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Dr. L„ G y a I rn a t i, dr. K. K o r i t s á n s z k y 
rnbIUS und dt. V. Vajda Benedek: Anga· 

zU Prüfung der die physikali.sche /8ta.bili'.tii.t deT 
uppositorien beeinjlussenden Faktoren III. 

: , Die Qualitfi..t_s- und Stabilitiitsangaben von n1it Hilfe 
,:\,erschi~der:ier Grundll}_g~Hl bereiteten Aminophyllin­
~~SUppos1tor1en WUiden nach 8 l\ionaten Aufbewahrung 
>auf die durch Hitzebelastung bedingten Veriindei:ungen 
-.-_bin geprüft. Aufgrund der angeführten l\fodellversuche 
-_st8Ute sich die Wichtigkeit nicht nm der Wahl der 

eeigneten Grundlage, sondern auch der Anwendung 
~er richtigen Technologie klar he1aus Die optimale Kon­

,._Sistenz kann mit der Anwendung von "-Titepsol-H„12 
als Grundlage e11·eicht werden Diese Gru11dlage ergab 
ín einer Kornbination mit 20% V\T.35 iihnlieh unbE-!ans­

:~: tandbare Zubereitungen 

Gyógyszer·észet 18 329-332, lili4. 

Als ideale Giesstemperatur wurde 40° ern~ittelt„ 
Unter Beachtung der oben Angeführten können die 

Zubereitungsprobleine gemeistert und die Spatfülgen 
der V\Techselwükung von VVük- und Hilfstoffen aus­
geschaltet werden, wodUich in der über_\.viegenden 
Mehrzahl yon Arzneimittelzubereitungen die Verv;rund­
ba1keit und der therapeutische Effekt bedingt ·wüd 

( Semnielweis 01·vostudo1nányi Egyete11i 
Gyógyszerészeti Intézete 1092 Budapest IX , 

Hőgyes E u 7) 
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A GYÓGYSZERGYÁRI MINOSÉGELLENORZO SZERVEZETEK PROBI,ÉMÁIRóL 

SIMONYI ISTVÁN 

A gyógyszerek gyártása az utóbbi években jelen­
tősen fejlődött Az alapanyagok előállításában 

talán ne1n is annyira szembetűnő a fejlődés, mint 
a gyógyszer készítés és gyógyszer csomagolás terén 
A gyógyszerek elkészítéséhez és csomagolásához 
egyre több gépet alkalmaznak, melyek ugyan nö­
velték a gyártás biztonságát, de sok vonatkozás­
ban a problémák számát is 

Országonként törvények szabályozzák a gyógy­
szergyártás feltételeit, szabályait A gyógyszer­
gyárak saját érdekükben, kapun belül, gyakran 
még a hatóságnál is szigorúbb előírásokat alkal­
maznak Ezek ellenőrzése és betartatása jórészt 
a minőségellenőrző szervezet feladata Működését 

és fő feladatait általában könnyű körvonalazni 
Ahhoz azonban, hogy az minden feladatát jól lássa 
el, rendkívül aprólékosan, körültekintően kell 
megszervezni Ebből adódóan mind a szervezet 
létrehozását, felépítését, mind működését illetően 
sok problémával találkozunk 

A MEO a gyógyszergyár szervezetén belül lát­
szólag a termelési érdekekkel ellentétesen műkö­
dik, mivel meg kell gátolnia a nem megfelelő ter­
mékek kibocsátását .. Gyógyszerről lévén szó, csak 
kétféle minősítés lehetséges: megfelelő és nem 
megfelelő 

Az objektív, pártatlan működés biztosítása cél­
jából a szervezet általában közvetlenül a vállalat 
igazgatójához tartozik Ez garantálja, hogy a minő­
ségellenőrzéshez a legnagyobb fokú segítséget 
megkapja 

A minőségellenőiző szervezet belső szervezeti fel­
építését általában a helyi adottságok szabják meg, 
de az ellenőrzésnek általában három területen kell 
működnie: 

a) beérkező vagy vásárolt anyagok ellenő1zése; 
b) gyártásközi ellenőrzés; 
e) végtermék ellenőrzése. 
A három terület problémái egymáshoz kapcso­

lódnak, egymásba fonódnak A zökkenőmentes 
működés előfeltétele ezek harmonikus egységének 
kialakítása Erre számos modell képzelhető el 
A továbbiakban egy, a gyakorlatban jól bevált 
Jninőségellenőrző szervezet felépítését és a prob­
lémákat ismerteten1 

A n1inőségellenőrző szervezet vezetője n1ellé 
rendelt - szükség szerinti közvetlen - ügyintézó 
rendkívül 1negkönnyíti a sokszor nagy volu1ne11ű 
ügyintézés lebonyolítását. Ide rendelhető még egy 
központi ad1ninisztrációs szervezet, a1nely rész­
ben adminisztratív, részben műszaki jellegű fel­
adatokat lát el A szervezet három fö tevékeny­
sége: 

1 I\'fintavételezés - n1i11tak:ezelés -- gyártás-
közi ellenőrzés. 

2. Laboratóriu1ni vizsgálatok 
3. Analitikai kutatás 

Mindhárom tevékenységet ellátó szervezeti egy­
ség önálló, és a felelős vezetővel az élén látja el 
feladatát, a1nelyet a minőségellenőrző szervezet ve­
zetője koordinál 

Mintavételezés, a 11iin;ta kezelése és a gyáttásközi 
ellenőrzés 

A szervezeti egység több kisebb részlegből 

tevődik össze. Az egyik csoport feladata a vásárolt 
11yers- és segédanyagok, továbbá a saját gyártású 
ter lnékek n1intázá.sa 
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A mintavételezés az egyik legkényesebb szaka- -­
sza az ellenőrzésnek Célszerű ininde11re kiterjedő 
iniI1tavételezési utasítás kidolgozása, beleértve a 
mintavétel 1nódját, 1nemryiségét, ellen111inta félre­
tételét,. munkavédelmi szempontokat Másik lé­
nyeges kérdés a megfelelő szakképzettségű munka­
erő biztosítása A inintavételezés 111ll1t tanulható 
szakn1a i1en1 isn1e1etes, így ezek kiképzése, beta­
nítása a 111ll1őségellenő1zés gondja A mintavevők 
munkájának llá11yítása lnagasabb sza.Jlliépzettsé-· 
get kíván. Az áru teljes keresztmetszetét tükröző 
rep1·ezentatív n1ü1ta levételét a kö1ül1nények rend­
kívül megnehezítik A tömegcikknél alkalmazott 
technikai megoldások csak korlátozott mértékben 
alkalmazhatók 

Fontos a cso1nagolásokon szereplő f0liratok, 
jelzések ellenő1zése .. Sajnos, a csomagolások fel­
it ata nem egységes; külföldi áruk esetében a kér­
dést még nyelvi nehézségek bonyolítják Nem 
lenne érdektelen, ha lehetőség volna egységes, 
nemzetközileg elfogadott gyakorlat alkalmazására, 
amelyet nemcsak a gyógyszergyárak, hanem a 
gyógyszergyárak részére szállító vállalatok is magu­
kévá tennének 

Ahol nincs lehetőség az ún karantémaktár léte­
sítésére, gondoskodni kell az árukiadásnál az ere­
deti feliratok ellenőrzéséről. 

A gyógyszerkészítmények be kei ülő hatóanya­
gok: cson1agolásonkénti azonosítása elengedhetet­
len. 

A levizsgált és 111inősített árut a n1inőségellen­
ő1zés cso1nagolásonként a szükséges jelzéssel, fel­
irattal látja el Nagy tételeknél ez ismét problémát 
jelent. 

A vázolt nehézségek, továbbá a raktári tévedé­
sek kizárása megköveteli, hogy a felhasználó 
üzemek is minden esetben egyszerű próbák alap­
ján győződjenek meg a kivételezett áruk azonos­
ságáról 

Gyakran előfordul, hogy -- különösen eiős hatá­
sú szerekből - iészfelhasználás történik Ilyen 
esetekben fokozottan ellenőiizni kell a kimért 
cson1agolás feliratait. 

A csomagolóanyagok mintázásában már alkal-
1nazhatók a tön1egcikkek bevált n1intavételezési 
eljárásai,. 

1 ábra. Üvegek, anipullák, rnűanyag palackok 
111ér~tének ellenőrzésére szolgáló profilpro,jektor 

~~---~ 

retűeket külön-külön összegyűjti A henge1ek J 
cseréjével minden előfürduló rnér·et ellenőrzésére · , 
van lehetőség. ~ 

A csomagolóanyagok szövegellenőrzését szállít- ~l 
lnán:yonként sZúrópróbászerűen vett, minták alap- :,~ 
ján kell megoldani Erre igen alkalmasak az egy- .. 
szerű betű-szá1n kódrendszerek. Különösebb szak- 1 
képzettség nélkül megoldható az azonosítás. A be- ~ 
tű-szám kódrendszert készítményféleségenként, al- ll 
fabetikus sorrend alapján lehet kialakítani .. Azonos '' 
betűn belül, készítményenként szoros ábécérend- ~ 
ben szán1jeleket is alkalmazunk A számok a ké- "> 
szítményre és a mindenkor érvényes szövegre 1 
utalnak A csomagolás automatizálása révén, a ~ 
csomagolásokon elhelyezett kód-jelzések alapján ~· 

:~e!~rz~~folvasó automaták végezhetik az utolsó 1 
A saját gyártású alapanyagok, gyógyszerkészít- i 

:it:~~;t~táft~s~! ~;y:i~;~~~J,';,",~":,~t~!~~ 1~l~: i 
szerint célszerű eljárni, s lényegében a felmerülő ~ 
p1oblé1nák is hasonlóak A raktárak részére a minő- {}t 

ségellenő1zés bevonásával részletes anyagkezelési i~ 
ut<tsítást kell készíteni, melynek betartását ellen-· ftli 
őrizni kell. '"' 

A szervezeti egység következő része az ellen- l; 
mintaraktár, ahol általában 5 évig kell megőrizni ill 
az ellenmintákat A raktárban nmmális tárolási ~. 
viszonyokat kell biztosítani, így nagy átlagban f; 
k
1 

épet k1aJ?lhtat~nkka ~1árAolás skotr'á'.1 bk~kö1vtetkt ező esedt- •.;.\;···· 
eges e va ozaso ro . ra an esz e e negye · ,, 

A modern, nagy teljesítőképességű gépek nagy 
precizitást követelnek; viszonylag kis inéretinga­
dozás engedhető meg. Így a hagyományos szúró­
próbaszerű miútavételezés egyre kevesebbet mond 
Megoldást kellett találni nagyobb tételek méret­
ellenőrzésére Uvegek, ampullák, műanyag pa­
lackok méreteinek ellenőrzésére szolgál a profil­
projektor [ 1 J Ez házilag elkészíthető· berendezés, 
amely az ellenőrizendő tárgy (pL ampulla) profil­
ját tízszeies nagyításban egy képernyfüe vetíti. 
A képernyő cserélhető; rajta különböző színnel 
a megengedett alsó és felső mérethatárok látha­
tók A készülék segítségével rövid idő alatt nagy 
n1cnnyiségű lninta n1éretellenő1zése elvégezhető 
(1. ábra). 

évenként vagy félévenként rendszeresen át kell ii 
vizsgálni, az észlelt elváltozásokat jelezni. Az itt ·~ 
tárolt anyagok nyilvántartására igen alkalmas a ~ 
lyukkártyás kartotékrendszer .. Az időszakos selej- 11; 

tezést úgy kell megoldani, hogy minden gyártott 1 .. · 
készítményből maradjon néhány sorozat. . • 

A következő, ide sorolható csoport a menetköz1 !• 
gyártásellenőrzés. Itt meg kell osztani a föladatokat ~ 
az üzemmel. Saját érdekükben be kell rendezked- 1 
niük bizonyos fokú önkontrollra. A minőségellén· }§ 
őrzés lényegében ún. szuperellenőrzést gyakorol. -1 
A gyártásközi ellenőrzés" elsősorban a gyógyszer- *' 
gyártó üzemekben lényeges, ahol ellenőrizni k~ll .~ 
a felhasználásra kerülő anyagokat, azok jelzéseit, •01 

sarzslapok vezetését, fel kell figyelni minden olya? ·~.~ •• w•.•.;.: .. 1 ... •. 
iendellenességre, amely veszélyezteti a termék mI- Ji 

Fiolavágó gép [2] segítségével óránként kb. 
3000 db fiola ellenőrzése oldható meg A gép osztá­
lyozó hengerpá1 ja közé beadagolt fiolákat szétvá­
logatja, az előírt méret alatti, feletti és helyes mé-

nőségét. Figyelemmel kell kísérni az előírása~ 1fJ 
technológiai folyamatok betartását. A vizsgálati l!i 
eredmények beérkezéséig gondoskodni kell az áruk i 
letiltásáról Az esetleges téves kíszállítások meg-· .• 
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~~\akadályozására célszerű a készá1u1aktá1i disz­
p-ozíciót a minőségellenőrzés láttamozásához köt11i 
m A gyógyszerkészítő és -csomagoló üzemekben fo­

·•\ozott gondot kell fordítani az esetleges gyógyszer-
keveredés kizárására. E célból az üzemi sajátságok 

•·• figyelembevételévelszigorú előírásokat kell kidol­
,·gozni és ezek betartását ellenőrizni .. Ezeket minden 
· technológiai vagy technikai változás alkalmával 
· az új helyzetnek megfelelően át kell dolgozni. 

A vizsgálólabo1atórinrnok 

A második szervezeti egységhez tartoznak a vizs­
gálólaboratóriumok Azt, hogy milyen fünkciójú 
]aboratóriumokra van szükség, a helyi viszonyok 
szabják meg Mindenesetre célszerű meghatározott 
rendeltetésű munkacsoportok létrehozása 

A laboratóriumi vizsgálatokat jórészt saját ki­
dolgozású háziszabványok, továbbá nen1zeti, nem­
zetközi szabványok, különböző gyógyszerköny­
vek alapján végzik Fontos kér dés a minőségi köve­
telmények kialakításának módja, rendje. 

Adott minőség adott technológiához tartozik, 
ezért a technológiai folyamat megváltoztatása 
esetén mind a minősítés módját, mind a követel­
ményeket felül kell vi7'sgálni Már elért minőségen 
lazíta11i nem célszerű„ A minőségi követehnénye­
ket időszakonként szintén felül kell vizsgálni, 
figyelembe véve az e téren kialakult nemzetközi 
kívánalmakat Ha szükséges, ennek technológiai 
kihatásait is tekintetbe kell venni A minőségi 
követelmények kialakításában gazdaságossági té­
nyezőkre is figyelemmel kell lenni, de ez döntő 
szempont nem lehet .. Ha a termék a nemzetközileg 
kialakult normatíváknak nem felel meg, gazdasá­
gossági kérdés nem lehet érv gyengébb követel-
1nénv előírásában. 
A~ egyre szigorúbb minőségi követelmények és a 

vizsgálatok sokrétűsége mind több gondot okoz 
a vizsgálatok lebonyolításában. Az összetett, bo­
nyolult metodikák szán1ának növekedése, speciális 
igények megjelenése világjelenség. Ha megnézzük 
egy-egy gyógyszerkészítmény 10-15 év előtti 
és jelenlegi háziszabvány-előiratait, megállapít­
juk, hogy inind a minőségi kvalitatív, mind a minő­
ségi kvantitatív vizsgálatok száma, inind azok 
követelménye lényegesen megnőtt Ugyanígy a 
beérkező minták számának növekedésével a min­
tánként elvégzendő vizsgálatok számában ugrás­
szerű növekedés tapasztalható 

Az üzem szempontjából fontos az analízisek 
napra kész lebonyolítása A termelés felfutása 
mellett foglalkozni kell a minőségellenőrző szer­
vezet optimális létszámának kialakításával Bizo­
nyos határon felül nem célszerű a létszámot 
növelni, 1nivel a túlméretezett szervezet csökkenti 
az ellenőrzés kézben tartását és hatékonyságát 

Az analitikai laboratóriumok teher mentesítése 
mindínkább előtér be kerül. Ezt részben a homogén 
nagy sarzsok gyártásával, nagy tételben, lehetőleg 
1nindig azonos fűrrásból származó anyagok beszer­
zésével stb. lehet megoldani. Másrészt foglalkozni 
kell az elleniírzés decentralizálásával A termelő 
üzemekben meg kell teremteni a helyi önkontroll 

lehetőségét. Meg kell határozni mindazon termé­
kek körét, a1nelyet a gyártásmenet ellenőrzése 
érdekében a 111inőségellenőrzés szakmai felügyelete 
mellett az üzem saját maga köteles ellenőrizni. 

Ehhez a szükséges vizsgálati metodikákat a minő­
ségellenőrzés szakmai felügyelete mellett az üzem 
saját maga köteles ellenőrizni. Ehhez a szükséges 
vizsgálati metodíkákat a minőségellenőrzés bo­
csátja rendelkezésre„ Ez a megoldás az üze1n szem­
pontjából is előnyös, ami végső soro11 a kapacitás 
kihasználását illetően sem közömbös. Ilyen szem­
po11tból szorgahnazni kell az üzen1i laboratóriu­
n1ok korszerű felszerelését, n1űszerezettségét. 

A kontiollvizsgálatobtt-jó- ös8"hngba kell hozni 
a technológiai folyamatok végpontjának ellen­
őrzésével, an1ely11ek optimális szinten tartása végső 
soron a ter 1nék ininőségére is kihatással van 

A laboratóriumokban lefolytatott vizsgálatok 
szempontjából lényeges szervezési kérdés a felső 
és középkáderek helyes arányának megválasztása 
Esetenként kérdéses, hogy egy-egy termék analí­
zisét mjlyen fokig érdemes lebontani részfelada­
tokra. Erdemes bizonyos vizsgálatcsoportokat tipi­
"álni, s azokat jól képzett laboránsokkal elvége7'­
tetni 

Ugyancsak célszerű egyes speciális vizsgálatokat 
centralizálni és erre jól kiképzett szakembereket 
beállítani (PI vékonyrétegkromatográfia, ultra­
ibolya és infravörös spektroszkópia, gázkron1ato­
gráfia stb..) 

Mind gyakrabban merül fol az analitikai vizs­
gálatok automatizálásának kérdése Az analizáló 
auton1aták Jnagas ár a n1a n1ég határt szab elter­
jedésüknek Ezen. túln1en6e11 csak olyan esetekben 
van értelme alkahnazásuknaki ha egyféle vizsgá­
latokat nagy szériákban szükséges elvégezni 
'A mindennapos vizsgálatok lebonyolítása szem­
pontjából széles profilú gyárban nemigen jöhet­
nek szá1nításba. Speciális feladatok elvégzésében 
viszont nélkülözhetetlenek az analizáló autoinaták, 
pi tabletták, drazsék szemenkénti hatóanyag-inga­
dozási vizsgálatában 

Az ellenőrző 1aboratóriu1nok sorába ta1toz11ak 
a biológiai laboratóriumok is. Ezek feladata a 
n1ikrobiológiai tisztaság ellenőrzése, továhbá az 
egyéb biológiai jellegű vizsgálatok, mint piroge­
nitás, toxicitás, biológiai érték1nérés stb elvég­
zése. A jövőben fontos feladat lesz a 11em pare11-
te1ális készítmén.yek mikrobiológiai tisztaságá11ak: 
ellenőrzése. A készít111ények vizsgálatán túln1e­
nően rendszerese11 ellenőrizni kell az üzemek és a.z 
ott dolgozók higiéniai helyzetét. Az üzemekben 
előfürduló Inikroflóra felderítése és az ellene \raló 
védekezés kidolgozása, a készít1né11yek n1ik10-
biológiai stabilitása, a csomagolóanyagok kontami­
nációs problémái, a konzerválószerek kiválasztása, 
mind a biológiai laboratórium feladatát képezi 

A biológiai ellenőrző laboratóriumok fenntartási 
költségei ugyan jelentősek, de a jövő szempont­
jából vitathatatlanul szükség van iájuk Felme­
rülhet annak lehetősége, hogy azt több gyógyszer­
gyár közösen állíthatná fel és tarthatná fenn 
A gazdasági előny kétségtelen, de az ilyen megol­
dásnak sok hátránya is lehet A mindennapi gya-
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korlat szempontjából higiéniai biológiai ellenő:i:ző 
laboratóriumokat célszerű min4en gyógyszergyár­
nak létesítenie 

Módszerfejlesztés, kutatás 

A minősége1Ienőrzés ha1n1adik szervezeti egy­
sége az analitikai kutatást foglalja magában A ku­
tatólaboratóriumok által előállított új vegyületek 
analízise a mikroelem-analízistől a vizsgálati 
előírások elkészítéséig itt bonyolódik le .. A lehető­
ségekhez képest korszerű műszerekkel kell fej. 
szerelni, hogy sokrétű feladatának eleget tudjon 
tenni Ide kell csatolni a termékek minőségi prob­
lémáinak kivizsgálását, esetleg ezek megszünte­
tésére szóló javaslatok kidolgozását is Itt végzik 
el az új termékek ellenőrzését a kutatástól az üze­
mesítésig, valamint a végleges minőségi követel­
mények kialakítását 

A gyógyszer-alapanyagok és kész gyógyszerek 
stabilitásvizsgálatának hovatartozása gyakran vi­
tatott kérdés. Sok helyen a gyógyszer-technológiai 
kutatólaboratóriumhoz tartozik. A minőségellen­
őrzésnek is rendelkeznie kell ilyen részleggel 
A gyógyszerek stabilitása ugyanis egyben minőség 
és 1nillősítés kérdése is, ezért szükséges, hogy egy­
egy technológiai folyamat révén előállított vég­
termék stabilitását a minőségellenőrzés ítélje meg 
Tapasztalataink szerint ez a későbbiek során sok 
vitának és minőségi problémának elejét veszi. Ide 
tartozik a csomagolóanyagok stabilitásának, kom­
patibilitásának kérdése is. Ez napról napra fon­
tosabb, mivel egyre nagyobb az új, korszerií 
csomagolóanyagok alkalmazásának köre. 

Az analitikai kutatás keretén belül kell kialakí­
tani egy analitikai dokumentációs részleget, amely 
figyelemmel kíséri és regisztrálja a vállalat körébe 
tartozó készítmények minőséggel kapcsolatos szak­
irodalmát Ez különösen váratlanul felmerülő 
problémák megoldása esetében jelent nagy segít­
séget. 

Célszerű külső intézettel való kooperáció kérdé­
sével is foglalkozni Mindig adódnak olyan nagy 
volumenű vagy nagyobl1 felkészültséget igénylő 

problémák, amelyek megoldása túl nagy helyi'; .. 
eneigiát kötne le. ,, 

A minőségellenőrző szervezet struktúráját le _11 
alább 5 évenként felül kell vizsgálni, és az elkö\'et l 
k?".ő. 5. évre me7 kell határozn~ fejlődési és fejlesz- j 
tesr uanyvonalat. A felulv1zsgalatba be kell venn· j 
a gyá1 illetékes vezetőségét, de célszerű kikérni 1

.,:l 
felettes ellenő1ző hatóság szakvéleményét is a í 

Foglalkozni kell a különböző nyilvántartás· l 
ie11dszerek f6jlesztésével, korszerűsítésével, a gyár~ ·j­
tástechnológiáknak a minőségi követelményekkel J 
való összehangolásával J 

Fontos a minőségellenőizés területén foglalkoz- l 
tatott szakemuer•<,-Jrbetanításának, majd ezt köve-1 
tően rendszeres továbbképzésének biztosítása ! 
A szakmai továbbképzésre lehetőséget ad a szak- Í 
folyóiratok kötelező tanulmányozása, szakmai ! 
konferenciákon, szimpozionokon való részvétel :i 
egyetemek, föiskolák által rendezett speciális tan'.-~ 
folyamok, külföldi tanulmányutak A mindenna-1 
pos rutinmunka elvégzése mellett egyéb feladatok Í 
kiadásá\'al kell annak egyhangúságát ellensúlyozni ! 
Különösen fiatal szaken1berek megtartása szein- -~ 
pontjából van ennek jelentősége. A minőségellen- i 
őrzés n1egbízhatósága sze1npontjából fontos szere- ~ 
pe van a nagy gyakorlattal rendelkező szakembei- ~ 
gái da kialakításának A szakmai feltételek mellett j 
a :nemkívánatos fluktuáció megakadályozása érde- J 
kében beszélni kell az anyagi dotáció kérdésé1ől is. l 
:Aíint ismeretes, a minőségellenőrzés legtöbbször * 
igen aprólékos, sok figyelmet kívánó, áldozatkész % 

munka Vállalni kell a szürke hétköznapok egy·· j 
hangúságát. Ha valahol, akkor itt van nagy jelen- & 

tősége az egy helyen eltöltött sok éves gyak01lat- '! 
:nak A minőségellenőrzés csak úgy tudja pártat- ! 
lanságát, függetlenségét megőrizni és ezzel a válla- ~ 
lat érdekeit szolgálni, ha munkáját megfelel? -
anyagi dotációval is elis1nerik. ~ 
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1 Í{l'aszna1: I és rntsai: EGYT Gyógyszer vegyészeti ~--· 
Gyá1 ban 19 71. ápr. 7-én kelt újítási javaslat „ 

2 I{rasznai I„ és mtsai„ EGYT Gyógyszer-;.:eg)észeti 4 
Gyárban 19'71-ben beadott újítás ~ 

(EGYT Gyógyszervegyészeti Gyár, klinőségellenőrző Főosztály, 1475 Budape't Pf 100) 

Érkezett: 1973 .. vn 26 

AZ EURÓPAI GYÓGYSZERKÖNYV 
ÉLETBELÉPÉSE 

Dn.: Öst Ap.·Ztg. 28 (10), 188 (1974) 
Olaszország 1974 februárjában ratifikálta az EuTÓpa­

tanácsnak egy Eul'Ópai Gyógyszerkönyv ügyében lét­
rejött egyezményét Ez az aktus lehetővé tette, hogy a 
Gyógyszerköny'v május 8·-án életbe lépjen„ Az egyez­
mény előírja ugyanis, hogy miután mind a 8 állam elfo­
gadta, há.rom hónapon belül életbe kell léptetni az Eruó­
pai Gyógyszerkönyvet. A további hét ország kor1nánya 
már korábban hozzájárult az egyezményhez. Ezek: 
Belgiwn, Ausztria, Franciaország, Hollandia, Luxem­
burg, Nagy-Britannia, Német Szövetségi Köztársaság és 
Svájc 

'I 
Az egyez1nény szerint a csatlakozó álla1nok kötele·· _:,,,~ 

zően egységes normákat vezetnek be a gyógysze1anya· ;;r 
gok és készítmények minőségére és azok analitikai inód- 1 
szereüe„ Igy az Európai Gyógyszerkönyv fok1ól fükra :@ 

helyettesíteni fogja a nemzeti pharmacpoeákat. Az Eu· l.:.„: 

rópai Gyógyszerkönyv két kötete angol és francia nyel- ~­
ven már megjelent, a har1nadik kötet n1egjelenését eb·· ~ 
ben az évben várják A Gyógyszerkönyv n1onog1áfiák f0 
gyűjteinénye, a leírt anyagok, illetőleg készít1nénYek :.~-~ 
pontos definíciójával, tisztasági követelfilényekkcl és -~ 
részletes analitikai módszerek ismertetésével. "' 

Életbelépés után az Európatanács többi tagját is J 
csatlakozási a hívhatják fel Elsőként Dánia és Irország t 
csatlakozására számítanak (68) :1 
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