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1968: Magyarországon megvalósult az egységes 
hatósági gyógyszerellenőrzési rendszer

1968-ban jelentősen bővült és módosult az OG I fel
adatkö re:  az O rszágos K ö zegészségügy i I ntézet ( az 
OKI) Gyógyszerellenőrző Csoportja az OG I-hoz ke
rült és ezáltal létrejö tt az az országos gy ó gys zerellen
őrző intézet, ami az 1953. évi tervben szerepelt. álto
zott az igazgató személy e:  1 9 6 7 ben B ayer István –  a 
K ülügy minisztérium és az E gészségügy i M inisztéri
um döntésének megfelelően – az ENS  Kábítószer fő
osztály ának munkatársa lett G enfben és ezért 1 9 6 8 
ban V astagh G ábor v ette át az O G Y I  v ezetését. V as-
tagh G ábor irányításával az OKI helyett az OG I-ban 
v áltozatlanul foly tatta munkáját a K émiai osztály K e-
rényi István v ezetésév el, a B ioló giai osztály F óris 
G abriella v ezetésév el és a T ö rzskö ny v ezési osztály 
V ida L ászló v ezetésév el. S zerv ezeti v áltoztatásokra az 
O G Y I ban c sak 1 9 7 3 után került sor. Az O G Y I  1 9 6 2 
1984 közötti vezetőit és beosztásukat az I. táblázat-
ban ismertetjük.

Miért volt szükség szervezeti változtatásokra?

Az alábbi felsorolásban – a teljesség igény e nélkül – 
c supán a legfontosabb indokok szerepelnek.
1.  Meg kellett szervezni az „eredeti” OGYI osztályok és 

az 1968- ban az O K I-ból áthelyezett osztályok egysé-
gét. Az 1962 és 196  közötti időszakot ismertető elő
ző közleményben szó volt arról, hogy a gyógy-
szertör zskön yve zési folya mat O K I  és O G Y I  köz öt ti 
kettéosztottsága sokszor ve zetett párhuzamos, ellent
mondásos, hibaforrásokkal terhelt és föl ös leges tevé 
kenys égekhez. E zeket meg kellett szüntetni, ami 
nemc sak szerve zéstec hnikai kérdés vol t, mive l nem 
volt zökkenőmentes a megszokottól  eltérő munka
folyamatok kialakítása.

2.  Meg kellett szervezni a gyógyszerkönyv előírásai és a 
hatósági gyógyszerellenőrzés követelményei közötti 
ös szhangot. E z nemc sak az O K I  K émiai osztályá nak 

– a gyógys zerkönyvve l és az O G Y I  G yógys zerköny 
vi  osztályá nak a gya korlatáva l néha ellentétes – ko
rábbi előírásainak a megszüntetését, hanem a törzs
könyve zett gyógys zerkülönl egességekre ( va lamint 
azok hatóa nya gaira és segédanya gaira) vona tkozó  
Minőségi Előírásainak a bevezetését jelentette. A 
Minőségi Előírások kidolgozása során  figyelembe 
kellett ve nni a nemzetköz i gya korlatot (  pl. N emzet
köz i G yóg ys zerkönyv és C ompendium M edic amen
torum).

3.  Korszerűsíteni kellett a „gyógyszerbiztonsági rendszert”:
a)  Törzskönyvezés előtt. A hatásosság mellett a relatív 

ártalmatlanság bizonyítása mindig kulcsfontosságú 
eleme v olt a gy ó gy szertö rzskö ny v ezésnek,  de a 
talidomidtragédia és más hasonló  esemény ek ráéb
resztették az egészségügy i ható ságokat arra,  hogy  a 
gy ó gy szerbev ezetési foly amat során az addig alkal
mazott mó dszereknél még tö bbet kell tenni az új 
gyógyszerek által okozható ártalmak megelőzésére. 
A potenciális ártalmak felderítése érdekében vég
zett v izsgálatok nagy ságrendekkel nö v elték nem
csak az új gyógyszert bevezetni kívánó gyógyszer
ipar, hanem a gyógyszerértékelő bizottságok és a 
törzskönyvező hatóságok kötelezettségeit is. Ehhez 
a gyógyszerellenőrző hatóságoknak – így az OG I-
nak is – létre kellett hoznia a megfelelő apparátust.

b)  F orgalombahozatal után. Az új gyógys zerek mel
lékhatásai és ártalmai sokszor c sak a forgalom ba
hozatal után, a széleskörű használat során derülnek 
ki, ezért rendkívül fontos volt létrehozni egy olyan 
megfigyelő szolgálatot és jelzőrendszert, amely 
begyűjti és értékeli a jelzéseket, és kapcsolatokat 
tart a nemzetkö zi intézménye k és más országok 
erre szakosodott szerve zeteive l.   

4.    A klinikai-farmakológiát „be kellett építeni” a törzs-
köny vezési rendszerbe. A klinikaifarmakológi a ki
alakulása és látványos fejlődése nemcsak a gyógy
szerkutatás, hanem a gyógys zerengedélye zési folya 
mat résztvevői – tehát a gyógyszerértékelő bizottsá
gok és a tör zskönyve zési hatós ágok – számára is 
nemcsak új lehetőségeket, hanem többletmunkát is 
jelentettek. E hhez az O G Y I ban is szükség vol t vá l
toztatásokra.      

5.  G yógyszerutilizációs programot kellett szervezni. 
Nemzetközi szinten megkezdődött a gyógyszerren

öTvenéveSAzoRSzáGoSGyÓGySzeRéSzeT  nTézeT

A atóságigyógyszerellenőrzéskialakulásaés e lődése v rész:
AzországosGyógyszerészeti ntézet azoGy  eladatkörénekalakulása

 és között1

B ayer István

1  E z a köz lemény foly tatása a sorozat V I . részének, ami „ V issza
pillantás az O rszágos G y ó gy szerészeti I ntézet ( az O G Y I ) 
megalakulására és az Intézet első éveire (1962-196 )  címmel 
jelent meg [ G y ó gy szerészet 5 0 ,  2 9 2 2 9 5  ( 20 0 6 )] .
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delés, felhasználás és fogya sztás tudományos  mód 
szerek segítségével történő vizsgálata és mérése. A 
programba va ló bekapc solódá shoz szükség vol t az 
OG I-ban a megfelelő szervezet kialakítására.

6.   A minőségbiztosítási rendszert ki kellett terjeszteni a 
gyártásellenőrzésre. Egyértelművé vált, hogy a 
gyógyszerek minőségét a végtermék ellenőrzése ön
magában nem biztosítja, ehhez szükség van arra, 
hogy a hatós ágok megismerjék a gyá rtási folya ma
tot, és ellenőrizni tudják azt, hogy az előállító betart
jae a G M P  iránye lve ket és szabályoka t. E hhez – va 
lamint ahhoz, hogy az O G Y I  eleget tudjon tenni ez 
irányú ne mzetköz i köt elezettségeinek – szükség vol t 
gyártásellenőrző inspektorátus létesítésére.

7 .  Meg kellett teremteni a dokumentációs tevékenység bő-
vítéséhez szükséges feltételeket. Az OG I  különböző 
osztályain működő 30 munkatárs együttműködésének a 
koordinálását  kellett biztosítani a magyar szakemberek 
számára hézagpó tló  G y ó gy szerészeti és G y ó gy szerte
rápiás D okumentác ió s S zemle,  v alamint a W H O  D rug 
R egulation Index és K G S T  S pectrum pharmaceuticum 
foly amatos szerkesztéséhez és kiadásához. 

8.   Nemzetköz i feladatok ellátásához szervezetet kellett 
létrehozni. Az O G Y I  M agya rország számára kulc s
fontosságú nemzetköz i feladatok ellátására kapott 
megbízást. A sokoldalú feladatok ellátásához olyan 
irodákat kellett kialakítani, melyek a különböző 
nemzetköz i szerve zetekkel ( W H O , P I C , K G S T ) va ló 
együttműködést biztosítani tudják.  

Milyen szervezeti egységek létesültek az OGYI-ban?

Annak leírása, hogy az OG I szervezeti egységei az 
első két évtized során lépésről lépésre hogyan alakul

tak, valószínűleg inkább megnehezítené, mint meg
könnyítené ezek áttekinthetőségét. Ezért a II. táblázat 
c supán azt mutatja be, hogy mily en látv ány osan v ál
toztak meg az O G Y I  szerv ezeti egys égei 1 9 6 2 és 1 9 8 4 
kö zö tt.  

Az OGYI tevékenysége 1968 és 1984 között

Az O G Y I  tev ékenys ége 1 9 6 8 tó l kezdv e – amikor az 
OKI Gyógyszerellenőrző Csoportja az intézethez ke
rült – természetesen a hatósági gyógyszerellenőrzéssel 
kapcsolatos kötelezettségek teljesítésére irányult. Túl 
messzire v ezetne – akár v ázlatos – ismertetése annak, 
hogy az OG I hogyan teljesítette gyógyszer törzs-
könyvezési, -ellenőrzési, -ismertetési stb. feladatait, 
csupán arra hívjuk fel a figyelmet, hogy ebben az idő
szakban az ipar, a kereskedelem és az egészségügy 
még államosított rendszerben működött.

A gyógyszereket államosított gyárak állították elő, 
a gy ó gys zerkülkereskedelmet a M edimpex , a gy ó gy 
szer-nagykereskedelmet a Gyógyárúértékesítő állalat 
(Gyógyért) bonyolította és a gyógyszertárhálózat is ál
lamosított formában működött.  Minőségbiztosítás 
szempontjából ebben az államosított rendszerben 
kulc s fontosságú szerepet tö ltö tt be a M E F O  rendszer. 
A gyárak Minőségellenőrző Főosztályainak a tevé
kenységét az OG I aránylag könnyen tudta ellenőriz
ni. Az ország nagykereskedelmét egyedül bonyolító 
G y ó gy ért laborató riumának a tev ékenys ége ugy an
c sak kulc sfontosságú v olt:  minden tételt a gy ó gys zer
könyv és az OG I előírásainak megfelelően ellenőr
zö tt. A gy ó gys zertárháló zat tev ékenys égét pedig az 
O G Y I ban kiképzett és rendszeres tov ábbképzésben 
részesülő szakfelügyelők ellenőrizték.

I. táblázat
Az OGYI vezetői 1962 és 1984 között*

né beosztás dőtartam
B ayer István igazgató 1962 1967

F orray T iborné megbízott igazgató 1967 1968
V astagh G ábor igazgató 1968 1973
B ayer István igazgató/főigazgató 1973 1984

Hunfalvi G éza igazgatóhe lye ttes 1962 1964
F orray T iborné igazgatóhe lye ttes 1964 1972
F äl ler K ároly igazgatóhelyettes/főigazgatóhelyettes 1972 1982
Hamvas J ózsef főigazgatóhelyettes 1982-től

T ankó J ózsef gazdasági igazgatóhe lye ttes 1962 1975
T óth B arna gazdasági igazgatóhe lye ttes

/főigazgatóhelyettes
19 5-től

L aszlovszky J ózsef tudományos vezető 1976 1984
K ovács L ászló oktatási vezető 1977 1984

*  Megjegyzés: Az OG I vezetőjének címét 1982-ben változtatták – a többi országos intézethez hasonlóan – igazgató helyett főigazgatói 
címre.
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Ebben az államosított rendszerben, gyógyszeris
mertetés szempontjábó l, az O G Y I  kulc sfontosságú 
szerepet töltött be. A ademecum (később Tájékozta
tó , majd Ú tmutató ) név en kö zreadott kiadv ány képezte 
a gy ó gys zerek rendelésének és használatának az alap
ját. G y ó gys zerreklám és propaganda gy akorlatilag 
nem létezett, ezért az orv osok és a gy ó gys zerészek tá
jékoztatására az O G Y I  által kiadott G y ó gys zereink 
szolgált. N em v oltak ügy nö kö k, a gy ó gys zereket az 
OG I által fenntartott Gyógyszerismertető Hálózat 
gyáraktól és kereskedőktől független munkatársai is
mertették.  

Nem írjuk le az OG I gyógyszerkönyv- és FoNo-
szerkesztéssel kapc solatos szerteágazó tev ékenys égét, 
kutatómunkáját, csupán felhívjuk a figyelmet arra, 
hogy az OG I tevékenységéről átfogó képet nyújta
nak és részletes adatokat szolgáltatnak az O G Y I  év es 
„ J elentés” ei, mely eket 1 9 7 3 tó l kezdv e minden érde
kelt fél megkapott. Az év enkénti jelentések mellett az 
1 9 7 6 tó l kezdv e rendszeresen kö zzétett O G Y I  K ö zle
mény ek is gazdag informác ió forrás.

S zükségesnek látszik v iszont az O G Y I  nemzetkö zi 
kapc solatainak és tev ékenys égének a v ázlatos ismerte
tése, mivel ezek alapvető változásokat jelentettek a 
gyógyszerellenőrzés, a gyógyszeripar és a gyógyszer-
külkereskedelem számára is.

Az OGYI nemzetközi kapcsolatainak és 
tevékenységének alakulása 1973 és 1984 között

Együttműködés a világgal – az Egészségügyi  
V ilágszervezettel (a WHO -val)

Az OG I néhány munkatársa már 1962-től kezdve 
tanác sadó ként részt v ett a N emzetkö zi G y ó gy szer
kö ny v  szerkesztésében,  de 1 9 7 3 ban,  H eidelbergben 
fordult elő először, hogy az OG I hivatalosan volt jelen 
a W H O  E uró pai I rodája által szerv ezett konferenc ián. 

19 4-ben Magyarországon megvalósult az ellenőr
zö tt gy ó gys zergy ártás, és a W H O  G ood M anu-
facturing P ractices ( G M P ) irány elv einek a bev ezetése 
szorosabbra fűzte az OG I kapcsolatát a HO genfi 
kö zpontjáv al. 1 9 7 6 ban a W H O  már C olla borating 
Institute-nak tekintette az OG I-t és bevonta a fejlődő 
országok gyógyszerellenőrző rendszerének fejleszté
sébe. Ehhez nyújtottak segítséget az OG I-ban 19 6-
ban megkezdett B asic T ests program keretében kidol
gozott tájékoztató v izsgálati mó dszerek és 1 9 7 7 ben 
az OG I egyik munkatársa már Laoszban segítette a 
nemzeti ellenőrző rendszer szervezését.

1 9 8 0 ban az O G Y I  bekapc soló dott a W H O  D rug 
U tilization R esearch G roup ( D U R G ) programjába és 
részt v ett a gy ó gy szerfogy asztás, felhasználás és 

II. táblázat
Az OGYI szervezeti egységei* (az áttekinthetőség érdekében egyszerűsített formában)

ben ben
(zárójelben a létesítés éve)

G yógys zerkönyvi  osztály                                          
Gyógyszerellenőrzési főosztály ( 1976)
     G yógys zerkönyvi  osztály ( 1962)
     K émiai osztály ( 1968)
     Gyártásellenőrzési osztály (19 4)
     B iofarmác iai c soport ( 1975)
     R adiokémiai c soport ( 1977)
     Műanyag osztály (19 9)

G yógys zerészeti osztály
Gyógyszerészi főosztály ( 1976)
     G yógys zerészi szerve zési osztály ( 1962)
     T ec hnológi ai osztály ( 1962)T ec hnológi ai osztály

G yógys zerügyi  osztály
Gyógyszerbiztonsági főosztály ( 1976)
     G yógys zerügyi  osztály ( 1962)
     T ör zskönyve zési osztály ( 1968)
     G yógys zerutilizác iós  c soport ( 1980)

F armakológi ai osztály
Orvos-biológiai főosztály ( 1982)
     F armakológi ai osztály ( 1962)
     B iológi ai osztály ( 1968)
     M ikrobiológi ai osztály ( 1973)

D okumentáció és köny vtár D okumentáció és köny vtár
P IC   iroda ( 1970)
K G ST  K oordinációs iroda ( 1977)
WHO Együttműködési Központ ( 1982)
K linikai F armakológiai Hálózat titkársága ( 1967)
O T K I G yógyszerészeti T anszék ( 1970)

* Megjegyzés: az intézetben természetesen működött 1962-ben igazgatói és gazdasági igazgatóhelyettesi, 1984-ben pedig főigazgatói és 
gazdasági főigazgatóhelyettesi iroda.
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rendelés mérésére és v izsgálatára alkalmas tudomá
ny os mó dszerek ( AT C  rendszer, D D D  mértékegys ég) 
kidolgozásában és alkalmazásában. 

U gy anc sak 1 9 8 0 ban kapc soló dott be az O G Y I  a 
W H O  D rug M onitoring programjába a mellékhatások 
és ártalmak felderítésére és vizsgálatára 196 -ben ki
alakított Gyógyszerfigyelő szolgálatával. 

1980-ban indította a HO az International C on-
ference of D rug R egulatory A uthorities ( I C D R A) 
programot a nemzeti gyógyszerellenőrző hatóságok 
közötti kapcsolatok erősítése érdekében. Az OG I 
már az első, az USA-beli Annapolisban rendezett kon
ferencián részt vett. A következő konferenciákon is je
len volt az OG I, sőt a HO a konferenciák előkészí
tésébe is bev onta az intézetet. ( A S zov jetunió és más 
szocialista országok csak jóval később kapcsolódtak 
be az I C D R A programba.)

 1 9 8 1 ben az O G Y I  bev ezette a W H O  Certification 
S cheme programot és bizony latot szolgáltatott azon 
országok illetékes ható ságainak, mely ek a M agy aror
szágról importált gyógyszerekről ezt kérték.

1 9 8 2 ben az O G Y I ban megalakult a WHO  C olla-
borating C entre for D rug Information and Q uality 
A ssurance, a HO Gyógyszerinformációs és Minő
ségbiztosítási Központja. Túl messzire vezetne a Köz
pont széleskörű programjának és tevékenységének is
mertetése, ezért csupán két jelentős eseményt emelünk 
ki az első két év munkájából:

 – 1 9 8 3 ban megjelent a D rug R egulation Index 1 . szá
ma. E z a szám a nemzetkö zi szerv ezetek és nemzeti 
ható ságok által kidolgozott klinikai v izsgálati irány 
elv eket ismertette.

 – 1984-ben az OG I-ban megkezdődött a minőségi 
hibák és a gy ó gys zerártalmak kö zö tti ö sszefüggés 
szisztematikus v izsgálata.

Együttműködés Európával

Az Európai Unió létrejötte előtt Európában 3 gazdasá
gi együttműködési szervezet működött:

 – E uróp ai G azdasági K ö zö sség ( E uropean E conomic 
C ommunity – E E C ) ( tagjai ny ugateuróp ai államok),

 – E uróp ai S zabadkereskedelmi T ársulás ( E uropean 
F ree T rade A ssociation – E F T A) ( tagjai ny ugateu
róp ai államok, mely ek nem v oltak tagjai az E uróp ai 
G azdasági K ö zö sségnek),

 – K ö lc sö nö s G azdasági S egély T anác sa – K G S T  ( tag
jai szoc ialista államok).

1. Együttműködés Nyugat-Európával – az Európai 
S zabadkereskedelmi T ársulással (az E F T A -val)

Az E F T A tagállamok, az 5 északeuróp ai ország ( D á
nia, F innország, I zland, N orv égia, S v édország), 
Ausztria, az E gy esült K irálys ág, L iec htenstein, P ortu
gália és S v ájc , 1 9 7 0 ben egy ezmény t dolgoztak ki és 

léptettek életbe a gyógyszeripari termékek előállítását 
érintő felügyelet kölcsönös elismeréséről. A P har ma-
ceutical Inspection C onvention ( P I C ), a G y ó gys zer
felügy eleti E gy ezmény lény ege:  a G M P  irány elv ek al
kalmazása és hatósági ellenőrzése. Az importáló 
ország elfogadja az ex portáló ország ható ságának az 
ellenőrzését.

Az OG I együttműködése a nyugat-európai orszá
gokbó l álló  E F T Av al a P I C  E gy ezmény  keretében v aló 
sult meg, az Egyezmény ugyanis lehetővé tette olyan or
szágok c satlakozását is,  mely ek nem tagjai az E F T A
nak. Az E uró pai G azdasági K ö zö sség országai kö zül 
1 9 7 4 ben Í rország,  1 9 8 3 ban pedig az N S Z K  c satlako
zott az E gy ezmény hez,  a szoc ialista országok kö zül 
egyedül Magyarország élt ezzel a lehetőséggel. A Kül
kereskedelmi M inisztérium kezdemény ezésére 1 9 7 4 
ben Bernben a IC vezetőségi ülésén magyar delegáció 
ismertette a magyar gyógyszer-ellenőrzési rendszert, 
mely nek éppen ekkor v ált kulc sfontosságú részév é a 
GM  irányelveken alapuló ellenőrzött gyógyszergyártás 
és a –  K olos E de által szerv ezett –  O G Y I  ins pektorátus. 
Néhány hónap múlva a IC delegáció már a helyszínen 
tanulmány ozta a magy ar gy ó gy szergy ártást és annak el
lenőrzését, 19 5-ben Genfben a IC és az OG I vezető
sége egy eztette a c satlakozás jogi és tec hnikai részleteit,  
és 1 9 7 6 ban M agy arország a P I C  E gy ezmény  tagja lett.

Az EFTA országokkal való együttműködés eredmé
nyességét egyértelműen bizonyítja az, hogy a IC ve
zetőségének 19 9-1980 között magyar volt az alelnöke, 
sőt 1981 és 1982 között az elnöke is. 1981-ben az OG I 
rendezte meg a P I C  szemináriumát B udapesten.

   
2. Együttműködés Kelet-Európával – a Kölcsönös 
G azdasági S egély T anácsával (a K G S T -vel)

A KGST Egészségügyi llandó Bizottsága 19 6-ban 
határozatot hozott együttműködés szervezéséről 
Egységesített módszerek kidolgozása a gyógyszerké

szítmények kísérleti kutatásához  címmel, az ún. 11. 
K omplex P robléma”  keretében.  A program kidolgozá
sát és az együttműködés megszervezését Magyaror
szág v állalta, ennek koordinálásáv al az egészségügy i 
miniszter az OG I-t bízta meg.

A 11. Komplex roblémában együttműködő országok: 
B ulgária,  C sehszlov ákia,  K uba,  L engy elország,  M agy ar
ország,  M ongó lia,  N D K ,  S zov jetunió  és V ietnám.     

Az O G Y I ban 1 9 7 7 ben,  6  új munkatárssal,  orosz 
munkanyelven működőképes Koordinációs Iroda létesült.

19 8-ban az együttműködő felek – az OG I kezde
mény ezésére – a 1 1 . K omplex P robléma eredeti – ne
hezen értelmezhető és definiálható címét megváltoz
tatták és megállapodtak abban is, hogy a „ G y ó gys zer
készítmények vizsgálata, értékelése és standardizálá
sa  című program – az új címnek megfelelően – az 
alábbi 6 problémára bontv a kerül kidolgozásra ( záró 
jelben a kidolgozásért felelős ország):   
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 – 1 1 .1 probléma:  P reklinikai v izsgálati mó dszerek és 
kö v etelmény ek ( M agy arország),

 – 1 1 .2 probléma:  K linikai gy ó gys zerv izsgálati mó d
szerek ( S zov jetunió ),

 – 1 1 .3 probléma:  G y ó gys zermellékhatások jelzése és 
v izsgálata ( C sehszlov ákia),

 – 1 1 .4 probléma:  C ompendium M edic amentorum 
szerkesztése2  ( N D K ),

 – 1 1 .5 probléma:  T erminoló giai szó tár szerkesztése és 
informác ió  ( S zov jetunió ),

 – 1 1 .6 probléma:  G y ó gys zerszükségletek terv ezése 
( C sehszlov ákia).
Az 1981-1985 évi program 1980-ban került aláírás

ra. A program bonyolításához az OG I-ban Koordi
nác ió s K ö zpont létesült.

A magyar álláspont kialakításához az OG I mind
egy ik problémához nemzeti munkabizottságot szerv e
zett az egészségügy , a gy ó gys zeripar és a gy ó gys zer
külkereskedelem szakembereiből és figyelembe vette 
az Egészségügyi Minisztérium különböző főosztálya
inak, a M agy ar G y ó gys zeripari E gy esülésnek és a 
Műszaki Fejlesztési Bizottságnak a véleményét. 

A program bonyolítása során számos nehézséget 
kellett leküzdeni, a problémákat számos esetben a 
moszkv ai K G S T  titkárság bürokratikus szerv ezése 
okozta, ezért az O G Y I  K oordinác ió s I rodája sokszor 
átv állalt oly an feladatokat is, mely eket a moszkv ai tit
kárságnak kellett v olna elv égeznie.

Az 1981-1985. évi program teljesítésének az ismer
tetése hely ett ennek általános értékelését az alábbi né
hány s orban foglaljuk ö ssze:

 – A 1 1 .1 és 1 1 .2 probléma keretében kidolgozott mó d
szertani útmutató k ö sszhangban v oltak a W H O  
irány elv ekkel. M egjegy zés:  a klinikai v izsgálatok 
esetében ezt azok tudják nagy ra értékelni, a kik tud
ják azt, hogy a S zov jet E gészségügy i M inisztérium 
eredeti álláspontja az v olt, hogy „ ..az orv osok jó l 
tudják, h ogy  ezt hogy an kell c sinálni… ” .

 – A 11.3 probléma keretében az együttműködés meg
egy ezett azzal a W H O  programmal, mely et M a
gy arország is alkalmazott.

 – A 1 1 .4 probléma esetében tov ábbra is sikerült meg
akadály ozni, hogy a C ompendium M edic amentorum 
foglalja el a nemzeti gy ó gys zerkö ny v ek hely ét, 
ugyanakkor az együttműködés során kidolgozott 
v izsgálati mó dszereket fel lehetett használni a M a

gy ar és a N emzetkö zi G y ó gys zerkö ny v szerkeszté
se, valamint az OG I Minőségi Előírások kialakítá
sa során.

 – A 1 1 .5 probléma keretén belül a szov jetek inkább 
c sak a T erminoló giai S zó tárat fejlesztették. Az 
OG I – kiegészítő – információs tevékenységét (az 
orosz nyelvű Információs Bulletint és az angol nyel
v en,  S pectrum pharmaceuticum címmel kiadott bib
liográfiai összeállítást) elismeréssel fogadták az 
együttműködő felek.

 – A 1 1 .6  probléma keretében a c sehszlov ák delegác ió  
elsősorban új DDD mértékegységekkel egészítette ki 
a W H O  D U R G  programot. Az O G Y I nak sikerült 
megakadályozni azt, hogy az együttműködés kiter
jedjen a gy ó gy szertárak saját forgalomterv ezésére,  
amit a gyógyszertárak államosítása után néhány évig 
M agy arországon is alkalmaztak,  és ami a S zov jet
unió ban még mindig bev ett gy akorlat maradt.  

sszességében meg lehet állapítani, hogy a 11. 
Komplex robléma keretében folytatott együttműkö
dés során sikerült biztosítani a szakmai tudományos 
szempontok, v alamint a nemzetkö zi normák érv ény e
sülését ( ebben F ä ller K ároly játszott fontos szerepet), 
és a koordinác ió – a moszkv ai titkárságtó l eltekintv e – 
kon iktusmentes volt, ami elsősorban a K urucz T ibor 
által v ezetett K oordinác ió s I roda munkatársainak kö 
szönhető.

Két speciális feladatkör: a Klinikai Farmakológiai 
Hálózat és az OTKI Gyógyszerészeti Tanszék

196  és 1984 között – sőt még 1984 után is – az OG I 
két oly an feladatot is ellátott, mely ek nem tartoztak az 
OG I – hatósági gyógyszerellenőrzés által meghatá
rozott – profiljához. Az alábbiakban csupán arra sze
retnénk a figyelmet felhívni, hogy ez a két különböző 
tev ékenys ég hogy an érintette az O G Y I t.

K linikai F armakológiai Hálózat

Az 196 -ben létesített Klinikai Farmakológiai Hálózat 
egy oly an államilag finanszírozott kutatási szervezet 
v olt, mely et az E T T  G y ó gys zeralkalmazási és K lini
kai Farmakológiai Bizottsága irányított, és melynek 
titkársága az OG I keretében működött. Az alábbiak
ban nem térünk ki a H áló zat tev ékenys égének és ered
mény einek az ismertetésére;  ezek a sorok és adatok 
c supán azt a c élt szolgálják, hogy bemutassák:  mekko
ra terhet jelentett az O G Y I  számára az ezzel kapc sola
tos feladatok ellátása. 

M ind a B izottság, mind a titkárság tev ékenys égét 
nehezítette az a körülmény, hogy az Egészségügyi Mi
nisztérium egyes vezetőinek és egyes főosztályainak 
külö nbö zö tt a v élemény e a H áló zat programjának, v a
lamint működésének szervezéséről. Ezektől a vélemé
nyektől is eltért számos esetben a finanszírozást bizto

2  A „ C ompendium M edic amentorum”  kronológi ája:  
–  1959, Drezda: az NDK javaslatot terjesztett elő egy közös szocia

lista gyóg ys zerkönyv szerkesztésére. E zt a java slatot a S zovj etunió 
elutasította

–  1962: A KGST egyipari llandó Bizottságának a keretében meg
kezdődött egyfajta együttműködés

–  1969: Az együttműködés Compendium Medicamentorum  cím
mel folyt atódot t;

−  19 8: Az együttműködés az Egészségügyi llandó Bizottsághoz 
került;

−  1980:  A C ompendium M edic amentorum szerkesztése beépült a 1 1. 
K omplex P roblémába.
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sító Műszaki Fejlesztési Bizottság figyelmen kívül 
nem hagy ható v élemény e. E nnek kö v etkeztében szá
mos esetben hosszan elhúzó dó , terméktelen v iták ne
hezítették a Hálózat kutatási programjának kidolgozá
sát és elfogadását.

A H áló zat szerv ezetének a méreteit az alábbi, 1 9 8 6 . 
év i adatok mutatják be:

 – A H áló zathoz 2 6  egy ség tartozott,  ezek kö zül 1 8  orv os
egyetemi intézetekben működött Budapesten, Debre
c enben,  P éc sett és S zegeden,  5  egy ség országos orv osi 
intézetekben, 2 pedig fővárosi kórházakban. A Háló
zathoz tartozott az O G Y I  B iofarmác iai c soportja is,  
melynek működése nagy hasznára volt az intézetnek.

 – A Hálózatban 10  főfoglalkoztatású munkatárs 150 
kutatási témán dolgozott.
Ezeknek a számoknak az ismerete elegendő ahhoz, 

hogy bemutassa az OG I-ban működő titkárság szak
mai-adminisztratív és gazdasági feladatainak a nagy
ságrendjét, mely et egy részt F ä ller K ároly, másrészt az 
OG I gazdasági vezetői, T ankó L aj os, majd utó da, 
T óth B arna igyekeztek lelkiismeretesen teljesíteni.      

Az Orvostovábbképző Intézet (később: Egyetem) 
G yógyszerészeti T anszéke     

Az alábbiakban nem térünk ki a gy ó gys zerészek to
v ábbképzésére és szakképzésére, v alamint az O T K I  
G y ó gys zerészeti T anszékének a tev ékenys égére, c su
pán azt kívánjuk bemutatni: hogyan terhelte az 
O G Y I t, h ogy e zt is a feladatáv á tették.

Az E gészségügy i M inisztérium elkö v ette azt a sú
ly os hibát, hogy az orv osok tov ábbképzését és szak
képzését elválasztotta az orvosképzéstől, és erre a cél
ra egy új egyetemet létesített. Ez ma már történelmi 
kategó ria, de 1 9 7 0 ben természetes v olt, hogy – az or
vosi modellnek megfelelően – a gyógyszerészek szak
képzésére és tov ábbképzésére az O G Y I ban hozták 
létre az O T K I  G y ó gys zerészeti T anszékét. A T anszék 
vezetőjévé B ayer Istvánt nev ezték ki 1 9 7 1 ben,  de ezt 
a feladatot – B ay er I stv án táv ollétében –  1 9 7 4 ig  
L aszlovszky J ózsef  látta el.

Az OG I vezetősége tisztában volt az Egészség
ügy i M inisztérium tév edésév el, de – miv el ezen v ál
toztatni nem tudott – együttműködési megállapodást 
kö tö tt az egy etemek gy ó gys zerészeti dékáni hiv atalai
val és biztosította az egyetemi intézetek és az OG I 
közötti harmonikus együttműködést. Ezt segítette V á-
radiné K is T óth E rzsébet, az O T K I  tanulmány i osztály 
gyógyszerészeti részlege vezetőjének tevékenysége.

Az természetes v olt,  hogy  az O G Y I  sikeresen szer
vezte és bonyolította a szakfelügyelők képzését és to
vábbképzését – ez elsősorban K ovács L ászló érdeme,  és 
az is természetes volt, hogy a Gyógyszerismertető Háló
zat munkatársainak – az OG I külső munkatársainak – 
a kiképzését és tov ábbképzését az O G Y I ban K ósa L ász-
ló szerv ezte és P ataky István biztosította, de a gyógysze
részek – az OG I profiljától számos esetben távoleső – 
szakképzésének és továbbképzésének a teljeskörű szer
vezése és bonyolítása súlyos terheket rótt az OG I-ra. 
Ezt egyértelműen bizonyítják a III. táblázat adatai.

Utószó

Az OG I alapításának 50. évfordulója alkalmával 
rendezett ünnepségen tartott előadásomban számos 
oly an adatot és gondolatot ismertettem, mely ek a 6 év 
vel ezelőtt megjelent közleményemben vagy ebben a 
közleményben szerepelnek. Előadásomban név szerint 
megemlékeztem azokról, akik az OG I alapító tagjai 
v oltak, de ma már ninc senek kö ztünk. E bben a kö zle
mény emben c supán az O G Y I  néhány v olt munkatár
sának a nevét említem, és ezúton szeretnék elnézést 
kérni azoktó l, akiknek a nev e itt nem szerepel. P edig 
megérdemelnék, h iszen sokat tettek a magy ar ható sági 
gyógyszerellenőrzésért, de attól féltem, hogy a sok 
név említése megnehezítené az OG I szerepkörének 
és feladatainak az alakulását ismertető közlemény át
tekinthetőségét.

B a y e r ,  I .:  Genesis and development of the regulatory 
drug control. Part 7. From 1968 to 1984. D esc ription of 
the c hanges in the role of the N ational I nstitute of 
P harmac y .

A szerző címe: Budapest, Lotz Károly utca 11/A – 1026

III. táblázat
Az orvos- és gyógyszerész-továbbképzés volumenének összehasonlítása 

(Forgács Iván rektor 1986. évi adatai)
or osi gyógyszerészi

T anszékek száma 36 (9 ) 1   (3 )
T anfolya mok száma 2 0 (86 ) 45  (14 )
H etek száma 4 5 (6 ) 23   (33 )
1 tanszékre eső évi oktatási volumen
T anfolya mok száma 5,5 45
H etek száma 12 237
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