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OTVEN EVES AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET

A hatosagi gyogyszerellendrzés kialakulasa és fejlodése, VII. rész:
Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (az OGY]I) feladatkorének alakulasa
1968 és 1984 kozott'

Bayer Istvan

1968: Magyarorszagon megvalosult az egységes
hatésagi gyogyszerellendrzési rendszer

1968-ban jelentésen boviilt és modosult az OGYT fel-
adatkdre: az Orszagos Kozegészségligyi Intézet (az
OKI) Gyogyszerellendrzé Csoportja az OGYI-hoz ke-
riilt és ezaltal 1étrejott az az orszdgos gyogy zerellen-
Orz0 intézet, ami az 1953. évi tervben szerepelt. Valto-
zott az igazgatd személye: 1967-ben Bayer Istvan — a
Kiiligyminisztérium és az Egészségiigyi Minisztéri-
um dontésének megfelelden — az ENSZ Kabitdszer {6-
osztalyanak munkatarsa lett Genfben és ezért 1968-
ban Vastagh Gabor vette at az OGY1 vezetését. Vas-
tagh Gabor iranyitasaval az OKI helyett az OGYI-ban
véltozatlanul folytatta munkajat a Kémiai osztaly Ke-
rényi Istvan vezetésével, a Biologiai osztaly Foris
Gabriella vezetésével és a Torzskonyvezési osztaly
Vida Laszlo vezetésével. Szervezeti valtoztatasokra az
OGYI-ban csak 1973 utan keriilt sor. Az OGYI 1962-
1984 kozotti vezetdit és beosztasukat az 1. tabldazat-
ban ismertetjiik.

Miért volt sziikség szervezeti valtoztatasokra?

Az alabbi felsoroldsban — a teljesség igénye nélkiil —

csupan a legfontosabb indokok szerepelnek.

1 Meg kellett szervezni az ,,eredeti” OGYI osztdlyok és
az 18  ban az OKI-bol athelyezett osztalyok egysé-
gét. Az 1962 és 1967 kozotti idészakot ismertetd eld-
z0 kozleményben sz6 volt arrdl, hogy a gyogy-
szertd zskdt g zési folg mat OKI és OGYI k& 6 ti
kettéosztottsaga sokszor & zetett parhuzamos, ellent-
mondasos, hibaforrasokkal terhelt és fb & leges teg -
keny égekhez. Ezeket meg kellett sziintetni, ami
nemcsak szerg zéstechnikai kérdés ol t, mig 1 nem
volt zokkendmentes a ,,megszokottol” eltéré munka-
folyamatok kialakitasa.

2 Meg kellett szervezni a gyogyszerkonyv eldirasai és a
hatosagi gyogyszerellendrzés kovetelményei kozotti
® szhangot. Ez nemcsak az OKI Kémiai osztalg nak

" Ez a ki lemény folytatasa a sorozat VI. részének, ami ,,Vissza-
pillantas az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (az OGYI)
megalakulasara és az Intézet elsé éveire (1962-1967)” cimmel
jelent meg [Gyogyszerészet 50, 292-295 (2006)).

—aggy zerkily 1¢ésaz OGYI Gy  zerkily -
v osztalg nak a gy korlatag 1 néha ellentétes — ko-
rabbi eldirasainak a megsziintetését, hanem a torzs-
kig zett gfy  zerkiilldl egességekre (¥ lamint
azok haté ng gaira és segédany gaira) wna tkozo
Mindségi Eldirasainak a bevezetését jelentette. A
Mindségi Eldirasok kidolgozasa soran figyelembe
kellett ® nni a nemzetkd i1 gg korlatot ( pl. Nemzet-
ké 1Gg y zerkily ¢és Compendium Medicamen-
torum).
3 Korszertisiteni kellett a ,, gyogyszerbiztonsagi rendszert ”:
a) Torzskonyvezés elott. A hatasossag mellett a relativ
artalmatlansag bizonyitasa mindig kulcsfontossagl
eleme volt a gydgyszertorzskonyvezésnek, de a
talidomid-tragédia és mas hasonlé események raéb-
resztették az egészségligyi hatdsagokat arra, hogy a
gyogyszerbevezetési folyamat soran az addig alkal-
mazott modszereknél még tobbet kell tenni az 1
gyogyszerek altal okozhatd artalmak megeldzésére.
A potencialis artalmak felderitése érdekében vég-
zett vizsgalatok nagysagrendekkel novelték nem-
csak az 0j gyogyszert bevezetni kivano gyogyszer-
ipar, hanem a gyogyszerértékeld bizottsagok és a
torzskonyvezd hatdosagok kotelezettségeit is. Ehhez
a gyogyszerellen6rzd hatosagoknak —igy az OGYI-
nak is — Iétre kellett hoznia a megfeleld apparatust.

b) Forgalombahozatal utan. Az 0j ggy  zerek mel-
lIékhatasai €s artalmai sokszor csak a forgalomba-
hozatal utan, a széleskori hasznalat soran deriilnek
ki, ezért rendkiviil fontos volt 1étrehozni egy olyan
megfigyeld szolgalatot és jelzérendszert, amely
begytijti és értékeli a jelzéseket, és kapcsolatokat
tart a nemzetkozi intézményg k és mas orszagok
erre szakosodott szere zeteiw L.

4 A klinikai-farmakologiat ,, be kellett épiteni” a torzs-
kiiy vezési rendszerbe. A klinikai-farmakolgi a ki-
alakulasa ¢és latvanyos fejlddése nemcsak a gyogy-
szerkutatas, hanem a ggy  zerengedély zési foly -
mat résztvevoi — tehat a gydgyszerértékeld bizottsa-
gok és a td zskiyg  zési haté agok — szamara is
nemcsak Uj lehetdségeket, hanem tobbletmunkat is
jelentettek. Ehhez az OGYI-ban is sziikség ®l t & I-
toztatasokra.

5 Gyogyszerutilizacios programot kellett szervezni.
Nemzetkozi szinten megkezdddott a gyogyszerren-
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L tablazat

Az OGYI vezetdi 1962 és 1984 kizott"

Név Beosztas Idétartam

Bayer Istvan igazgatd ] (]
Forray Tiborné megbizott igazgatd (] 8
Vastagh Gabor igazgatd (] 9
Bayer Istvan igazgatd/féigazgatod 9 9
Hunfalvi Géza igazgathe lg ttes ] L]
Forray Tiborné igazgathe lg ttes L] 9
Fli ler Karoly igazgatohelyettes/foigazgatohelyettes 9 2

Hamvas Jozsef foigazgatohelyettes 1982-t61
Tanko Jozsef gazdasagi igazgathe ly ttes ] 9

Toth Barna gazdasagi igazgathe ly ttes 1975-t61

/féigazgatohelyettes

Laszlovszky Jozsef tudomanyos vezetd @ 9
Kovacs Laszlo oktatasi vezetd 9 9

"Megjegyzés: Az OGYI vezetdjének cimét 1982-ben véltoztattak — a tobbi orszagos intézethez hasonldan — igazgatd helyett foigazgatoi

cimre.

delés, -felhasznalas és -fogy sztas tudomangs md -
szerek segitségével torténd vizsgalata és mérése. A
programba ® 16 bekapcsolda shoz sziikség ®l t az
OGY]I-ban a megfeleld szervezet kialakitasara.

6 A mindségbiztositasi rendszert ki kellett terjeszteni a
gyartasellendrzésre. Egyértelmtivé valt, hogy a
gyogyszerek mindségét a végtermék ellendrzése on-
magaban nem biztositja, ehhez sziikség van arra,
hogy a haté agok megismerjék a gg rtasi foly ma-
tot, és ellendrizni tudjak azt, hogy az eléallitd betart-
ja-e a GMP irany le ket és szabalgka t. Ehhez —w -
lamint ahhoz, hogy az OGYI eleget tudjon tenni ez
irany ne mzetkd 1 kb elezettségeinek — sziikség vl t
gyartasellen6rzd inspektoratus létesitésére.

7. Meg kellett teremteni a dokumentacios tevékenység bo-
vitéséhez sziikséges feltételeket. Az OGYI1 kiilonb6zo
osztalyain miitkodé 30 munkatars egyiittmiikodésének a
koordinalasat kellett biztositani a magyar szakemberek
szamara hézagpotldo Gyogyszerészeti és Gyogyszerte-
rapids Dokumentacios Szemle, valamint a WHO Drug
Regulation Index és KGST Spectrum pharmaceuticum
folyamatos szerkesztéséhez ¢és kiaddsahoz.

8 Nemzetko i feladatok ellatasahoz szervezetet kellett
létrehozni. Az OGYI Magyg rorszag szamara kulcs-
fontossagli nemzetk@d 1 feladatok ellatasara kapott
megbizast. A sokoldalt feladatok ellatdsdhoz olyan
irodakat kellett kialakitani, melyek a kiillonb6zo
nemzetkd iszerg zetekkel (WHO, PIC, KGST) z 16
egylittmtikddést biztositani tudjak.

Milyen szervezeti egységek létesiiltek az OGYI-ban?

Annak leirdsa, hogy az OGYT1 szervezeti egységei az
elsd két évtized sordn 1épésrdl 1épésre hogyan alakul-

tak, valdsziniileg inkabb megnehezitené, mint meg-
konnyitené ezek attekinthetdségét. Ezért a I1. tablazat
csupan azt mutatja be, hogy milyen latvanyosan val-
toztak meg az OGY szervezeti egy égei 1962 és 1984
kozott.

Az OGYI tevékenysége 1968 és 1984 kizott

Az OGYI tevékeny ége 1968-t6l kezdve — amikor az
OKI Gyogyszerellendrzé Csoportja az intézethez ke-
riilt — természetesen a hatosagi gyogyszerellendrzéssel
kapcsolatos kotelezettségek teljesitésére iranyult. Tul
messzire vezetne — akar vazlatos — ismertetése annak,
hogy az OGYI hogyan teljesitette gyogyszertorzs-
konyvezési, -ellendrzési, -ismertetési stb. feladatait,
csupan arra hivjuk fel a figyelmet, hogy ebben az id6-
szakban az ipar, a kereskedelem és az egészségligy
még dllamositott rendszerben miikodott.

A gyogyszereket allamositott gyarak allitottak eld,
a gyogy zer-kiilkereskedelmet a Medimpex, a gyogy-
szer-nagykereskedelmet a Gyodgyaruértékesitd Vallalat
(Gyogyért) bonyolitotta és a gydgyszertarhalozat is al-
lamositott formaban miikodott.  Mindségbiztositas
szempontjabol ebben az 4llamositott rendszerben
kulcsfontossagu szerepet toltott be a MEFO rendszer.
A gyarak Mindségellendrzé Fdosztilyainak a tevé-
kenységét az OGYI aranylag konnyen tudta ellenériz-
ni. Az orszag nagykereskedelmét egyediil bonyolitd
Gyogyért laboratoriumanak a tevékeny ége ugyan-
csak kulcsfontossagu volt: minden tételt a gyogy zer-
konyv és az OGYT eldirasainak megfelelden ellendr-
z6tt. A gydgy zertarhalozat tevékeny égét pedig az
OGYI-ban kiképzett és rendszeres tovabbképzésben
részesiild szakfeliigyeldk ellendrizték.
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1I. tablazat

Az OGYI szervezeti egységei” (az dttekinthetdség érdekében egyszeriisitett formdban)

1962-ben

1984-ben
(zérdjelben a létesités éve)

zerkdy  osztaly

Ggy

Gyogyszerellendrzési foosztaly (B
Ggy zerkdly  osztaly B
Kémiai osztaly B
Gyartasellen6rzési osztaly (1974)
Biofarmaciai csoport (¥
Radiokémiai csoport (¥
Mianyag osztaly (1979)

Ggy  zerészeti osztaly

Technolgi ai osztaly

Gyogyszerészi féosztaly (B
Ggy  zerészi szere zési osztaly B
Technolgi ai osztaly B

Ggy  zerligy osztaly

Gyogyszerbiztonsagi féosztaly (§

Ggy  zerlgy osztalyf B
Td zskily  zési osztaly B
Ggy  zerutilizaci® csoport (B

Farmakolgi ai osztaly

Orvos-biologiai féosztaly (B
Farmakolgi ai osztaly
Biolgi ai osztaly B
Mikrobiolgi ai osztaly( ¥

Dokumentdcio és kiy vtar

Dokumentdacio és kay vtar

PIC iroda (9

KGS Koordindacios iroda (9

WHO Egyiittmiikodési Kozpont (B

Klinikai Farmakologiai Halozat titkarsaga (§

OTKI Gyogyszerészeti Tanszék (9

"Megjegyzés: az intézetben természetesen miikodott 1962-ben igazgatoi és gazdasagi igazgatohelyettesi, 1984-ben pedig féigazgatdi és

gazdasagi féigazgatohelyettesi iroda.

Ebben az allamositott rendszerben, gyogyszeris-
mertetés szempontjabol, az OGYI kulcsfontossagu
szerepet toltott be. A Vademecum (késébb Tajékozta-
t6, majd Utmutat6) néven kozreadott kiadvany képezte
a gyogy zerek rendelésének és hasznalatanak az alap-
jat. Gyogy zerreklam és propaganda gyakorlatilag
nem létezett, ezért az orvosok és a gyogy zerészek ta-
jékoztatasara az OGYI altal kiadott Gyodgy zereink
szolgalt. Nem voltak ligynokok, a gyogy zereket az
OGYI altal fenntartott Gyogyszerismertetd Halozat
gyaraktol és kereskedoktdl fiiggetlen munkatarsai is-
mertették.

Nem irjuk le az OGYI gyogyszerkdnyv- és FoNo-
szerkesztéssel kapcsolatos szertedgazd tevékeny égét,
kutatomunkajat, csupan felhivjuk a figyelmet arra,
hogy az OGYT tevékenységérdl atfogd képet nytjta-
nak és részletes adatokat szolgaltatnak az OGYT éves
»Jelentés”-ei, melyeket 1973-t6l kezdve minden érde-
kelt fél megkapott. Az évenkénti jelentések mellett az
1976-t0l kezdve rendszeresen kozzétett OGY1 Kozle-
mények is gazdag informacioforras.

Sziikségesnek latszik viszont az OGYI nemzetkozi
kapcsolatainak és tevékeny égének a vazlatos ismerte-
tése, mivel ezek alapvetd valtozdsokat jelentettek a
gyogyszerellendrzés, a gydgyszeripar €s a gyogyszer-
kiilkereskedelem szamara is.

Az OGYI nemzetkozi kapcsolatainak és
tevékenységének alakulasa 1973 és 1984 kozott

Egyiittmiikodés a vilaggal — az Egészségiigyi
Vilagszervezettel (a WHO-val)

Az OGYI néhany munkatarsa mar 1962-t6l kezdve
tanacsadoként részt vett a Nemzetkozi Gyogyszer-
konyv szerkesztésében, de 1973-ban, Heidelbergben
fordult eld elészor, hogy az OGYT hivatalosan volt jelen
a WHO Eurdpai Irodéja altal szervezett konferencian.

1974-ben Magyarorszagon megvaldsult az ellendr-
z0tt gyogy zergyartas, és a WHO Good Manu-
facturing Practices (GMP) iranyelveinek a bevezetése
szorosabbra flizte az OGY]I kapcsolatat a WHO genfi
kozpontjaval. 1976-ban a WHO mar Collaborating
Institute-nak tekintette az OGYI-t és bevonta a fejlodo
orszagok gydgyszerellenérzd rendszerének fejleszté-
sébe. Ehhez nytjtottak segitséget az OGYI-ban 1976-
ban megkezdett Basic Tests program keretében kidol-
gozott tajékoztatd vizsgalati modszerek és 1977-ben
az OGYI egyik munkatarsa mar Laoszban segitette a
nemzeti ellendrzo rendszer szervezését.

1980-ban az OGYI bekapcsolodott a WHO Drug
Utilization Research Group (DURG) programjaba és
részt vett a gyogyszerfogyasztds, -felhasznalas és
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-rendelés mérésére és vizsgalatara alkalmas tudoma-
nyos modszerek (ATC rendszer, DDD mértékegy ég)
kidolgozasaban és alkalmazasaban.

Ugyancsak 1980-ban kapcsolddott be az OGYI a
WHO Drug Monitoring programjaba a mellékhatasok
¢és artalmak felderitésére és vizsgalatara 1967-ben ki-
alakitott Gyodgyszerfigyeld szolgalataval.

1980-ban inditotta a WHO az International Con-
ference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA)
programot a nemzeti gyogyszerellendrzé hatdsagok
kozotti kapcsolatok erdsitése érdekében. Az OGYI
mar az elsd, az USA-beli Annapolisban rendezett kon-
ferencian részt vett. A kovetkez6 konferenciakon is je-
len volt az OGY1, s6t a WHO a konferenciak elokészi-
tésébe is bevonta az intézetet. (A Szovjetuniod és mas
szocialista orszagok csak joval késobb kapcsolddtak
be az ICDR A programba.)

1981-ben az OGY]I bevezette a WHO Certification
Scheme programot és bizonylatot szolgaltatott azon
orszagok illetékes hatdsdgainak, melyek a Magyaror-
szagrol importalt gyogyszerekrol ezt kérték.

1982-ben az OGYI-ban megalakult a WHO Colla-
borating Centre for Drug Information and Quality
Assurance, a WHO Gyodgyszerinformacids €¢s Mind-
ségbiztositasi Kozpontja. Tl messzire vezetne a Koz-
pont széleskorli programjanak és tevékenységének is-
mertetése, ezért csupan két jelentds eseményt emeliink
ki az els6 két év munkajabol:

— 1983-ban megjelent a Drug Regulation Index 1. sza-
ma. Ez a szdm a nemzetkdzi szervezetek és nemzeti
hatosagok altal kidolgozott klinikai vizsgalati irany-
elveket ismertette.

— 1984-ben az OGYI-ban megkezd6dott a mindségi
hibdk és a gyogy zerdrtalmak kozotti Osszefiiggés
szisztematikus vizsgalata.

Egyiittmiikodés Europaval

Az Europai Unio 1étrejotte elott Europaban 3 gazdasa-

gi egytittmiikddési szervezet miikodott:

— Eurp ai Gazdasagi Ko6zosség (European Economic
Community — EEC) (tagjai nyugat-eurp ai allamok),

— Eurp ai Szabadkereskedelmi Tarsulas (European
Free Trade Association — EFTA) (tagjai nyugat-eu-
rp ai allamok, melyek nem voltak tagjai az Eurp ai
Gazdasagi Kozosségnek),

— Kolesonos Gazdasagi Segély Tanacsa — KGST (tag-
jai szocialista allamok).

1. Egyiittmiikodés Nyugat-Europaval — az Eurdpai
Szabadkereskedelmi Tarsuldassal (az EFTA-val)

Az EFTA tagallamok, az 5 észak-eurp ai orszag (Da-
nia, Finnorszag, Izland, Norvégia, Svédorszag),
Ausztria, az Egyesiilt Kirdly ag, Liechtenstein, Portu-
galia és Svijc, 1970-ben egyezményt dolgoztak ki és

Iéptettek életbe a gyogyszeripari termékek eldallitasat
érintd feliigyelet kolcsonds elismerésérdl. A Pharma-
ceutical Inspection Convention (PIC), a Gyogy zer-
feligyeleti Egyezmény lényege: a GMP irdnyelvek al-
kalmazasa és hatosagi ellenérzése. Az importald
orszag elfogadja az exportald orszag hatésaganak az
ellendérzését.

Az OGYI egylittmiikddése a nyugat-europai orsza-
gokbol allo EFTA-val a PIC Egyezmény keretében valo-
sult meg, az Egyezmény ugyanis lehetdvé tette olyan or-
szagok csatlakozasat is, melyek nem tagjai az EFTA-
nak. Az Eurépai Gazdasagi Kozosség orszagai koziil
1974-ben {rorszag, 1983-ban pedig az NSZK csatlako-
zott az Egyezményhez, a szocialista orszagok koziil
egyediil Magyarorszag élt ezzel a lehet6séggel. A Kiil-
kereskedelmi Minisztérium kezdeményezésére 1974-
ben Bernben a PIC vezet6ségi iilésén magyar delegacid
ismertette a magyar gyogyszer-ellendrzési rendszert,
melynek éppen ekkor valt kulcsfontossagli részévé a
GMP iranyelveken alapul6 ellendrzott gydgyszergyartas
és a — Kolos Ede altal szervezett — OGY]I inspektoratus.
Néhany honap mulva a PIC delegiciéo mar a helyszinen
tanulmanyozta a magyar gyogyszergyartast és annak el-
lendrzését, 1975-ben Genfben a PIC és az OGY vezeto-
sége egyeztette a csatlakozas jogi és technikai részleteit,
¢és 1976-ban Magyarorszag a PIC Egyezmény tagja lett.

Az EFTA orszagokkal valo egyiittmiikodés eredmé-
nyességét egyértelmiien bizonyitja az, hogy a PIC ve-
zet6ségének 1979-1980 kozott magyar volt az alelndke,
sOt 1981 és 1982 kozott az elndke is. 1981-ben az OGYI
rendezte meg a PIC szeminariumat Budapesten.

2. Egyiittmiikédés Kelet-Europaval — a Kélesonos
Gazdasagi Segély Tanacsaval (a KGST-vel)

A KGST Egészségiigyi Allando Bizottsiga 1976-ban
hatarozatot hozott egyiittmiikodés szervezésérol
,Egységesitett modszerek kidolgozasa a gyogyszerké-
szitmények kisérleti kutatdsahoz” cimmel, az un. ,,11.
Komplex Probléma” keretében. A program kidolgoza-
sat és az egyiittmiikodés megszervezését Magyaror-
szag vallalta, ennek koordindldsaval az egészségligyi
miniszter az OGYI-t bizta meg.

A 11. Komplex Probléméban egyiittmiikodo orszagok:
Bulgaria, Csehszlovakia, Kuba, Lengyelorszag, Magyar-
orszag, Mongolia, NDK, Szovjetunio €s Vietnam.

Az OGYlI-ban 1977-ben, 6 1 munkatarssal, orosz
munkanyelven m{ikodéképes Koordinécios Iroda létesiilt.

1978-ban az egylittmikddé felek — az OGY| kezde-
ményezésére — a 11. Komplex Probléma eredeti — ne-
hezen értelmezhetd és definidlhaté cimét megvaltoz-
tattak és megallapodtak abban is, hogy a ,,Gyogy zer-
készitmények vizsgalata, értékelése és standardizala-
sa” cimll program — az 0j cimnek megfeleléen — az
alabbi 6 problémara bontva keriil kidolgozasra (zaro-
jelben a kidolgozasért felelds orszag):
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— 11.1 probléma: Preklinikai vizsgalati modszerek és
kovetelmények (Magyarorszag),

— 11.2 probléma: Klinikai gyogy zervizsgalati méd-
szerek (Szovjetunio),

— 11.3 probléma: Gydgy zermellékhatasok jelzése és
vizsgalata (Csehszlovakia),

—11.4 probléma: Compendium Medicamentorum
szerkesztése® (NDK),

— 11.5 probléma: Terminologiai szotar szerkesztése és
informacio (Szovjetunio),

— 11.6 probléma: Gyodgy zersziikségletek tervezése
(Csehszlovakia).

Az 1981-1985 évi program 1980-ban keriilt alairas-
ra. A program bonyolitdsahoz az OGYI-ban Koordi-
nacids Kozpont 1étesiilt.

A magyar allaspont kialakitdsahoz az OGYI mind-
egyik problémahoz nemzeti munkabizottsagot szerve-
zett az egészségligy, a gyogy zeripar €s a gyogy zer-
kiilkereskedelem szakembereibdl és figyelembe vette
az Egészségligyi Minisztérium kiilonbozdé féosztalya-
inak, a Magyar Gyogy zeripari Egyesiilésnek és a
Miszaki Fejlesztési Bizottsagnak a véleményét.

A program bonyolitasa soran szamos nehézséget
kellett lekiizdeni, a problémdakat szdmos esetben a
moszkvai KGST titkarsag biirokratikus szervezése
okozta, ezért az OGYI Koordinécios Irodaja sokszor
atvallalt olyan feladatokat is, melyeket a moszkvai tit-
karsagnak kellett volna elvégeznie.

Az 1981-1985. évi program teljesitésének az ismer-
tetése helyett ennek altalanos értékelését az alabbi né-
hany orban foglaljuk 6ssze:

— A 11.1 és 11.2 probléma keretében kidolgozott mod-
szertani Utmutatok Osszhangban voltak a WHO
iranyelvekkel. Megjegyzés: a klinikai vizsgalatok
esetében ezt azok tudjak nagyra értékelni,a kik tud-
jak azt, hogy a Szovjet Egészségiigyi Minisztérium
eredeti allaspontja az volt, hogy ,,..az orvosok jol
tudjak,h ogy ezt hogyan kell csindlni...”.

— A 11.3 probléma keretében az egyiittmiikddés meg-
egyezett azzal a WHO programmal, melyet Ma-
gyarorszag is alkalmazott.

— A 11.4 probléma esetében tovabbra is sikeriilt meg-
akadalyozni, hogy a Compendium Medicamentorum
foglalja el a nemzeti gyogy zerkdnyvek helyét,
ugyanakkor az egyiittmiikodés soran kidolgozott
vizsgalati modszereket fel lehetett haszndlni a Ma-

2 A ,,Compendium Medicamentorum” kronolgi aja:

— 1959, Drezda: az NDK javaslatot terjesztett elé egy kdzds szocia-
listagg y zerkily szerkesztésére. Ezt a jax slatota Szoy etunio
elutasitotta;

—1962: AKGST Vegyipari Alland6 Bizottsaganak a keretében meg-
kezd6dott egyfajta egylittmiikodés;

—1969: Az egyiittmiikddés ,,Compendium Medicamentorum” cim-
mel foly atdot t;

- 1978: Az egyiittmiikodés az Egészségiigyi Allando Bizottsaghoz
kertilt;

-8 A Compendium Medicamentorum szerkesztése beépiilt a 11
KomplexX roblémaba.

gyar és a Nemzetkozi Gyogy zerkonyv szerkeszté-
se, valamint az OGYI Mindségi Eldirasok kialakita-
sa soran.

— A 11.5 probléma keretén beliil a szovjetek inkabb
csak a Terminoldgiai Szotarat fejlesztették. Az
OGYTI — kiegészité — informacids tevékenységét (az
orosz nyelvii Informacios Bulletint és az angol nyel-
ven, Spectrum pharmaceuticum cimmel kiadott bib-
liografiai Osszeallitast) elismeréssel fogadtak az
egylittmiikodo felek.

— A 11.6 probléma keretében a csehszlovak delegacio
elsésorban 11j DDD mértékegységekkel egészitette ki
a WHO DURG programot. Az OGYI-nak sikertiilt
megakadalyozni azt, hogy az egylittm{ikddés kiter-
jedjen a gyogyszertarak sajat forgalomtervezésére,
amit a gyogyszertarak adllamositasa utdn néhany évig
Magyarorszagon is alkalmaztak, és ami a Szovjet-
unidban még mindig bevett gyakorlat maradt.
Osszességében meg lehet allapitani, hogy a 11.

Komplex Probléma keretében folytatott egyiittmiiko-
dés soran sikeriilt biztositani a szakmai tudomanyos
szempontok, valamint a nemzetkdzi normak érvénye-
siilését (ebben Fdller Karoly jatszott fontos szerepet),
¢és a koordinacioé — a moszkvai titkarsagtol eltekintve —
konfliktusmentes volt, ami elsésorban a Kurucz Tibor
altal vezetett Koordinacids Iroda munkatarsainak ko-
szonheto.

Két specidlis feladatkor: a Klinikai Farmakologiai
Halozat és az OTKI Gyogyszerészeti Tanszék

1967 és 1984 kozott — s6t még 1984 utan is —az OGY1
két olyan feladatot is ellatott, melyek nem tartoztak az
OGYTI — hatosagi gyogyszerellendrzés altal meghaté-
rozott — profiljahoz. Az alabbiakban csupan arra sze-
retnénk a figyelmet felhivni, hogy ez a két kiillonbozd
tevékeny ég hogyan érintette az OGYI-t.

Klinikai Farmakologiai Halozat

Az 1967-ben létesitett Klinikai Farmakologiai Halozat
egy olyan dllamilag finanszirozott kutatdsi szervezet
volt, melyet az ETT Gyogy zeralkalmazasi és Klini-
kai Farmakoldgiai Bizottsdga irdnyitott, és melynek
titkarsaga az OGY1 keretében miikodott. Az alabbiak-
ban nem tériink ki a Halozat tevékeny égének és ered-
ményeinek az ismertetésére; ezek a sorok és adatok
csupan azt a célt szolgaljak, hogy bemutassak: mekko-
ra terhet jelentett az OGY1 szamara az ezzel kapcsola-
tos feladatok ellatasa.

Mind a Bizottsag, mind a titkarsag tevékeny égét
nehezitette az a koriilmény, hogy az Egészségligyi Mi-
nisztérium egyes vezetdinek és egyes fosztalyainak
kiilonbozott a véleménye a Halozat programjanak, va-
lamint mitkodésének szervezésérdl. Ezektdl a vélemé-
nyektdl is eltért szdmos esetben a finanszirozast bizto-
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Az orvos- és gyogyszerész-tovabbképzés volumenének dsszehasonlitasa
(Forgdcs Ivan rektor 1986. évi adatai)

orvosi gyogyszerészi
Tanszékek szama 36 (97%) 1 (3%)
Tanfoly mok szama 270 (86%) 45 (14%)

Hetek szama

475 (67%)

237 (33%)

1 tanszékre eso évi oktatdasi volumen

Tanfolg mok szama

]

N

Hetek szama

2 3

sit6 Miszaki Fejlesztési Bizottsdg figyelmen kiviil

nem hagyhat6 véleménye. Ennek kovetkeztében sza-

mos esctben hosszan elhtizodd, terméktelen vitak ne-
hezitették a Halozat kutatasi programjanak kidolgoza-
sat és elfogadasat.

A Halozat szervezetének a méreteit az alabbi, 1986.
évi adatok mutatjak be:

— A Halozathoz 26 egység tartozott, ezek koziil 18 orvos-
egyetemi intézetekben miikodott Budapesten, Debre-
cenben, Pécsett és Szegeden, 5 egység orszagos orvosi
intézetekben, 2 pedig févarosi kérhdzakban. A Halo-
zathoz tartozott az OGYI Biofarmaciai csoportja is,
melynek miikddése nagy haszndra volt az intézetnek.

— A Halozatban 107 fofoglalkoztatasti munkatars 150
kutatasi téman dolgozott.

Ezeknek a szamoknak az ismerete elegend6é ahhoz,
hogy bemutassa az OGYI-ban miikodo titkarsag szak-
mai-adminisztrativ és gazdasagi feladatainak a nagy-
sadgrendjét, melyet egyrészt Filler Kdaroly, masrészt az
OGYI gazdasagi vezetdi, Tunko Lajos, majd utdda,
Toth Barna igyekeztek lelkiismeretesen teljesiteni.

Az Orvostovabbkeépzo Intézet (késobb: Egyetem)
Gyogyszerészeti Tanszéke

Az alabbiakban nem tériink ki a gyogy zerészek to-
vabbképzésére €s szakképzésére, valamint az OTKI
Gyogy zerészeti Tanszékének a tevékeny égére, csu-
pan azt kivanjuk bemutatni: hogyan terhelte az
OGYI-t,h ogye ztis a feladatava tették.

Az Egészségligyl Minisztérium elkdvette azt a si-
lyos hibat, hogy az orvosok tovabbképzését és szak-
képzését elvalasztotta az orvosképzéstdl, és erre a cél-
ra egy Uj egyetemet létesitett. Ez ma mar torténelmi
kategoria, de 1970-ben természetes volt, hogy — az or-
vosi modellnek megfeleléen — a gyogyszerészek szak-
képzésére és tovabbképzésére az OGYI-ban hoztak
létre az OTKI Gyogy zerészeti Tanszékét. A Tanszék
vezetdjévé Bayer Istvant nevezték ki 1971-ben, de ezt
a feladatot — Bayer Istvan tavollétében — 1974-ig
Laszlovszky Jozsef latta el.

Az OGYI vezetdsége tisztaban volt az Egészség-
gyl Minisztérium tévedésével, de — mivel ezen val-
toztatni nem tudott — egyiittmiikddési megallapodast
kotott az egyetemek gyogy zerészeti dékani hivatalai-
val és biztositotta az egyetemi intézetek és az OGY1
kozotti harmonikus egyiittmiitkodést. Ezt segitette Va-
radiné Kis Toth Erzsébet, az OTKI tanulmanyi osztaly
gyogyszerészeti részlege vezetdjének tevékenysége.

Az természetes volt, hogy az OGY]I sikeresen szer-
vezte és bonyolitotta a szakfeliigyelok képzését és to-
vabbképzését — ez elsésorban Kovdcs LdaszIo érdeme, €s
az is természetes volt, hogy a Gydgyszerismertetd Halo-
zat munkatarsainak — az OGY]1 kiils6 munkatarsainak —
a kiképzését és tovabbképzését az OGYI-ban Kosa Ldsz-
16 szervezte és Pataky Istvan biztositotta, de a gyogysze-
részek — az OGY]I profiljatél szamos esetben tavolesd —
szakképzésének és tovabbképzésének a teljeskorli szer-
vezése és bonyolitasa sulyos terheket rott az OGYI-ra.
Ezt egyértelmiien bizonyitjak a I11. tabldazat adatai.

Utoszo

Az OGYI alapitasanak 50. évforduldja alkalmaval
rendezett {innepségen tartott eléaddsomban szamos
olyan adatot és gondolatot ismertettem, melyek a 6 év-
vel ezel6tt megjelent kozleményemben vagy ebben a
kozleményben szerepelnek. Eldadasomban név szerint
megemlékeztem azokrol, akik az OGYT alapito tagjai
voltak, de ma mar nincsenek koztiink. Ebben a kozle-
ményemben csupan az OGYI néhany volt munkatar-
sanak a nevét emlitem, és ezuton szeretnék elnézést
kérni azoktol, akiknek a neve itt nem szerepel. Pedig
megérdemelnék,h iszen sokat tettek a magyar hatosagi
gyogyszerellenérzésért, de attél féltem, hogy a sok
név emlitése megnehezitené az OGYI szerepkorének
¢és feladatainak az alakulasat ismerteté kozlemény at-
tekinthetdségét.

Bayer, 1.. Genesis and development of the regulatory
drug control. Part 7. From 1968 to 1984. Description of
the changes in the role of the National Institute of

Pharmacy.

A szerzo cime: Budapest, Lotz Karoly utca 11/4 — 1026






