Vénymintdk Gyijteménye) tortént meg. A

A Magyar Gyogyszerkonyvek fontosabb adatai

Ph. Hg. I. 1871 Than Karoly
—————

Ph. Hg. ll. 1909 Bokay Arpad 430
—————

Ph. Hg. V. 1954 Schulek Elemér 1627

Ph. Hg. VIL. 1986 Végh Antal 2206
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gyogyszerkonyv nagy gondot forditott a gydgyszer-
alapanyagok stabilitdsdra.

A VII. Magyar Gydgyszerkdnyv 1986-ban jelent
meg. A Ph. Hg. VII, ahogy kézeledett az Eurépai
Unibhoz valé csatlakozdsunk, egyre kevésbé volt idedlis
gyoégyszerkonyvnek tekinthets. A VII. Magyar Gyégy-
szerkonyv ugyan jol szabdlyozta az egyedi magisztralis,
a FoNo-s és a gydgyszerkdnyvi galenusi készitmények
mindségét, a torzskonyvezett készitmények azonban,
melyeknek szdma ugrdsszerien megndtt, kicsusztak a
gyégyszerkonyv fennhatdsiga aldl.

A rendszervéltdssal kiilfoldi gydgyszerkészitmények
sokasdga keriilt torzskdnyvezésre, Gj hatdéanyagok ke-
riilltek a magyar gydgyszerkincsbe, és mivel a magyar
gyarték sem a magyar gy6gyszerkonyv szerint gydrtot-
tak, hamar felmeriilt az igény egy Gj gy6gyszerkonyv
kiaddsdra.

Az Eurépai Gyégyszerkonyv és a Ph. Hg. VIII.

A gydgyszeripar nemzetkézivé véldsdval pdarhuza-
mosan felmeriilt a gydgyszerkonyvek egységesitésé-
nek igénye is. Ennek egyik eredménye lett az Eurépai
Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.); a benne kozzétett kozos
mindségi eldirdsok célja az volt, hogy megkdnnyitsék a
gyoégyszerek Eurépdn beliili szabad forgalmat és bizto-
sitsdk az Eurépdbdl exportdlt gydgyszerek mindségét.
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Az Eurépai Gydgyszerkényv a 2002. janudr 1-jé-
t6l hatdlyba [épett 4. kiaddsdt kovetSen 3 évente tesz
kozzé Gj alapkotetet. A két gybgyszerkonyvi alapkotet
kiaddsa kozotti id6szakban a Ph. Eur. évi 3, 6sszesen 8
kiegészité kotettel béviil. A hdrom kiegészitd kotet az
Eurépai Gydgyszerkonyvi Bizottsdg évi hdrom tlésén
hozott déntéseket hivatott kézzétenni.

A Ph. Hg. VIII. 2003-ban kiadott elsé kotete tar-
talmazza a Ph. Eur. 2002-ben hatdlyba lépett 4. kiad4-
sainak alapkotetében és a 4.1, valamint a 4.2 kiegészitd
koteteiben taldlhaté dltaldnos fejezetek és dltaldnos cik-
kelyek magyar forditdsit. A Ph. Hg. VIII. megjelené-
sét kovetden a Ph. Hg. VII. hatdlydt vesztette, ennek
ellenére bizonyos rendelkezései a mai napig érvény-
ben vannak. Ezen érvényben maradt rendelkezéseket a
2/2013 MAG kézlemény (ez a mindenkor hatdlyos, a
magisztrilis gydgyszerkészitéshez felhasznalhaté kémi-
ai gyogyszeranyagok, zsiradékok, viaszfélék, novényi
drogok, illéolajok és gydgyszerkészitmények listdjdt —
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pozitiv lista — tartalmazé kozlemény) tartalmazza. A
felhaszndlék szdmdra a 2/2013 kozlemény a www.

ogyi.hu/médszertan/FoNo titon érhetd el.

Az alapvet$ kiilonbségek, amelyek tobbek kozote
sziikségessé tették a Ph. Hg. VII. bizonyos fejezeteinek
hatdlyositésdt, az I. tdbldzatban taldlhaték meg.

A Ph. Hg. VIIL II. kétete az Eurdpai Gydgyszer-
konyv 4. kiaddsdnak 2002-ben kiadott alapkotete és
a 4.1-4.6 kiegészitd kotetei alapjin késziilt. Az dltals-
nos fejezetek és dltaldnos cikkelyek mellett az Eurdpai
Gydgyszerkonyvben szerepld egyedi cikkelyek kb. fele
keriilhetett bele id8zitési okok miatt. fgy a II. kotet
tartalmazza az dbécé els§ felébe esé gydgyszeranyagok
cikkelyeit, ezen kiviil az dbécé mdsodik felébdl pedig
Magyarorszdgon a magisztrilis gydgyszerkészitésben
felhaszndlhaté gydgyszeranyagok monogrifidit. A Ph.
Hg. VIIL. II. kétete az Eurépai Gydgyszerkonyvtdl el-
téréen a magisztrlis gyégyszerkészitésben is hasznala-
tos — az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet munkatdrsai
dlal kivalasztott és kidolgozott — anyagok tdjékoztatd

vizsgdlatait és hatdserdsség-jelzéseit is tartalmazza. (Ph.
Hg. VIII. II. kétet El8szd).

A Ph. Hg. VIIL. III.A és II1.B kotete feloleli a II.

kotet kiaddst kovetd véltozdsokat (id6kozben megje-
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lent az Eurépai Gydgyszerkonyv 5. kiaddsa és 5.1-5.5
kiegészitd kotetei), és tartalmazza azokat a Ph. Eur.
cikkelyeket is, melyek terjedelmi okokbdl nem kertil-
hettek be a II. kotetbe (a betlirend mdsodik felének
cikkelyei).

A Ph. Hg. VIIL. IV.A és IV.B kétetének megjelené-
sével a Ph. Eur. 6. alapkotetében és a 6.1-6.5 kiegészitd
koteteiben kozolt valamennyi cikkely megtaldlhaté. Ez
a korabbi kotetekben szerepld cikkelyek ismételt, a be-
kovetkezett valtozdsokat nyomon kévetd megjelenését,
valamint az azéta Gjonnan bekeriilt gydgyszeranyagok
cikkelyeinek kozlését jelenti. Az dltaldnos szovegek (al-
taldnos fejezetek, dltalinos cikkelyek, gydgyszerforma
cikkelyek) esetében a nagy terjedelemre valé tekintet-
tel csak az 0 és a médositott eldirdsok keriiltek bele.

Tekintettel a Ph. Eur. gyors és folyamatos, ebbdl
adéddéan nehezen koévethetd valtozdsdra (jol péddzza
ezt, hogy a Ph. Hg. VIIL IV. koteteinek megjelené-
sével egy id6ben Iépett hatdlyba a Ph. Eur 6. kiad4sd-
nak 6.6, 6.7 és 6.8 kiegészit$ kotete), tovabbd arra az
igényre, hogy a gyogyszerkonyv olvaséi naprakész in-
formdciéhoz jussanak, a szerkeszt6bizottsdg az OGYI
honlapjdn megjelend OGYI-Ph. Hg. VIIL. jelzést koz-
lemények megjelentetését végzi. Ezen kozlemények
kozzétérelének titemée (Ph. Eur kiegészitd kotetenként
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2 db kozlemény) az Eurépai Gydgyszerkonyv kote-
teinek hatdlybalépési menetrendje hatdrozza meg. A
felhasznalét a megfeleld tdjékozéddsban, azaz abban,
hogy megtaldlja a keresett szoveg hatdlyos verzidjdt, az
utolséként megjelent kozlemény aktualizdlt tartalom-
jegyzéke segiti.

Az egyes szovegek a Gydgyszerkonyv kiilonbozé
koteteiben, illetve a kdzleményekben t6bb véltozatban
is szerepelhetnek. A tartalomjegyzékben ilyenkor min-
dig a legtjabb, aktudlis viltozat oldalszima szerepel.
Kivételt képeznek azok az esetek, amikor a legutolsé
véltozat nem tartalmazza a teljes szoveget, csak a vdl-
tozdsokat. Ilyenkor mindkét oldalszim megtaldlhaté.
Jelen pillanatban a 2013. jalius 1-jén hatdlyba [épett
Ph. Eur. 7.8 kétet alapjdn késziilt, az OGYI honlap-
jin a médszertan/gydgyszerkonyv/2013 rendelkezések
aton elérheté OGYI-Ph. Hg. VIIIL. 4/2013 sz. kozle-
mény aktualizdlt tartalomjegyzéke segiti a felhasznalée
a keresésben.

A régebbi gybgyszerkonyvek arra torekedtek, hogy
a készitmények, a gydgyszeranyagok mindségére vo-
natkozé el8irdsokat az egyedi cikkelyekben rogzitsék.
Ha az anyag megfelelt az egyedi cikkely kovetelménye-
inek, akkor az felhaszndlhaténak mindsiilt gydgyszer
elédllitdsira. Bdr a Ph. Hg. VII.-ben mdr megjelen-
tek az egyes gydgyszeranyag-tipusokra vonatkozé al-
taldnos el8irdsok, tobbé-kevésbé el lehetett mondani,
hogy az adott gy6gyszeranyagnak az egyedi cikkely ko-
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vetelményeinek kellett megfelelnie. Ha volt olyan mi-
ndségi bizonylat, ami igazolta, hogy a gydgyszerkonyvi
cikkely minden pontjinak megfelelt az anyag, akkor
azt nyugodt szivvel fel lehetett hasznalni gydgyszer-
gyartdsra. Az Eurdpai Gydgyszerkdnyv, mint a nagy-
ipari gydrtds gy6gyszerkonyve, mds szemléletet vall.
A gybgyszeranyagok nagyon sok forrdsbol érkeznek,
igy nem lehet minden kévetelményt a cikkelyekbe be-
épiteni. Az egyik gydgyszeranyag-elddllitd anyagiban
benzolmaradvdny, a mésikéban pl. szén-tetraklorid-
maradvdny van. Nem lehet minden gydgyszeranyagot
mindenre levizsgdlni, értelmetlen lenne. Az egyedi
cikkelyben csak az alapkéovetelményeket rogzitik, az
dltaldnos cikkelyek, melyeknek szima gyorsabban nd,
mint az egyedi cikkelyeké, adjak meg azokat a plusz
szempontokat, amiket a gyégyszeranyagnak az egyedi
cikkely kévetelményeinek valé megfelelésen tilmend-
en teljesitenie kell. Ez lehet termékesoportok azonos
kovetelményeinek kiemelése, vagy az egyedi cikkely dl-
tal lehetséges sokféleségiik miatt nem vizsgalt szennye-
28k vizsgdlata, és nem utolsésorban az egyedi cikkellyel
nem rendelkezd termékek mindségének szabdlyozisa.
Ez a szemlélet a nagyipari gydgyszergydrtdsban nagyon
jol alkalmazhaté. Az 4ltaldnos cikkelyeket egyiitt kell
olvasni az egyedi cikkellyel. Amikor a Gy6gyszerkonyv
hivatkozik egy dltalinos cikkelyre, a cikkely cime és
sorszdma ddlt bettikkel szedett. Az dltaldnos fejezetek
vizsgilati, el8allitdsi eljirdsokat, esetenként kévetelmé-
nyeket tartalmaznak. Az dltaldnos fejezetek akkor vél-
nak kotelezdvé, amikor egy cikkely hivatkozik rdjuk.

Felhasznilt irodalmak:
Kapronczai Kéroly: Az els§ Magyar Gyogyszerkonyv

Kollega Tarsoly Istvan: Magyarorszdg a XX. szdzadban. IV. kétet: Gydgyszerészet (Dr. Vincze Zoltdn és dr. Rixer Andrés)

Ph. Hg. VIII. El8sz6

Dr. K8szeginé dr. Szalai Hilda: Az Eurépai Gydgyszerkdnyv szerepe a gydgyszerek megfeleld mindségének biztositdsiban c. eléadds (for-

rés: heep://gytar.sote.hu/szakgyogy2011)
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