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A Magyar Gyédgyszerkonyv
LASZLOVSZKY JOZSEF

Torténeti ditekintés

Az els6 Magyar Gydgyszerkonyvnek a Pharma-
copoea. Hungarica-nak megjelenése 6ta (1871) el-
telt tobb mint szédz év alatt dsszesen hat teljes ki-
adésa (1871, 1888, 1909, 1933, 1954, 1967) és h4-
rom kiegészité kotete (Additamentum 1883, 1898,
Addendum 1958) jelent meg. Az elsd kiaddst mege-
16z8en Magyarorszdgon a Pharmacopoea Austriaca
volt hivatalos.Amint az évszamokbdlis ladthaté, az
egyes Uj kiaddsok nem rendszeres idékozonként és

viszonylag ritkdbban jelentek meg, melybe néha -

a torténelmi események is belejatszottak.

A magyar és latin nyelvii els6 négy kiadés, ha-
sonldan a kontinens orszdgainak akkori gyégyszer-
konyveihez, tgyszéivan teljesen a gyogyszertdri
gyogyszerészet igényeihez igazodott, osszhangban
a kor gyoégyszerészetének és gybgyszerképzésének
erésen gyakorlati jellegével. (A diplomdhoz sziiksé-
ges négyéves képzésnek csak a fele volt az egyete-
mi.)

Aklasszikus, vagyis az officinai szemldlettel azon-
ban mar az V. kiadds (1954) szakitott. A szerkesz-
tést iranyité Schulek professzor (1893—1964), a
magyar hatdsagi gydgyszerellendrzés (1926) és a
laboratérinmi vizsgélatokkal egybekotott gydgy-
szertorzskonyvezés (1933) megteremtGje, mar az
V. kiaddsnak (1954) egész felfogdsaban, gyigyszer-
készletében monografidi felépitésében, vizsgalati
mddszereiben és mindségi kovetelményeiben mesz-
szemenden figyelembe vette az ellendrzé laboraté-
riumok és az ipari gyogyszerészet igényeit. Ugyan-
akkor a gydgyszertdrak gydgyszerészeinek a ma-
gisztralis gydgyszerkészitéssel jard felelGsségteljes
munkajihoz is figyelemre mélt6 segitséget nytjtott
a gyogyszerek azonositasdhoz kidolgozott egyszert
vizsgélatokkal a , Tajékoztaté gyorsvizsgalatok”
-kal. Ezek az egyszer(ibb kémiai reakciok koziil ki-
valogatott azonossdgi vizsgdlatok — eltéréen mas
orszagok gyakorlatdtol — azdta is az egyes monog-
rafidk lényeges részét alkotjik. Hasznossdgukat
immdr harom évtized gyakorlata bizonyitja, me-
lyet sokban az is elGsegitett, hogy hazdnkban a
gyogyszertarak egyetlen kozponti gyégyaru-nagy-
kereskedésbsl kapjak a Gydgyszerkonyv szerint
részletesen ellendrzott gydgyszeranyagaikat. Az
V. kiaddsnak koriiltekinté és korszer(i szemlélete
egyszerre tudta biztositani az ellen6rzd laboratéri-
umok szdméra az akkori igényeknek megfe-
lel§ fizikai, kémiai, biolégiai és mikrobiolégiai
vizsgélé moédszerek mellett a legkisebb falusi
gyogyszertar szerény felszereléséhez mért egyszerfi
azonositési vizsgélatokat. Az ipar igényeinek meg-
felelen a kiadds gydgyszerkészletében mér nagy
szémmal szerepelnek olyan kémiai anyagok, me-
lyek kizarélag gyéri gydgyszerkészitmények haté-
anyagal vagy segédanyagai. A gy6gyszerkészitéssel
foglalkoz6 rész, az akkori igényeknek megfeleléen,
az egyes gyogyszerformdk elkészitésével még elég
részletesen foglalkozott. A gydgyszerkészitmények

kozott viszont a hagyoményos, de még id6szerti
galenikumok mellett mér szdmos gyérilag el6alli-
tott tabletta és injekeié is helyet kapott, nem véd-
jegyzett gydgyszerkényvi néven. A négy évvel ké-
s6bb megjelent Addendum, majd a VI. kiadés
(1967), a vizsgdlati médszerek és a gydgyszerkész-
let fejlédését kivetve még tovabb lépett, de valto-
zatlanul tekintettel volt a gyégyszertari gy6gysze-
részet igényeire is. A két kiadéds (V. VL.) aj szemlé-
letének és ismeretanyagdnak elfogaddsit sokban
megkdnnyitette az 1940 6ta négy egyetemi évre
emelt gydgyszerészképzés és az V. kiad4s megjele-
nése el6tt Végh professzor kezdeményezésére elindi-
tott rendszeres tovabbképzés. A esak magyar nyel-
ven megjelent V. kiadést kovets VI. kiadas angol
nyelvi forditdsa (1970) mér kiilfoldén is sokkal is-
mertebbé tette gyégyszerkényviinket és gyégysze-
részetiinket.

Az 4 kiadds alapelveit befolydsols
események és irdnyelvek

Jelenleg még az 1967-ben megjelent V1. kiadés
van érvényben. A Magyar Gydigyszerkonyv részle-
tesebb bemutatasakor azonban indokoltabb a méar
kinyomtatés elétt 4ll6 Gj, vagyis a VII.kiaddssal,
a szerkesztése soran kialakult elvekkel és tartal-
maval foglalkozni.

A Gyégyszerkonyv kovetkezd kiaddsdnak elké-
szitéséhez — hasoléan a kordbbiakhoz -— az
Kgészségiigyi Miniszter kiilon szerkesztd bizottsd-
got nevezett ki. Elncke Végh professzor, és a bizott-
sdg munkajdban az egyetemek és a hatésagi inté-
zetek, tovibbé a gydgyszertari gydgyszerészet, az
ipar és a gyégyszerkereskedelem szakemberei vet-
tek részt.

A szerkeszté bizottsdg munkéja, a gydégyszer-
konyvek feladatait és alapelveit illetéen meglehe-
tésen mozgalmas korszakra esett. Az ipari gyogy-
szergyértdsban és ellendrzésében az Gjabb nemzet-
kozi irdnyelvek, kozismeret nevén GMP-szab4lyok
léptek el6térbe. Ezzel egyiitt kialakult a gyégyszer-
gyarakat ellendrzé inspektori rendszer. A gyégy-
szerértékelés, gydgyszerbevezetés és a torzskony-
vezés egyre szigorodé kivetelményei a gydgyszer-
ellen8rz6 laboratériumok miikodésére, médszereire,
a vizsgalati eredmények értékelésére is kihaté
Gjabb irdnyelvek a gydgyszermindség legrégibb
szabalyzdinak a gydgyszerkonyveknek «a szerepé-
rgl eddig kialakitott elképzeléseket sem hagyték
érintetleniil. Ezekkel az 1) irdnyelvekkel szinte
egyidejiileg teremtettek G helyzetet szdmos orszag
gyogyszerészetében, és az egész vilig gyégy-
szerkereskedelmében a regiondlis gydgyszerkony-
vek.

A gyogyszerkonyv, mint kategéria koriil zajlé
vitak légkorében — melyekbdl a széls@séges elkép-
zelések sem hidnyoztak —, kellett az 1j kiadas
alapelveit és tartalmét kialakitani, hogy az mind
a gyogyszertarak és a gyégyszeripar hazai igényei-
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nek, mind a riem jelentéktelen gydgyszerexportunk
érdekeinek is megfeleljen. A szerkesztés idejére
esett hazank csatlakozdsa az KFTA—PIC! nemzet-
kozi gyogyszerfeliigyeleti egyezményhez. A KGST
Kgészségiigyi Allandé Bizottsdgdban a gyogyszer-
iiggyel foglalkozé komplex témaban hazdnknak
jutott a koordindlas szerepe. A vézolt események
hozték magukkal, hogy mind a bizottsdg tébb tag-
ja, f6leg pedig a szerkesztés bizisintézete, az Orszé-
gos Gybgyszerészeti Intézet, az 1 kiadas szerkesz-
tésével parhuzamosan, mind a Nemzetkdzi Gyogy-
szerkonyv 1j kiaddsdnak elGkészitésében, mind a
KGST orszagok kozos gyogyszervizsgalati szab-
vanygylijteményének a Compendium Medicamen-
torum kidolgozésdban is tevékenyen miikodjenek
kozre. Az Intézet ebben az idGszakban kapesold-
dott be intenzivebben az Kgészségligyi Vilagszerve-
zet (KVSZ) Kollaborald Kozpontként a gybgyszer-
szabdlyozés és gydégyszermindség kérdéseivel fog-
lalkozé témafeladatba. Az 4] kiadés szerkesztési
idejére esett az SI mértékegységrendszer térvénye-
sitése (1976) és életbe léptetése (1980) hazdnkban.
Kz gyégyszerkonyviinkben csak néhdny mélyre-
hat6bb gyakorlati véltozdst hozott, mivel mar az
1. kiadas is a méter-kilogramm rendszer megfeleld
tort egységeit tette hivatalossd a gyoégyszerészet-
ben.

A gydgyszerkonyvelk, nemzetiek és regiondlisak,
18tjogosultsdga koriil zajlé viharok ma mar lecsen-
desedében vannak. Az EVSZ rendezésében 1975-
ben Réméaban tartott konferencia is mar kiemelte,
hogy a gydgyszerkonyveket sem a torzskonyvezés,

em az inspektori rendszer nem helyettesiti, hanem
ezek Osszefiiged egészet kell képezzenek. Az KVSZ
1981-ben tartott szakértdi értekezlete pedig egyér-
telmfien hangsilyozza: ,, Az j gydgyszeranyagok
bevezetésével és a nemzeti torzskonyvezési rend-
szerek boviilésével a gydgyszerkényvek szerepe
oly mértékben fejléditt, hogy azok ma sokkal
nagyobb jelentdségliek, mint kordbban.”

A Qydgyszerkonyv szerepe
gybgyszerellenbrzési rendszerimkben

A vézolt tényez8kbdl, mindenekel$tt pedig a hazai
gyogyszerellendraési rendszeriinkbdl és tobbévtize-
des tapasztalataibél kiindulva, az j kiadés szer-
kesztésében alapelvnek tekinthette a szerkesztd
bizottsdg, hogy a Magyar Gyvdégyszerkényv, mely
most ig miniszteri rendelet, a tovabbiakban is a
gydgyszermindség és a gyogyszervizsgalat legfon-
tosabb szabédlyozdja legyen, Figyclembe kellett
venni, hogy a fél évszazada ecredményesen mikodo
torzskonyvezési rendszeriink a Gyodgyszerkonyvvel
azonos stllyal és érvénnyel tudja biztositani az ]
gybgyszerek biztonsdgos bevezetését, ellenorzott
mindségll forgalmat, az 4 gyégyszeranyagok folya-
matos mindségszabalyozdsat, a gyari készitmények-
nek pedig még a gyégyszerkinyvek monografidingl
részletezettebh mindségi kivetelményeit és vizs-
galatdt. A Gyogyszerkonyvnek ezért tovabbra
sem sziikséges a hazai teljes gydgyszerkincset fel-

I Burépai Szabadpiaci Tdrsulds — Gydgyszerfeliigye-

leti Egyezmény.

dlelnie. Az tjabb gyégyszeranyagok mellett a jelen-
t8ségiik csokkenése miatt az Gj kiaddsbol kiszorult
régebbi gyodgyszeranyagok mindségi kovetelmé-
nyeinek szabélyozésa az Orszdgos Gydgyszerészeti
Intézet mindségi elGirdsaival szintén biztositott,
A magisztralis készitmények szakszert elGallitasat
a Gyégyszerkonyvvel azonos érvénnyel mér t6bb
évtized O6ta szabalyozza a Formulae Normales
nevii vénymintagy(ijtemény. A Gydgyszerkényv-
vel egyiitt e vénymintagytijteménynek szintén 4j
kiaddsa fog megjelenni. E vénymintagy(ijtemény
tartalmdnal fogva inkdbb hivatott a receptirai
munkahoz részletes utasitdsokat adni, mint a
Gydgyszerkonyv, -mely a gyoégyszerkészitésre ma
mér inkdbb csak dltaldnos irdnyelveket tartalmaz-
hat. A Formulae Normales készitményeinek egy-
séges minGségellendrzését az Orszdgos Gyogyszeré-
szeti Intézet mar évtizedek Gta egységes vizsgilati
elGirasok és mindségi kovetelmények kozzétételé-
vel biztositja. :

Az elmondottakbol 1atszik, hogy a hazai gydgy-
szerellenSrzésben a Gydgyszerkonyv mellett méar
régebbrsl més, de azonos stlyt szabdlyozdk is fon-
tos szerepet visznek, éppen a gyoégyszerkonyvek
altal jellegiiknél fogva nem érinthetett teriileteken.
Bz az Osszetett biztonsagi és mindségi szabalyzo
rendszer csak ugy miikodhet eredményesen, ha a
gy6gyszeriigyekben f6ként pedig a minGségi kérdé-
sekben kells jogkorrel felruhdzott hatdsagi intézet
illetékes. Ennek lehet6ségét biztositja az egészség-
igyrél sz016 0 torvény (1972. I1.) és ennek alapjan
a gyogyszeriigyrdl, valamint az Orszdgos Gyogy-
szerészeti Intézet feladatérél kiadott 4j rendelke-
zések. (A teljesség kedvéért meg kell emliteni,
hogy az immunbioldgiai készitmények, a vérké-
szitmények, gyogytapszerek és az dllatgyodgyaszati
gyogyszerek més-mas hatésdgi intézethez tartoz-
nak, és kiilon intézet foglalkozik a gyégynovények
rendszeres mindségellendrzésével.)

A Magyar Gyégyszerkimyv wj kiaddsdnak
szerkezete

A bhazai gyégyszerkines ellendrzési rendszerének
folyamatos fejlédése mellett a Gydgyszerkonyv aj
kiadésanak is a leglényegesebb célja a hazai gyogy-
szerterdpidban jelenleg haszndlatos legfontosabb
gyobgyszeranyagok, novényi drogok, galenikumok,
immunbioldgiai és vérkészitmények, radiofarma-
konok sebészeti kotozdszerek mindségi kovetelmé-
nyeit és vizsgdlati médszereit eléirni. Ezen felill a
sziikséghez mérten még altaldnos utasitdsokat is
kell tartalmaznia a gyégyszerkészitésre, azok cso-
magoldsara és eltartésara.

Az Gj kiadds a célkitlizésének megfelels, megle-
hetésen nagy anyag rendszerezésében lényegében
az el6z8 két kiadast kovette. E rendszer szerint —
melyre més gyégyszerkonyvek kozt is tobb példa
taldlhaté — az anyag egyik nagy 6nall6 része bi-
zonyos alapelvek mellett, az altalanosan hasznéla-
tos vizsgélati médszerek és altaldnos érvényti mi-
néségi kovetelmények gytijteménye. (L. kotet). A
mésik nagy rész a monografiskat foglalja magaban.
(I1. TI1. kotet) Utébbiak az ellenérzés szakositott-
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sdgaval osszhangban kiilon—kiilon szakmai cso-
portokban rendszerezettek betiirend szerint. A
mintegy 400 kémiai gydgyszeranyag monografisi
teljes 6ndllé kotetet tesznek ki. Szintén az ellendr-
zés szakszempontjai miatt az illdolajokat és a no-
vényi drogokat egymast kovetd onallé csoportok-
ban taladlhatjuk. Kilon—Kkiilon csoportokban van-
nak a galenikumok,-az immunbioldgiai készitmé-
nyek, a vérkészitmények, radiofarmakonok, sebé-
szeti kotozlszerek és varréanyagok. A korabbi gya-
korlatot kovetve a Gyodgyszerkonyvnek ez a kiad4d-
sa is kitér az dllatgydgydszati gyogyszerek altala-
nos kovetelményeire. (Allatgyégydszati gydgyszer-
konyv Magyarorszdgon nincsen. Azt részben a
Szabvanyos Allatgyégyaszati vénymintédk, Formu-
lae Normales Veterinariae kiadvany helyettesiti.)
Az allatgydgydszatban haszndlt gydgyszeranya-
goktdl a human célra hasznaltakéval azonos ming-
séget kovetelnek meg. Az allatgydgydszati gydgy-
szerkészitmények szintén torzskonyvezettek, ezért
a Gyogyszerkonyv csak az immunbiolégiai készit-
ményeket tartalmazza neviik mellett AUV (Ad
usum veterinarium) jelzéssel. A teljes gyGgyszer-
kényvi anyagot, mind az ellenérzé, mind a recep-
turai szakember munkdjanak megkonnyitéséhez a
legfontosabb fizikai, fizikai-kémiai 4llanddkat,
nomogrammokat, tovabbd humén felnétt és gyer-
mek, valamint allatgyogydszati dozistdblazatokat
tartalmazé kiilon kotet egésziti ki.

Némenklatira

A gyébgyszerek biztonsdgos megkiilonboztetésében
fontos szerepe van a nomenklatiranak. Nemzeti
gyogyszerkonyveink kezdett8l fogva a jelz8s szer-
kezeti latin némenklaturdt tették hivatalossa. A
kémiai gybgyszeranyagok nemzetkozi szabad neve-
it (INN) pedig mar az el6z8 két kiadés is fokozato-
san haszndlni kezdte. Az 4j kiaddsban ez gyakorla-
tilag teljessé valik. Kiilonbséget csak a s6k jelzds
szerkezetli neve jelent a nemzetkozi birtokviszo-
nyos szerkezetiivel szemben. Ujat jelent a nitrogén-

tartalmi szerves bézisok séinak egységesen az -

ammoéniumsék mintdjara képezett neve. A latin
némenklatira ilyen értelmii korszerfisitést, minde-
nekel6tt a Magyar Tudomdnyos Akadémidnak a
TUPAC? elveken felépiils egységes magyar kémiai
némenklatirija tette sziilkségessé.

A gyégyszerek nevét azok hatdserGsségére illetd-
leg jellegére utalé keresztjelzés rendszeriink egé-
sziti ki, mely tovabbra is a magisztrilis gyogyszer-
készités egyik fontos és j6l bevalt biztositéka.
Azokban az orszdgokban ugyanis, ahol a ,,mérgek-
re’’ vonatkozé rendelkezések a gydgyszerek ilyen-
értelmili szabdlyozdsat a gydgyszerkényvek hatds-
korébe utaljak, az ilyen anyagok megkiilonboztetd
jelzésérdl, eltartdsarél a gyégyszerkonyveknek
kell egyértelmtien intézkedniok.

A gydgyszervizsgdlat dltaldnos mddszerei

A gyégyszerkonyvnek a gyégyszerek minéségé-
re vonatkoz6 4ltaldnos rendelkezései koziil igen
fontos két alapkovetelménye van. Az egyik: a

* Tiszta és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja

Gydgyszerkonyv kovetelményei minimumkavetel-
mények. A mésik: mely mar az V. kiaddsban is
megjelent, a gyégyszerekbdl az olyan szennyezSket
is kitiltja, melyek Osszeegyeztethetetlenek a szak-
szerll gyogyszergyartéssal, még ha ezekre a monog-
rafidk kilon nem is vizsgaltatnak.

A gybgyszerkényvekben &ltaldnosan hasznélt
vizsgalati moédszerek kozott mindazok megtaldlha-
tok, melyeket akar a gyégyszeranyagok, akir a
drogok, akir a gyégyszerkészitmények, immunbi-
olégiai készitmények stb. ellendérzésében rendsze-
resen hasznalnak. Elvileg 1j, hogy ezek kozott nem
csak a Gyégyszerkonyv monografidiban idézettek
taldlhaték meg, hanem minden olyan médszer,
mely akdr a Gyégyszerkonyvben hivatalos, akér
torzskonyvezett gydgyszerek ellendrzése, akar egy
uj gyogyszer bevezetése és torzskonyvezési vizsga-

lata soran gyakrabban hasznilatos. Ennek az elv-

nek az érvényesitésével valhat a Gydgyszerkonyv
hosszabb tavon is az egész hazai gydgyszervalasz-
ték ellendrzésének alapvetd és hivatalos vizsgdlati
médszereinek szabalyozjava.

A Vizsgdlatok c. részben modszerek szerint cso-
portositott eljarasok kozott a legterjedelmesebb és
legvaltozatosabb a fizikai-kémiar mddszereké. Eb-
ben a legfontosabb fizikai mennyiségek, mint hosz-
szisdg, teriilet, tomeg, térfogat, nyomads, ids, siir-
ség, viszkozitds és mértékegységei SI definicidjan
kiviil a mérési médszerek részletes ismertetése is
megtalédlhat6. 4 hémérsékletvdliozdson alapuld eljd-
rdsok ma mar nemesak az olvaddsi, forrdsi, derme-
dési, cseppenési hémérséklet, illetSleg hémésékleti
tartomanyok értékelésére szoritkoznak. A termi-
kus analizis ajabb mddszerei, mint a derivatografia
és a DSC moédszer is sziikségesek.

Az optikai mddszerek kore a kordbbi kiaddsokban
is szereplS torésmutatd, optikai forgatéképesség,
tovabbé az ultraibolya, lathaté és az infravorss
spektrofotometria mellett a spektrofluorimetria, a
magméagneses rezonancia, masfel6l a langfotomet-
ria és az atomabszorpcids spektrofotometria vala-
mint a kristdlyszerkezet vizsgdlatdhoz sziikséges
rontgendiffrakeids méréssel béviilt.

Az elektroanalitika  leggyakoribb mddszerei,
mint a vezetSképességi és potenciometrikus titralé-
sok, a kézvetlen potenciometrids mérések, voltam-
metrids moédszerek (amperometria, polarografia,
biamperometria) szintén egy-egy 6nallé metodi-
kai fejezettel szerepelnek.

A gytijténéven kromatogrdfids modszerek koziil
kétségteleniil a vékonyréteg-kromatografia a leg-
gyakoribb. Ugyan csokkent a jelent&sége, de to-
vabbra is szitkséges még a papir-kromatografia.A
VI. kiadds megjelenésekor (1967) a gdzkromatog-
rafia és még inkdbb a nagy hatékonysdgt folyadék-
kromatografia még nem tartoztak a gyogyszervizs-
galat napi médszerei kozé. Az uj kiadds mindkettst,
s6t a régebbrdl ismert oszlopkromatografia kiilon-
boz8 véltozatait is a hivatalos médszerek kozé vet-
te.

A fizikai-kémiai mérémédszerekhez sziikséges
miiszerek tipusat a Gyégyszerkonyvben el§irni nem
lehetséges. Ezzel szemben rogziteni lehet a miiszer
teljesitCképességét, a mérések reprodukalhatésigit
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és azok pontossigit, valamint az egyes mfiszerfaj-
téak mérd és jelzd rendszereinek ellendrzését.

Az 4ltaldnosan hasznélt kémiai analitikai mdd-
szerek kozott valtozatlanul fontosak és nem elhagy-
haték az anorganikus szennyezd ionok (nehézfém,
szulfat, klorid stb.) valamint a nem ismert, de ol-
datban elszinez8dést eredményezd szennyezlk
mértékoldatos vizsgélata.

A kémiai médszerek kozott 1ényeges szerep jut a
kiilonbozl vizsgélatokhoz, meghatérozasokhoz mdr
az el8z8 kiaddsokban is leirt elGkésztd eljardsként
haszndlt mineralizdlé médszereknek. Ezek még az
ujabb fizikai-kémiai moddszerek mellett sem nél-
kiilozhet8k. Koziiliik tobbféle nedves roncsolas,
valamint a népszerl Schoniger-mddszer is megta-
1a1hato. :

A kordbbi két kiadds (V. VL) alapelveivel ossz-
Langban, mely az EVSZ gydégyszerkonyvi felfogd-
gdval is egyezik, a kémiai gydgyszeranyagok tar-
talmi meghatdrozdsdban a referencia anyagokat nem
igényld és sztochimetrikus kémiai reakcidkra épiild
mdédszereket kell elényben részesiteni. Ezért az igen
gyakori nemvizes kozegli titraldsok, tovdbba a
szintén gyakori brémozdsos médszerek az dltaldnos
metodikai részben egy-egy Onalld fejezetet kap-
tak. Tovdbbra is egy-egy ©ndllé altalanos fejezet-
ben talalthaték az organikus kotésti heteroatomok
(nitrogén, kén, halogének, arzén, higany) mérése-
ire épiils eljarasok. Kiilonleges feladatokhoz az 1]
kiadas is megtartotta az extrakcios elvalasztdssal
egybekotott osszalkaloid és morfin meghatdrozast.
A zsiradékok és hasonld tipust anyagok ellendrzé-
sében ,,kémiai mutatdészdm”-ként kezelt savszédm
észterszdm, szappanszam, jodszam, hidroxilszdm
tovdbbra is gybgyszerkdnyvi modszerek.

A mér hagyoményosnak tekinthet& bioldgiai ér-
tékméré-mddszerek (heperin, chorgonin, kortokoio-
tropin, inzulin) mellett az ellenérzés altaldnos mod-
szerei kozott szerepelnek a toxicités és pirogenitis
vizsgalata. Utébbi céljara egyes esetekben a ,,Li-
mulus-teszt” néven ismert endotoxin-szennyezés
kimutatasanak felvétele is idgszerfinek bizonyult.

A kordbbi kiaddsok tgynevezett sterilitdsi mik-
robioldgiat vizsgilata a nem steril készitmények
mikrobiolégiai tisztasdgi vizsgdlati mddszereivel
és kovetelményeivel bévillt, beleértve a mikroor-
ganizmusok differencidlasdhoz sziitkséges nagyszd-
mu téptalajt is. ’

Az antibiotikumok kémiai értékelése mellett to-
vébbra sem volt nélkiilozhetd azok mikrobioldgiai
értékmérése.

Egyes gybgyszertipusok kildnleges wvizsgdlatai.
A legkiilonboz8bb gydgyszertipus ellendrzéséhez
haszndlt és az egyes mdédszerek szerint csoportosi-
tott eljdrdsck mellett az egyes gydgyszertipusok,

mint kémiai anyagok, drogok, galenikumok,
immunbiolégiai  készitmények stb. kiilonleges

vizegalatai és  4ltaldnos kovetelményei laz I
kotet ,,Gydgyszerek” cimll részébe keriiltek. Az
anyag rendszerezéséhez az egyes gyogyszerfajtak
monografidinak a felépitése latszott célszerinek.
Ez a rendszerezés lehet§vé tette a monografidk
egyes vizsgdlati csoportjaihoz kapesolédd altala-
nos kovetelmények Gsszegylijtését. Az egyes vizs-

galati tipusokhoz, mint pl. azonossdgi, tisztasigi
vizsgalatok, tartalmi meghatdrozdsok elvégzésé-
hez az eredmények értékeléséhez is 4ltaldnos utasi-
téasokat lehetett adni.

A kémiai anyagok kozill a gyégyiszatban hasz-
nélatos gdzok, hasonléképpen a zsiradékok viasz-
féleségek tovabbé az illéolajok kiilonleges vizsgd-
Jati médszereit egy-egy csoport foglalja Ossze.

Az egyes gydgyszertipusok kiilonleges vizsgila-
tal koziil érdemes a ndévényi drogokra is kitérni.
Egyértelmiien megdllapithaté volt, hogy mindsi-
tésiikben a farmakognoézia makroszkdpos és mik-
roszképos vizsgdlati médszerei ma sem nélkiiloz-
heték a fizikai-kémiai és kémiai mddszerek mellett.
Az dltaldnos rész ezért részletesen foglalkozik pl. a
mikroszképos vizsgalati moédszerekkel, a preparé-
tum elkészitésével, majd farmakognoziai szempont-
bél jellegzetes szoveti szerkezetek, tartalmi anya-
gok jellemzésével. A makroszképos és mikroszko-
pos vizsgalatok mellett természetesen megtaldlha-
t6k a legfontosabb novényi hatdanyagok, mint
esersav, szaponinok, alkaloidok, illéolajok stb. meg-
hatérozdsdnak altalanos vizsgalati mdodszerei.

A gydgyszerkészitmények, igy a galenikumok 4l-
taldnos fejezetei erds valtozdson mentek at, hiszen
a gyogyszerkészités fejlédése és a gyogyszerellen-
6rzés ) irdnyelvei, szervezetei ezen a teriileten
igen erdsen dreztetik a hatdsukat. A Gyogyszer-
kényvnek a gy6gyszerkészités dltalanos irdnyelve
iben egyardnt tekintettel kellett lennie a gyogyszer-
ipar, a gyogyszertari kozpontok gydgyszerkészits
laboratériumainak, valamint a gyégyszertarak és
kérhdzi gybégyszertarak igényeire. A Gydbgyszer-
konyv ma mar nem foglalkozhat a gyogyszerkészi-
tés részleteivel, és a kiilonboz6 miiveletekre sem
adhat egységes elGirast. A gybgyszerkészités tekin-
tetében mindossze a kotelezlen elSirhatékat, a
tiltanddkat és az egyértelmlien megengedhetket
kozolheti. Ugyanakkor a kérhazi gydgyszertdrak
tekintélyes mennyiségii infizid készitése, valamint
a magisztralis szemészeti készitményeck nagy szdma
miatt az aszeptikus gyégyszerkészitéssel és a
gydgyszerkészités altaldnos mikrobiologiai kove-
telményeivel kiilon fejezet foglalkozik. Az ilyen
készitmények el6allitdsara vonatkozé tovabbi rész-
leteket az Orszadgos Gydgyszerészeti Intézet meto-
dikai kiadvényai szabalyozzak.

Az 4j kiaddsban erésen bévill az egyes gyogyszer-
formdk Altaldnos mindségi kovetelményeivel,vizs-
galati médszereivel foglalkozo rész. A vizsgalatok-
ban és a mindségi kivetelményekben f6leg a gyogy-
szeripar igényei jutnak kifejezésre, bar a gyogy-
szertari gyégyszerkészités specidis igényei sem
keriilték el a figyelmet. A ténylegesen gyégyszer-
tarban késziil§ gydgyszerkészitmények ellenérzé-
sét és mindségi kovetelményrendszerdt az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézetnek mér évtizedek 6ta fo-
lyamatosan megujulé részletesebb irdnyelvei alap-
jAn mindsiti a gyogyszertarhdlézat szakfeliigyelete.

Az egyes gybgyszerformdk vizsgdlati mddszeret
koziil emlitésre kivankoznak a kiilfoldi gydégyszer-
konyvek gyakorlatdval is Gsszhangban 1év6 tab-
letta szétesési, hatéanyag kioldddéasi vizsgélati
mddszerek. Ugyancsak felvételre keriilt az osztott
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gybgyszerformdk egyes adagjaiban a hatéanyag
ingadozésdnak ellenGrzésére vonatkozé el8irds
(Content uniformity) is. Az aeroszol gyigyszerfor-
ma 6s részletes kivetelinényrendszere, vizsgdlata
aj fejezet. Az altaldnos mindségi kovetelmények
természetesen valamennyi osztott gydgyszerforma
egyes adagjainak tomegingadozasat, az oldatok,
kenGesok csomagoldsi egységeinek toltettomegét,
a szuszpenzids készitmények szemeseméreteit ha-
tarértékhez kotik.

A radiokémiat készitmények jellegzetes vizsgalati
modszerei szintén kiilon fejezetben taldlhaték,
ellenérzésiik kiilonleges igénvei miatt.

Az immunbioldgiai és a vérkészitményeknek csak
az altaldnos vizsgalat médszerei szerepelnek. Hzek
szintén torzskonyvezett készitmények is, Ellenér-
zésiiket, torzskonyvezésiiket megfelels illetékes
intézetek (Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet, Or-
szagos Haematolégiai és Vértranseftzios Szolgdlat)
latjak el.

Kiilon mddszergytjtemény taldlhaté a sebészeti
kotozbszerek és varréanyagok, tartdlyok, mianyagok
vizsgalatara.

A vizsgalatok eredményeinek korszerd értékelése
a bioldgiai és mikrobioldgiai értékmérésen kiviil,
a fizikai kémiai és kémiai mérések esetében is sziik-
ségessé valhatnak a stafisztikai motematike méd-
szerei. Hzeknek alapelveit és legfontosabb méd-
szereit kiilondllo fejezet ismerteti.

A monogrdfidk szerkezele

A gybgyszerkonyv dltaldnos vizsgalati médsze-
reinek elézdekben nyuajtott ismertetése  bizonyos
fokig betekintést enged a részletes rész, vagyis a
monografiak jellegébe. Errdl néhany kérdés azon-
ban még megemlitésre kivinkozik.

Az 0 kiadds gybgyszerkészletének java részét a
kémiai haté és segédanyagok teszik ki. Az egyes
anyagok kivélasztasakor az tjak koziil csak a lega-
ldbb 6t éve torzskonyvezett és elérelathatéan is
tartésan forgalomba 16vSk keriiltek felvételre. Az
egyes kémiai anyagok monogrdfidiban, a legtobb
gyogyszerkonyvvel dsszhangban a vizsgdlatokat a
szerkezeti képlet, a kémiai név, a hatéanyagtarta-
lom hatdrértéke eldzi meg, mint a mindség egyik
alapvetd megjelolGje. Bzeket a Sajdtosdgok, Fizikai
mulatészdm, Azonossdgi  vizsgdlatok, Tisztasdgi
vizsgdlatok végiil a Tartalmi meghotdrozds cimek
alatt csoportositott kovetelmények kovetik, a
megfeleld vizsgalati mddszerek leirdsaval, illetve a
felhaszndlt dltaldnos eljarasra valé hivatkozéssal.
Az egyes anyagok makroszképos lefrasdban kozol-
tek, Gyogyszerkonyviinkben min8ségi kovetelmsd-
nyek. Szintén minéségi kovetelmény a fizikai mu-
tatdszdmok adatai. Az olvaddsi tartomdny, mint
vizsgalat azonban csak akkor szerepel, ha egyértel-
mii és reprodukélhaté. A bomlds kdzben észlelt ol-
vaddsi hémérséklet csak tdjékoztaté adat.

Az azonosités céljdra—ellentétben jabb szok4-
sokkal — az ultraibolya és az infravérss abszorp-
cids spektrum értékelése mellett, ahol csak lehet-
séges a kémes@reakcidk is megmaradtak. A spekt-
rofotometrids, vékonyrétegkromatografiss, gazkro-
matografids azonositds mindig referencia anyaggal
valé dsszehasonlitast jelent.

Gybgyszerkonyviink  tisztasdgi  wvizsgdlataiban
az ionos szennyezdk mennyiségének limitdldsa
éppen olyan fontos, mint a bomldstermdékek, inter-
medierek vékonyréteg-kromatografids vagy més
médszerrel vald vizsgalat értékelése.

A tartalmi meghatdrozdsok a mér vézolt alapel-
veknek megfelelen zémében referencia anyagot
nem igényl6 sztéchiometrikus reakeidkon alapuld
kémiai, titrimetrids modszerek, szdmos esetben
nem vizes kozegl titralasok.

Az egyes anyagok vizsgdlatdt a gydgyszertdri
azonositdsi vizsgalatok cdljéra kidolgozott egy-
szerli kémesbreakeidk, a mar emlitett 7T'djékoziatd
vizsgdlatok egészitik ki.

Fontos része a monografidknak a gydgyszerek
adagoldsdravonatkozd ulasitds. AzerSshatést gyoégy-
szerek, tovabba az in. mérgek, illetSleg a nyugta-
tok és a kabitd hatdsiak esetében tovédbbra is sze-
repelnek az egyszeri és napi maximélis adagolk, mi-
vel hazdnkban a gydgyszerésznek tovabbra is kote-
lessége az orvosi vényen az adagolést ilyen szem-
pontbdl ellendrizni. ’

A novényi drogok viszonylag nagy szémban sze-
repelnek, amit éppen az utébbi években a gydgy-
novények népszertisodése (,,z6ld hulldm”) valtott
ki. Monogrifidi a drogot adé anyansvény botanilkai
megjelolésével kezd&dnek, mivel ez is mindségi ko-
vetelmény. A hagyomanyos farmakogndziai mak-
roszképos és mikroszképos vizsgalatok elsGsorban
az azonossagl vizsgdlathoz sziikségesek, de a tisz-
tasdgi vizsgalatokban is. Kiilontsen idegen novényi
vészek felismerésében ma is fontosak. Jelentézen
héviilt a kémai vizsgalatok szdma, f6leg vékonyré-
teg-kromatografids moddszerekkel illetve illéolaj-
tartalmuk esetében gazkromatografidval is. A leg-
tobb drog f6bb hatéanyag-tartalma alapjin is stan-
dardizdlt. A tartaimi meghatdrozds mddszerei meg-
lehetdsen véaltozatosak, a hagyomanyos kémiai
modszerek mellett f6ként aspektrofotometrids mé-
rések szerepelnek.

A gydgyszerkészitmények monografidi kozott ja-
varészt a hagyomdnyos, de ugyanakkor még hasz-
nalt galenikumok szerepelnek. Ezek részben clda-
tok, tinktardk, egy-két extraktum s kiillonbézs ke-
néesok. Legtobbjiiket ondlléan is hasznéljdk, de
tobbnyire a magisztralis rendelésben, kombindei-
Skban. Ttt szerepelnek a kérhdzi kezelés szdmébra
nélkilozhetelen inftzidk. Az injekeidk és tablettdk
kozil esak az a néhany egyhatéanyagi keriilt felvé-
telre, melyek szabad néven vannak forgalomban és a
galenusi laboratérimmok, kérhézi gydgyszertarak
is elGallitjak.

A torzskonyvezett

készitmények gydbgyszer-

kényv sitése — még az egy hatéanyagiaké sem
volt célszerll. Vizsgdlatukhoz — sokszor még az

azonositdshoz is — a segédanyagaik ismerete nél-
kiil biztonsadgos mdédszer nem adhatd meg. & se-
gédanyagok pedigszabadalmi okok miatt nem min-
den esetben hozhaték nyilvanossdgra. Azok csak
a hatdsdgi intézet a torzskonyvezési minéségi eld-
irdsaiban szerepelnek. Néha a technolégia megvél-
toztatdsa a segédanyagok megvéltoztatdsat is
igényli, mely csak a torzskényvezd hatdsdg elGze-
tes hozzéjdruldsdval lehetséges. Viszont ezze
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egytitt néha a vizsgalati eljdrdst is médositani kell.

A hagyomédnyos gyégyszerkészitményektSl el-
kiilonitve kiilon csoportban talalhatdk a radioké-
miat készitmények monografidi, koztiik a radio-
krém, radioarany, a radiojodé-hippurdn, radio-
jédozott humén-szérumalbumin-makroaggregat.

A humdn és az dllatgydgydszati immunbiolégiai
valamint a vérkészitmények egymastol elkiilonitve
csak a leglényegesebb adatokat tartalmazé monog-
rafidkban szerepelnek. A meglehetésen nagyszamu
oltéanyag (szérum, vakcina) koziil a Gydgyszer-
konyv csak a napi rendszeres gyakorlatban hasz-
néaltakat vette fel.

A kitozbszerek és sebészeli wvarréanyagok kozil
csak az alapkotszerek, géz, vatta, varrébél szere-
pelnek a szokésos vizsgalataikkal. A kiilonlegesen
konfekcionalt kotoziszerek minéségi kovetelménye-
it engedélyezésiik alkalméaval azilletékes Orszagos
Gydgyszerészeti Intézet mindségi elSirdsa teszi
kozzé.

A Magyar Gydgyszerkonyv kapesolata
a kalfoldi gydgyszerkonyvekkel

Anyanyelviink elszigeteltsége miatt, hasonléan

a jelenlegi VI. kiadéshoz az Gj kiadas angol nyelvii

forditasardl is gondoskodni kivanunk. Ez elsdsor-
ban gyégyszerexportunk érdeke. A kiilfoldrél im-
portalt gydégyszeranyagok mindségére vonatkozé
kereskedelmi szerz6déseinkben gyakran szerepel
mindségi kovetelményként a Nemzetkozi Gydgy-
szerkonyv, az Eurdépai Gydgyszerkényv egyes
esetekben a Brit, a Helvét, a Német Szovetségi
Koztarsasdg és az Egyesilt Allamok Gydgyszer-
konyve. A KGST-n beliili gyégyszerkereskedelem-
ben most mar egyre jobban elGtérbe 1ép ezeknek
az orszdgoknak kozos gydgyszermindGsitd szabvé-
nya a Compendium Medicamentorum. Emellett
gyakran kotiink szerzGdéseket a Szovjet Gyogy-
szerkdnyv és a Német Demokratikus Koztarsasig
Gyégyszerkonyve alapjan. E tényeket figyelembe
véve a Magyar Gyégyszerkonyv mindségi kove-
telményeiben, s6t modszereiben is messzemenden
igyekezett a nemzetkozi kovetelményeket figye-
lembe venni. Véleményiink szerint a kiilonbozé
gybgyszerkonyvek kozti Osszhang megteremtésé-
hez elsésorban az altalanos vizsgalati médszerek-
ben van lehetSség. Megvaldsitdsdhoz a Nemzetkozi
Gyégyszerkonyvvel valé szorosabb egylittmiiks-
dés vezethetne el a legkinnyebben.

(Orszdgos Qydgyszerészets Intézet, Budapest, Pf. 450. 1732)

Gydgyszerész-tovabbképzés és szakgyogyszerész-képzés
DR. KOVACS LASZLO

Otven évvel ezelStt 1934. 4prilisiban a Magyar
Gydgyszerésztudomdnyi Tdrsasdg kezdeményezé-
sére 192gyogyszerész részvételével az ismereteket
bévits tovabbképzb tanfolyamot szerveztek Buda-
pesten. Ez a tanfolyam annak a folyamatnak a kez-
detét jelentette, amely szervezett formaban — ro-
videbb megszakitdsokkal — folyamatosan bizto-
sitotta a gydgyszerészet Gjabb eredményeinek meg-
ismerését, elsajatitasat.

Az els6 budapesti tanfolyam kedvezs fogadta-
tasat kovetSen 1938-ban Debrecen és Szeged gyogy-
szerészel is szerveztek tovabbképzd tanfolyamokat.
A kezdeményezés eredményességét jelzi a Gyodgy-
szerésztudoményi Tarsasdg rendezésében 1940-ig
megtartott 14 tanfolyam, amelyeken 1038 gyo6gy-
szerész vett részt.A tovabbképzés sziikségességét
a hivatalos szervek is elismerték és 1939-ben dr.
Mozsonyi Sdndor professzor faradhatatlan tevé-
kenysége eredményeként miniszteri rendelet hiva-
talossd tette a tovabbképzést. Gydgyszerész Tovdbb-
képzési Kozponti Bizottsdgot alakitottak, amely a

hédborts iddszak adta nehéz koriilmények kozott
is irdnyitotta a tovabbképzést.

A héborut kiovetd idGszakban az Orvos-Egész-
ségligyi Dolgozdk Szakszervezetének keretében a
Gyébgyszerész Szakesoport konferencidk és eladas
sorozatok rendezésével segitette a tovabbképzést.
Ebbe a munkdba bekapesolédott a Budapesti
Egyetem Gyodgyszerészeti Intézete is és a rend-
szeresen tartott Gydgyszerészeti Napok elbadasai-
val jérult hozzd a gydgyszerészek ismereteinek
b&vitéséhez.

Az V. kiaddsi Magyar Gyoégyszerkonyv szer-
kesztési munkédja elGrehaladédsdnak megfelelGen
novekedett a varhaté kovetelmények megismeré-
sének igénye is. Az ez id6ben megtartott tovabb-
képzést szolgalé elGadésok sordba rendszerességet
az Fgészségligyl Minisztérium feliigyelete és ellen-
brzése jelentett. 1951-t8l kezd8dden a miniszté-
rium szervezett formédban biztositotta a tovabb-
képzést.




