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A hatdsagi gyégyszerellendrzés kialakuldsa és fejlodése
L. RESZ
DR. BAYER ISTVAN és DR. DORNYEI SANDOR

1. A kezdetek

Tanulmdnyunk elsd részében a hatdsdgi gyogyszer-
ellendrzés torténeti el6zményeit és a kialakuldséhoz ve-
zetd utat elemeztiik, a kovetkez O fejezetekre bontva:

I A kezdetek

1. A gyogyszertdr

2. A gyogyszertdrvizsgdlat

3. A gyogyszerkonyvek
II. A hatosdgi gyogyszerellendrzés bevezetésének hdt-
tere és okai

1. A 19. szdzad gyogyszerforradalma

2. A gyogyszerkészités ipari tevékenysséggé valik

3. A gyogyszerellendrzés vdlsdga
I11. A hatdsdgi gyogyszerellendrzés hazai eldzményei

1. Gydgyszerkiilonlegességek és titkos szerek for-
galmazdsdnak szabdlyozdsa

2. A gyogyszermindség vizsgdlata

Tanulmdnyunkat az Orszdgos Kézegészségiigyi In-
tézet feldllirdsdval, a gyogyszerbevezetés és gyogyszer-
ellendrzés szabdlyozdsdval folytatjuk.

%*

1. A gyogyszertdr

A gy6gyszerellendrzés kialakuldsa természetszer(i-
en kapcsolddik a gy6gyszertarnak, a gyogyszerkészités
sokaig legfontosabb mithelyének a fejlédéséhez. Mig
az 6kori népek esetében a gydgyitds és az ehhez sziiksé-
ges gyogyszer elkészitése és kiszolgaltatdsa tobbnyire
osszefonodott az orvosi tevékenységgel, az 6kori gorog
és keleti gydgyitd ismereteket Osszefoglald és tovabb-
fejlesztG arab vildgban megkezdSdott a gydgyszeré-
szet, a gyogyszerkészités és forgalmazds onallésodésa.

A mai értelemben vett gyogyszerész 6sének valoszi-
nileg a kordbbi vandor gyogynovénykereskedSk kozil
letelepedett és alapvetd kémiai miveleteket is alkal-
maz06 (szdrés, beparlds, desztillilds) gydgyszerspecia-
listak tekinthetSk. Az elsé mar gyogyszertarnak ming-
sithetd ,,officindk” a 8—9. szdzadban jottek létre. Els-
nek altaldban a 765-ben nyilt bagdadit szoktak emle-
getni.

Miér ezeket az els§ arab gyégyszertdrakat is hatdsa-
gilag engedélyezték és ellendrizték.

A 11. szazadban az arab uralom aldl felszabadult
Szicilidban és Spanyolorszdgban fennmaradtak ilyen
gyogyszertarak, és ezek viltak a tovabbi eurdpai fejlé-
dés csirdiva.

A 12—13. szdzadtdl kezdve egyre jobban terjednek
a gyGgyszertarak Eurépdban — méghozzd délrdl észak
felé. Szicilia és Spanyolorszdg utan elGszor Itdlia és
Franciaorszag déli részén jelennek meg, majd hamaro-
san az Alpokon tdl is — egészen a brit szigetekig. Mont-
pellier-ben mér 1180-ban megkdvetelik a gyogysze-
részeskiit.

Az eurdpai gydgyszertdrak kialakuldsdban rendki-
viil jelent§s a szerzetesrendek szerepe is. A Nagy Ké-
roly vagy fia, Jambor Lajos, dltal 812-ben Capitulare

de villis cimmel kiadott rendelkezés utasitast tartalmaz
szdmos gyégyndvény termesztésére. Ezt az utasitdst el-
sGsorban a betegek kezelésével és elldtasaval foglalko-
76 kolostorok kovették és Reichenauban és a tobbi
bencés kolostorban mar néhany év miilva fellelhetk a
yherbularius”-nak nevezett fivészkertek. A gyégyno-
vények raktdrozasira és gyogyszerkészitésre hasznalt
Larmarium pigmentorium” feligyel§jének és kezel5jé-
nek ,apothecarius” megnevezését az apothecary,
Apotheker, patikus stb. szavak a mai napig meg0riz-
ték.

Mind a gy6gyszertarak, mind a gyégyszerellen6rzés
torténetében mérféldkdnek tekinthetd a Novae consti-
tutiones cimmel jelolt, 1231—40-ben kiadott térvény-
konyv. A felvildgosodott nézeteivel kordt messze meg-
el6z6 I1. Frigyes — akkor még mint sziciliai kir4ly — ez-
zel akarta védeni alattvaléit az akkoriban igen ,,diva-
tos” vandor gyogyitok és gyégyarusok szélhdmoskodd,
csalé mdkodésével szemben. A rendelkezés kiterjedt,
tobbek kozott, a gydgyszertarakra is. Ett6l kezdve az
orvosoknak nem lehet gyGgyszertiruk; a gyogyszerta-
rak hatdsagi engedéllyel meghatdrozott helyen nyitha-
ték; a gydgyszerésznek eskiit kell tennie; az orvos és
gyogyszerész kozott nem lehet iizleti kapcsolat; a
gyogyszertarat és a gyogyszerkészitést megfeleléen
képzett és hatdsagilag elismert orvosok ellendrzik; a
gyogyszerkészitéshez hivatalos elGiratokat, az drakra
vonatkozdan pedig hivatalosan rogzitett taksat kell ké-
sziteni; a mérgek (és abortivumok) 4rusitasa csak szi-
goru korlatok ko6zott torténhet.

Az egyes dllamok a kialakuld gydgyszerészeteta No-
vae constitutiones szellemében igyekeznek szabélyoz-
ni: a gyogyszertarak engedélyezését és mitkodésiik el-
lendrzését hatdsdgi jognak és feladatnak tekintik.
Egyes helyeken a kialakul6 céhrendszer is kiterjedt sa-
jat szabdlyozé rendszerével a gyogyszerészetre. Angli-
dban 1180-ban alakul meg a Gilda Piperarorium, Ve-
rondban 1221 koril jon létre a gydgyszerészek céhe.

A hatésagi ellenérzés helyenként rendkiviil szigord
volt. Velencében egy 1258-ban kiadott rendelkezés
(Capitulare de spetialibus) a csaldsok elkeriilése érde-
kében eldirta, hogy a 10 soldindl dragdbb gydgyszere-
ket a hatésdg jelenlétében kell elkésziteni vagy kiszol-
géltatds el6tt be kell mutatni. A mikodési szabalyok be
nem tartdsat a legszigoribban taldn Spanyolorszdgban
toroltdk meg: haldl volt a bintetése annak a ,,boticari-
os”-nak, aki orvosi rendelvény nélkiil erds hatdsu
gyégyszert szolgéltatott ki és azzal haldlt okozott.

A gy6gyszertdrak mikodését szabélyozo rendelke-
zések egymds utdn jelennek meg a hozzdnk kozelebb
fekvd kozépeurdpat tertileteken is: Basel 1280 koriil,
Nirnberg 1350, Konstanz 1387, Regensburg 1397,
Heidelberg 1471, Ko6In 1487, Frankfurt 1500 stb. Eb-
be a sorba illeszkedik be az elsG hazai szabdlyozés is,
amely a Budai Térvénykonyvben (1244—1421) talal-
hatd.

T
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2. A gyogyszertdrvizsgdlat

A gydgyszertdrakra vonatkozd rendelkezések igen
gyakran el6irjak a gySgyszertdrak rendszeres ellenSr-
z€sét is. Montpellierben mér 1340-t6l az egyetem tag-
jailatjak el ezt a feladatot. J6 Janos francia kirédly pedig
1359-ben elrendeli, hogy évente 2 orvos és 2 gyogysze-
rész végezze el a gydgyszertdrvizsgélatot.

Hazénkban a Habsburg uralom idején jelentek meg
az els6 jelentGsebb rendelkezések az egészségligyrdl.
Mind az 1552-ben kiadott Ordo politiae, mind az
1644-ben kiadott Lex sanitaria elrendeli a gyGgyszer-
tarak ellenérzését. Részben a kirdlyi, részben a német
varosi szabélyozdsok hatdséra jelennek meg nélunk is
az elsG varosi rendelkezések olyan helyeken, ahol a fej-
lettebb egészségiigyi elldtds (orvosok, dllandé gydgy-
szertdr) ezt indokolttd tette. Ezek az elSirdsok a gyogy-
szertdar miikodésére, elsGsorban azonban a gyogysze-
rek mindségére €s drara vonatkoztak. Kassa vdros
1621-i articulusainak 15. pontja példdul kimondja,
hogy ,,akarja és kivanja aztis an. kozség, hogy a patik4-
rius és patikdrius-legények is megeskiidtessenek, hogy
az embereknek j6 orvossdgot adjanak”. Ugyanott el-
rendelik 1692-ben, hogy ,,igaz és nem holmi ziirzavar
régi kiszell6zott, haszontalan pénzemésztS orvossa-
gokkal éltessék az embereket”. A vizsgélatokra vonat-
kozélag a 16. szdzadtdl vannak adataink Pozsony, Sop-
ron, Kassa, Kérmocbdnya, Nagyszeben gydgyszerta-
rairdl, és tobb {zben emlitik a feljegyzések, hogy az elle-
ndrzés sordn ,,romlott” gydgyszereket taldltak.

A gydgyszertdrak megersodésével, llandévd vald-
sdval és szimuk novekedésével a 18. szdzadtdl a hato-
sdgi ellen6rzés is rendszeresebbé vilik. A Iétrejovs
Helytart6tandcs mar orszagos szervként igyekszik elé-
irni és ellendrizni az évenkénti vizsgélatokat. Ezt a to-
rekvést mutatjdk az 1736-ban, majd 1752-ben kiadott
utasitasok.

Utdbbi rendelkezés folyomdnyaként keriilt sor a
gyogyszertar-vizsgdlatok intézményesitésére, igy pl. az
erdélyi f6kormdnyszék (gubernium) ,,gyGgyszerészet-
ben jartas orvosokbdl” 4ll6 bizottsagot nevezett ki,
melynek 2—2 tagja volt felelGs 1. a szebeni, 2. a besz-
tercei €s marosvasarhelyi, 3. a segesvdri, medgyesi és
brassdi, illetve 4. a kolozsvdri gyégyszertdrak feltilvizs-
galataért.

A Miria Terézia altal kiadott Constitutio normativa
rei santitatis anni 1770 1773-ban megjelent Explana-
tidja rendelkezett a gydgyszertarvizsgalatokrdl is, és
bécsi mintdra Nagyszombatban is az egyetem gondjai-
ra bizta a helyi gydgyszertérak vizsgdlatit. A vizsgdlé
bizottsdgban az orvosi kar igazgatdja, dékdnja, a kémia
€s botanika tandra, tovdbba a polgari gyogyszerészek
két szeniorja vett részt. Az egyetem Buddra helyezésé-
vel ezt a feladatot a tovabbi rendelkezések a budai és
pesti gyogyszertdrak vizsgdlatdra is Kiterjesztik.

A gyogyszerekkel szembeni mindségi kovetelmé-
nyek érvényesitésének rendkiviili példdja hazdnkban a
kassai gyGgyszertdr esete. A vdros mar eléggé nagy
muiltd gydgyszertdra — részben a gyakori vezetévalto-
zds miatt — sokat veszitett j6hirébdl, mivel sok gydgy-
szer€t avultnak taldltdk. Ezért 1732-ben egy bizottsag
az Osszes gyogyszert megvizsgdlta, amit nem taléltak
megfelelének azt kidobtdk, illetSleg a vdros lakosai
el6tt nyilvanosan elégették. A gyGgyszertdr provizora,
Taurentii Janos Kristdf a raktarkészletet Bécsbél fel-
tjitotta, és az Gsszes gyogyszerrSl nyomtatott jegyzéket

adott ki Antidotarium Cassoviensecimmel. A lakossdg
bizalmdnak visszanyerése érdekében az elGszéban le-
irédott a vizsgélat oka és eredménye, és megjelent itt a
vizsgald bizottsdg igazoldsa arrél, hogy az uj gyogysze-
rek kifogdstalan mindséglek. Az igazoldsbol kideriil,
hogy a vizsgélatban a varosi fizikus (orvos) meliett két
mdsik orvos (egyikiik eperjesi) és a gyogyszertar varosi
feliigyeldje vett részt.

A hatdsdgi gydgyszertdrvizsgdlat, amelynek egyik
c€lja az ott készilt és kiszolgaltatott gyogyszerek elle-
nérzése, voltaképpen napjainkig fennmaradt, jelents-
sége azonban — a gyogyszerkiilonlegességek, gyari ké-
szitmények térhoditdsa kovetkeztében — a szazadfor-
dulétdl kezdve csokkenni kezd.

A 20. szazad elején a gydgyszertarvizsgilatok ha-
gyoményos formdjdnak (tisztiorvosi vizsgalat) mind
nyilvdnvalébban elavulttd valdsa a reformtorekvéseket
tobb ponton dsszekapcsoljak a hatdsagi gyogyszerellen-
6rzés kiépitésére irdnyulo torekvésekkel.

3. A gydgyszerkonyvek

A 20. szazad vége felé a gyGgyszerkonyveket — fiig-
getlentil attdl, hogy nemzetkozi, regiondlis vagy nem-
zeti gydgyszerkonyvekrdl legyen sz6 — mindenki a
gyogyszerek minGségére vonatkozé minimdlis kovetel-
ményeket elSiré torvényeknek vagy szabvanyoknak
tekinti, éppen ezért kénnyen lehet megfeledkezni ar-
rol, hogy az analitikai kémiai mdédszerek gydgyszer-
koényvi alkalmazdsanak alig 200 esztendGs multja van
€s hosszii évszdzadokon 4t a gyégyszerek ,,minGségbiz-
tositdsat” egyediil azok egységes elGirat szerinti készi-
tése jelentette. A gyogyszerkonyvek jelentGsége ezért
elsésorban az elGirat — Osszetétel és készitésmdd —
»standardizalasabdl” allott.

Ez az eldirat egységesitési torekvés fellethet6 az Ash-
urban folytatott asatdsok sordn feltart — és a vilig legré-
gibb ,,gy6gyszerkonyvének” tekinthet§ — agyagtabldk-
tol kezdve, az ckori szerz8k mivein és az arab recept-
gyljteményeken és manudlisokon 4t a k6zépkori ,,anti-
dotarium”-okig és ,,receptarium”-okig. A Novae consti-
tutiones tekinthetd az elsé olyan jogszabalynak, mely a
gyogyszerek hivatalos elSirat szerinti készitését elrendel-
te, ezazonban akkor még megvaldsithatatlan volt, annak
dacdra, hogy Eurdpa els§ orvosegyeteme, a fénykorat
1100 és 1300 kozott €16 Salerno-i iskola, soket tett ezen
cél elérése érdekében. Az itt Gsszedllitott Antidotarium
magnum sokezer elGiratabdl vélasztott ki és ,,standard;—
zalt” 140-et egy Nicolaus nevi orvos és ez a receptgy\j-
temény, az Antidotarium Nicolai, tobb szempontbdl is
rendkiviil jelentSs. Nicolaus az egyes elSiratokban a
komponensek szaméat 20—30-ra csokkentette, egységeg—
sitette a terminoldgidt és az addig hasznélt teljesen bi-
zonytalan mennyiségi megjelolések helyett silyrend-
szert vezetett be. A sulyrendszer alapja a granum (a ga-
bonamag silya) lett &s ezt egységnek véve alakitotta kia
scrupulus, drachma, uncia és libra mértékegységeket.

Annak dacdra, hogy az Antidotarium Nicolai 1270~
ben a pdrizsi orvoskaron hivatalos tankonyv lett, hasz-
ndlatat az 1292 és 1300 kozott kiadott Keure van Yper
Hollandidban kotelezGvé tette és 1309-ben az egyetem
Montpellier-ben is haszndlatba vette, szdmos recept-
gyljtemény volt forgalomban. Volckringer az 1450
el6tti id6kbdl 22 olyan kéziratos mivet, 1500-ig pedig
tovabbi 23 olyan nyomtatvanyt sorol fel, amely recept-
gydjteményt tartalmaz, melyekben egyrészt a gyogy-
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szeranyagok elnevezése nem volt kovetkezetesen azonos,
maésrészt maguknak a készitményeknek a neve gyakran
eltért: azonos Osszetételt kiilonbdz6 nevekkel jeloltek,
kiilobnbozs neveken pedig azonos készitmény szerepelt.
Az egyes gydgyszerészek €s orvosok mds és mas recept-
gytjteményeket hasznéltak €s indokolt volt Martin Stain-

eiss bécsi orvosprofesszor javaslata a 15. szdzad végén:
,JO lenne, ha az Osszes gyogyszerész hasonld vénygyjte-
ményt haszndlna, de most sok kiilonféle van, s ez nem
csak a gyakorld orvosoknak kéros, hanem maguknak a
betegeknek is”.

Az egységre torekvés terén az elsé jelentGs 1épés a fi-
renzei Recettario dei dottori del arte e di medicina del col-
legio Fiorentino 1498-bol. Ez az els6 olyan receptgyijte-
mény, amely az orvosok és gydgyszerészek kozti megalla-
podas alapjan késziilt és hasznalatat a hatdsdg kotelezéen
eléirta. Ezért ezt tekinthetjiik az elsé gydgyszerkonyv-
nek.

A firenzei kezdeményezés nem maradt hatds nélkil.
Szamos helyen atvették, majd a 16. szdzad elejétdl egy-
mas utdn szulettek hasonlé mivek. Az els6 kozuliik talan
a barcelonai Collegium Pharmacopolarum éltal kiadott
Concordia apothecarum Barcinonensium 1511-bél.

A legtobb gySgyszerkonyv egy-egy véaros haszndlatara
késziilt, a varos hatdrdig volt hatalyos, mert a varosi haté-
sag tette kotelezGvé. Természetesen elterjedési teriiletiik
és haszndlatuk nem korlatozédott ilyen szik hatarok ko-
zé. Voltak vérosok, amelyek nem készittettek 6nallo
gyogyszerkonyvet, hanem kinyomattdk masik varosét és
azt hasznéltdk. A jelentGsebb gyogyszerkonyvek termé-
szetesen nagy mértékben hatottak késébbiek dsszeallitSi-
ra.

Az 1618-ban megjelent Pharmacopoeia Londonensis
volt az az els6 gydgyszerkonyv, amelyet a kiralyi aldiras
torvénykonyvve mindsitett. A kirdlyi utasitds kotelezte a
gyogyszerészeket arra, hogy a hamisitasok, kiillonboz3sé-
gek és bizonytalansdgok elkeriilése érdekében altaldban
és tételesen kovessék ezen kiadvany elGirdsait. Bzt a pél-
dat kovette elGszor a Pharmacopoea Amstelredamensis
(Amsterdam, 1636) és a Codex Parisiensis (Paris, 1639).
Magyarorszagon elsGsorban a német gyogyszerkonyve-
ket haszndltak. Ezek kozill a hdrom legjelentGsebb a
nurnbergi ( Valerius Cordus: Dispensatorium pharmaco-
polarum, Niimberg, 1546, majd 1666-ig tovabbi 5 ki-
adas), az augsburgi (Adolph Occo: Enchiridion sive dis-
pensatorium medicamentorum, Augsburg, 1564, majd
1743-ig 13 augsburgi és szamos kulféldi kiadds; cime
1573-t61 Pharmacopoeia Augustana™ és a kolm (Hu-
bert Faber: Dispensatorium usuale pro pharmacopoeis,
Koln, 1565, j kiaddsa Pharmacopoeia sive dispensatori-
um Coloniense).

Sopronban mar 1606-ban a Dispensatorium Augusta-
numothasznéltdk és ezt tette kotelezévé 1644-ben a Lex
sanitaria is. A bécsi dispensatorium megjelenése utdn vi-
szont ez a gyogyszerkonyv valt kotelezd érvénydvé a

satorium Viennense, Bécs, 1729 ; cime 1774-t6l Pharma-
copoea Austriaco-Provincialis).

Az analitikai kémiai médszerek a gydgyszerkonyvek-
ben csak a 18. szdzad végén kezdenek megjelenni: a ful-
dai gyogyszerkonyv (1781) bétortalan kezdeményezése
utdn a lippei gydgyszerkonyvben (1792—94). Az vjitas
ezutin igen gyorsan terjed — bar nem egyforma igényes-
séggel. A lippei gy6gyszerkonyv mar kiilon jegyzeket ko-
z0l a reagensekrdl, mds gyogyszerkényvek azonban csak
az egyes monogréfidkban emlitik a hasznalandé kémsze-
reket. A kiilon reagensjegyz€ék csak az 1819-i hannoveri
gyogyszerkonyv utdn valik dltaldnossa. ElGszor a szeny-
nyezések, majd az azonossag vizsgdlata lett dllandé része
a gyégyszerkonyveknek, de a mddszerek részletes lefrdsa,
illet6leg ezeknek a monografidk Osszességére vald kiter-
jesztése tekintetében sokaig nagy kiilonbségek voltak és
csak a 19. szdzad masodik felében alakult ki valamely
egységesseg, :

Az analitikai kémiai mddszerek beépiilése a gyogy-
szerkonyvekbe a gyogyszermindséggel szembeni igény és
a gyogyszerellendrzés lehetGségeinek a novekedését je-
lezte. Ugyanakkor meginditotta a gydgyszerkonyvek
gyogyszerkészitési segedkonyvbdl gydgyszerminGségi
szabvanygyljteménnyé vald d4talakuldsi folyamatat,
amely a 20. szdzad masodik felében valt csaknem teljessé.

II. A hatosdgi gyogyszerellendrzés bevezetésének
hdttere és okai

1. A 19. szdzad gyogyszerforradalma

A 19. szézad folyamén a tudomadny és a technika fejlé-
dése sorsdontd valtozast idézett elS a gydgyszerkincs te-
kintetében is.

A szerves kémia kialakulésa tette lehetGvé a korabeli
gyogyszerkincs alapjét képezd gydgynovények hats-
anyagainak izoldlasat, ezek szerkezetének felderitését és
szamos hatdanyag kémiai szintézis tjan valo elGallitasat.
Mdd nyilt a természetes vegyiiletek szerkezetének fél-
szintézis itjan torténd modositasira, majd ezek analogia-
jara teljesen szintetikus vj gySgyszerek elGallitasdra. Ezt a
folyamatot j6l lehet kbvetni az Gpidtok példajan

Spium
|
morfin
l
félszintetikus alkaloidok (etilmorfin, heroin, kodeinon
stb.)
!

szintetikus kabité-fajdalomesillapitck (petidin, meta-
don stb.

Az experimentdlis farmakologia megnyitotta az utat a
gyogyszerek hatdsdnak megismeréséhez és a tudomd-
nyos mddszerekkel végzett allatkisérletek megteremtet-
tek a gyogyszerkutatast. Ennek a folyamatnak a kozvet-
len kihatasét a gyGgyszerterdpia alakuldsara ugyancsak az

somnifera

Habsburg birodalom egész teriletén (Dispen- Opium példdjan lehet j6l szemléltetni.
6pifmn
f
o . o |
antitussiva analgetica antidiarrhoica
|

narco-analgetica

* A ,pharmacopoea” elnevezést az augsburgi gydgyszerkonyv az
els6k kdzott haszndlta, ezt csak roviddel elézte meg J. Bretschneiderné-
met orvos Antwerpenben 1560-ben kiadott, valamint az elszészi Foés
Bézelben 1561-ben megjelent, ugyancsak ,,pharmacopoea”-nak neve-
zett receptgydjteménye.

[ .

minor analgetica

I
sedativa anxiolytica

I
hypnotica
A gyogyszerészeti technoldgia szintén hozzajarult a
véltozdsokhoz; 1j, pl. parenteralis gyégyszerformak uj
utakat nyitottak a gydgyszerterdpia szamara:
Opium - tinctura opii — morfin ~ morfin-injekcid.
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Ezek a forradaimi véltozdsok kihatdssal voltak a
gyogyszerkOnyvekre is, s6t ezek szerepét és jelentGségét
is megvaltoztattak Az els§ alapvetd véltozas a gydgyszer-
terdpidban haszndlt drogok hatGanyagainak megismeré-
sével fiigg Ossze. A hatéanyagok ismerete lehetvé tette a
novényi drogokbdl késztett kivonatok (tinktdrdk, ext-
raktumok stb.) tényleges standardizdldsat. Ezt megel5z6-
en csupdn az egyontetid technoldgia jelentette a standar-
dizéldst, de ennek volt egy dridsi bizonytalanségi eleme:
nem lehetett tudni, hogy maga a drog mennyi hatdanya-
got tartalmaz. A gyogyndvények hatdanyagtartalmat
szdmos foldrajzi, idGjarasi és egyéb tényezs befolyasolja,
ezért a technoldgia betartdsa még nem jelent teljes bizto-
sitékot arra, hogy a végtermék ,hatdereje” mindig
ugyanolyan legyen.

Oriési elGrelépést jelentett az, hogy pl. a belladonna-
gyokér, valamint az ebbd] késziilt tinktura atropin-tartal-
mat meg Iehetett hatarozni és a végterméket be lehetett
allftani egy eldirt, egységes hatdserSsségre. Ez a 1épés mar
a hatdserdsség tényleges standardizéldsat jelentette.

A hatdanyagok izoldldsa, azok ipari elddllitdsa és
gydgyszerterapiaba vals bevezetése még pontosabba tet-
te a gyogyszerek adagoldsat. De a tiszta, izoldlt hatdanya-
gok forgalombahozatala nemcsak a pontosabb adagoldst
jelentette, hanem egy 1jj fogalom, a gydgyszertisztasag
megsziletéséhez is vezetett. Novényi kivonat — a hatd-
anyag mellett — szimos mas anyagot is tartalmazott; az
izolalt, kristilyos hatéanyagokat viszont mar kémiai tisz-
tasdgvizsgalatnak lehetett aldvetni és megallapitani, hogy
nem tartalmaznak-e ,,szennyezéseket”. A szennyezések-
re vald vizsgdlat és a gydgyszerekkel szemben tdmasztott
tisztasdgi kovetelmények szikkségességét elsGsorban a pa-
renterdlis gyogyszerformdk, az injekcidk bevezetése és
egyre sz€lesebbkort alkalmazasa indokolta. Egy perora-
lisan (szdjon 4t) bevett készitménynél nem volt kiilono-
sebb jelentdsége annak, hogy milyen névényi kivonat-
anyagok kisérik a hatdanyagot, injekcié formajaban vi-
szont ugyanezek a kisérSanyagok egészségi karosodast
okozhattak.

Ennek a folyamatnak a kovetkeztében a gydgyszer-
konyvekben a kémiai vizsgalatok foglaltak el fokozatosan
atechnoldgiai eliratok helyét. Ezt a valtozast és fejlédést
tikrozi az, hogy 1871-ben az 1. Magyar Gydgyszer-
konyvben még csak 46 kémszer és Gsszesen 2 mérdoldat
szerepelt, de szaz évvel késébb a V1. Magyar Gyogyszer-
konyv (1967) mar 517 kémszert és 47 mérGoldatot tar-
talmazott és kilon tabldzatok tintették fel a vizsgdlatok
elvégzéséhez sziikséges mértékoldatokat, kémiai stan-
dardokat, indikatorokat, tompité-oldatokat és kroma-
togréfids kémszereket és a fizikai, fizikai-kémiai, kémiai,
bioldgiai és mikrobioldgiai dltalanos mddszerek és vizs-
gélatok lefrdsa tobb mint 100 oldalra terjedt ki.

2. A gyogyszerkeészités ipari tevékenységgé vdlik

A gybgyszerkémia, a farmakoldgia és a gydgyszeré-
szet fejlédése és az ipari forradalom kévetkeztében
megkezdédott a gydgyszerek nagybani elGallitdsa.
Megszuletiek a ,,gydgyszerkiilonlegességek”, melyek
gyartasdval kezdetben a gydgyszertdrak foglalkoztak,
de igen rovid id6n belill létrejottek a gydgyszertartdi
fuggetlen, de gyakran azokbdl kinétt laboratériumok is
(pl. Merck, Richter G.). Ez a jelenség annak a folya-
matnak jelentette az elsé fazisat, melynek eredménye-
ként kialakult a nagylzemi mddszerekkel dolgozd

gyogyszeripar, mas szavakkal: a gydgyszerkészités ma-
nufaktirdbdl ipari tevékenységgé alakult at.

Ezt az dtalakuldst tiikrozik az I, tdbldzatszamadatai.

Emelkedett a gydgyszer-kiilénlegességek szdma is
(L 1L tdbldzar).

A gydgyszerkiilonlegességek kezdetben féként a
gyogyszertarakbdn elGéllitott galenikumok  voltak,
ezért a valtozasokat jobban tiikrozi az ipari gyogyszer-
formdk szdmdnak emelkedése. Injekcickat inkabb la-
boratdriumok aliitottak elS (pl. 1943-ban a 383 injek-
cids gyodgyszerkilonlegesség kozil csupdn 3 készilt
gyogyszertarban), de a tablettakészités fejlédésén is j61
kovethet$ a tendencia (111, tdblizat).

I tabldzar
Gydgyszerkiilonlegességek elédllitsi Magyarorszdgon

Ev Osszesen Gydgyszertdr »Uzem”
1914 108 105 (97%) 3 (3%)
1927 88 73 (82%) 15 (18%)
1934 102 72 (70%) 30 (30%)
1943 126 69 (55%) 57 (45%)

11 tdbldzar
Magyarorszdgon elddllitort gyogyszerkiilonlegességek szdma

Ev Osszesen Injekci6 Tabletta

1914 308 2 <1°/) 30 (10%)
1927 381 100 (26%)
1943 1265 385 ( 20% 446 (36%)

[11. tdbldzat
Tablettdzott gyogyszerkiilonlegességek szama

Ev Osszesen Gydgyszertar »Uzem”

1914 30 17 (57%) 13 (43%)
1927 100 15 (25%) 75 (75%)
1943 446 54 (12%) 392 (88%)

3. A gyogyszerellendrzés vdlsdga

A gydgyszerkiilonlegességek megjelenése és terje-
dése alapvetSen vaitoztatta meg a gydgyszerbevezetés
hagyoményos rendszerét. A multban a gyogyszer-
konyv és a gydgyszerkines gyakorlatilag azonos fogal-
mak voltak; a gydgyszerkonyvbe fel lehetett venni
minden 4j szimpliciat, galenikumot, drogot és a gydgy-
szerkonyv jelentette az orvos szdmadra a hivatalos, az
officidlis gydgyszerkincset.

Ez a rendszer Magyarorszdgon jol mdkodott. Az
1868-ban feléllitott Orszagos Kozegészségi Tandcs
statutumdnak mdr részét képezte egy magyar gyogy-
szerkonyv kidolgozdsanak feladata. Az els6 magyar
gyogyszerkonyv 1871-ben jelent meg és az elsé két kia-
dés ténylegesen magdban foglalta az akkori gydgyszer-
kincset. A hivatalos materia medica, vagyis a gyogy-
szerkonyvi monografidk Osszessége, és a terdpidban
hasznalt gydgyszerek Osszessége ko6zotti kilonbség
csak a III. Magyar Gydgyszerkonyv idején — tehdt
1909 utdn — valt nyilvanvalévd, de ettdl kezdve egyre
fokozddott. A VII. Magyar Gydgyszerkonyvben a
torzskonyvezett gydgyszerkészitmények hatéanyagai-
nak mér a fele sem hivatalos. Természetesen nem ku-
lonlegesen magyar jelenséggel, hanem vildgtendencid-
val 4llunk szemben.

e
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Mivel a gyégyszerkﬁlénlegessf:gek §setében_n_emflef—
hetett a gyogyszerkonyvbe val6 felvétel tradiciondlis
g‘yégyszerbevezetési mechamzmusat/ alkalmazpl, a

6gyszerkészitmények engedélyezésének problémdja

~ nyitott kérdéssé valt.

A tradiciondlis gyogyszerkonyvek eldirdsai és kove-
telményei nem feleltek meg a gyégysz.erkllilor;legfassé-
gek mindségének standardizalasdra, vizsgélatdra és el-

_ lendrzésére. Gyogyszerkonyvi bizottsdgok lassan vet-

ték tudomdsul a gydgyszerkiilonlegességek 1étezését és
az ipari gyogyszerelSallitas tényét. Ebben a magatar-
tésban szerepet jatszott az is, hogy a gyogyszerkonyvi
bizottsigok eleinte nem is akartdk ,hivatalossd” tenni
és ezzel elismerni a klasszikus gyogyszerészet ,,tonkre-
tevéit”. Magyarorszagon az attorés csak 1954-ben k6-
vetkezett be és a Magyar Gydgyszerkonyv V. kiaddsa,
melyet Schulek professzor szerkesztett, mér a gyogy-
szerkiilonlegességek ellendrzésének az alapjait is tar-
talmazta.

Ma mdr térténelmi kategdria, de tény, hogy a gydgy-
szerkiilonlegességek megjelenése el6tt a gyogyszerek
minGségéért a gyogyszerészek viselték a teljes felelGs-
séget. A gyogyszerek kizdrdlag gydgyszertarban ké-
sziiltek és a gydgyszerek elallitasa sordn a gyogysze-
rész — szakértelmén kiviil megbizhat6 elGiratokra t4-
maszkodhatott. A gydgyszerkonyvi monografidk ele-
_inte inkdbb technoldgiai, mint vizsgélati elSiratok vol-
tak (nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy szdmos
esetben, pl. tinktirdk és mds galenusi készitmények
esetében, a gyogyszermindséget a standard technols-
gia biztositotta, nem pedig analizis vagy értékmérés),
az orvosi receptek pedig tényleges elGirasok voltak. Ez
természetes volt, hiszen abban az idében az orvosok
gyogyszer-anyag ismerete gyakorlatilag azonos volt a
gyogyszerészével, ellentétben a mai helyzettel, amikor
az orvos szamdra a gyogyszerek inkabb farmakoldgiai
kategdridkat, mint tényleges anyagokat jelentenek.

Ezek a fejlemények feloldottak a gyGgyszerellatas
ellenérzésének hagyomanyos mechanizmusat is. Amig
ugyanis a gyégyszereket kizdrolag gyogyszerészek ké-
szitették a gyogyszertarban és a gyogyszer minSségéért
a teljes felelGsséget viselték, a gyogyszertdrak 1752-
ben bevezetett tisztiorvosi ellenSrzése erre a célra ele-
gend§ volt. A gydgyszerkiilonlegességek megjelenése,
a gyogyszerek gyogyszertaron kiviili eléllitasa és for-
galombahozatala folyt4n ez a rendszer egyszer és min-
denkorra elavult.

III. A hatosdagi gyogyszerellendrzés hazai elézményei

1. Gyogyszerkiilonlegességek és titkos szerek forgal-
mazdsdnak szabdlyozdsa

A gydgyszerek engedélyezése sordn a tarsadalom
©s az egészségiigyi korményzatok alapvetd probléméja
volt az drtalmas vagy hamisitott készitmények forga-
lomba hozataldnak megakadélyozdsa. Magyarorsza-
gon mdr az 1876-o0s XIV. torvénycikk szigord rendsza-
balyokat tartalmazott, de ezek érvényre juttatdsat sza-
mos koriilmény nehezitette. A nehézségeket a gydgy-
szerkil6nlegességek egyre novekvé szima, de még in-
kabb az vn. titkos szerek terjedése okoztdk.

A titkos szerek eleinte gyégyszertaron kiviil késziil-
tek, hangzatos elnevezésekkel, engedély nélkiil, a napi
sajtéban torténd rekldmozassal keriiltek forgalomba.
Osszetételiik, hatéanyaguk ismeretlen volt, ezért ne-
veztek ezeket titkos szereknek.

- :

Az 1876-ban megjelent egészségiigyi torvény a tit-
kos szereket — jellemz6 médon — a VIIL fejezetben a
kuruzsldssal egyiitt tdrgyalja (a gyGgyszerészettel, va-
gyis a gyogyszertariiggyel viszont a X VIIL. fejezet fog-
lalkozik). A titkos szerek ilyen kiemelt tdrgyaldsa is ar-
ra mutat, hogy ez az id6szak egyik legjelentdsebb kér-
dése a gyogyszertigy és a gydgyszerészet terén, de el
nem hanyagolhat6 problémadkat vetett fel az orvosok
gyogyité munkdjaban is.

Egy tekintélyes miskolci orvos mar az egészségligyi
torvény megjelenése eltt, 1870-ben nyilt levelet tett
kozzé az Orvosi Hetilapban, melyben a nemrég alakult
Orszdgos Kozegészségi Tandcs elnokét kéri a titkos
szerek elleni intézkedésre, vazolva azok karos hatasat.

A Tandcs 1887-ben a beliigyminiszterhez intézett
jelentésében egy sor elutasitott gyégyszerengedélyezé-
si kérelem kapcsan leszogezi: ,, Tekintettel arra, hogy a
fentemlitett kérvények részint oly szerekre vonatkoz-
nak, melyek Osszetett gyogyszerek, s ennélfogva kiz4-
rélag gyogyszertartulajdonosok 4ltal hozhatdk forga-
lomba, részint pedig olyanokra, melyek teljesen hatés-
talanok s szabadalmazasuk vagy engedélyezésiik csakis
anagykozonség amitdsira s megkdrositasara vezetne, a
Tandcs a kérvényezdket elutasitja, azon szereket pedig,
melyek az egészségre drtalmas anyagokat tartalmaz-
nak, hatdsdgilag elkobzandénak véleményezte”.

Az Orszdgos Kozegészségi Tandcs foglalkozott te-
hat a gydgyszerek engedélyezésével, azonban csak
olyan esetekben, amikor a forgalomba hozé kéri az en-
gedélyt, mert annak elnyerése esetén nagyobb tizleti si-
kert remél.

A titkos szerek forgalménak az ellendrzése, a hato-
sagi fellépés elleniik nem a minisztérium, hanem az
egyes torvényhatésagok (varosok, varmegyék) felada-
ta volt. Ezek pedig dltaldban csak kirive esetekben 1ép-
tek fel kell6 eréllyel. Ilyen volt példdul a gyomai refor-
matus lelkész, Garzo Gyula, esete, aki hozzajutott T5-
rok Lajos 18. szdzadi alkimista féir (Kazinczy Ferenc
aposa) kolera elleni csodaszerének receptjéhez. Jarva-
nyok esetén kiterjedten és — sajat 4llitasa szerint — 4t-
utd sikerrel alkalmazta azt. A megyeifGorvos tudomast
szerezvén Garzo gyogyito tevékenységérdl, hivatalos
eljarast inditott ellene, s eltiltotta a lelkészt a kuruzslds-
tol. Garzd erre kis konyvecskében hozta nyilvdnossag-
ra a csodaszer iigyét, sajat gyogyitdsi sikereit és a fGor-
vos eljarasat ellene.

Miutén a titkos szerek az orvos és a gyogyszerész
megkerilésével kozvetleniil juthattak a felhasznals-
hoz, komoly kézegészségiigyi veszélyt jelentettek.

A helyzetet még bonyolultabbd tette, hogy a pontos
definidlas hidnydban a titkos szerek és a gydgyszer-
kilonlegességek fogalma igen gyakran Gsszekevere-
dett. Egyes, mdr szinte kézéplizemi szinten mikodd
hazai és kilfoldi gydgyszergyarak is egyre nagyobb
szamban hoztak forgalomba fantdzianévvel elldtott, a
hagyomdnyos gySgyszertari szokdstdl eltérs, vonzébb
csomagoldsy kiilénlegességet. Az ezekkel szembeni 4l-
taldnos elutasitds hatterében az anyagi érdek is meghu-
zddott, hiszen a gydgyszerésznek nagyobb hasznot je-
lentett a sajat gyogyszerkészités, mint a mashonnan be-
szerzett kilonlegességek forgalmazdsa.

Mivel az 1876-1 XIV. térvénycikk titkos dsszetételd
szerek beliigyminisztériumi engedély nélkiili el64llit4-
sét tilté rendelkezését nem tartottdk és nem tarttattdk
be, a korabeli gydgyszerészi sajtéban és az érdekképvi-




400

GYOGYSZERESZET

1989. augusztus

seleti szervekben egyre hevesebb vitdk sordn kovetelték
a gyogyszerengedélyezés korilli bizonytalansdg és libe-
ralizmus felszamoldsat. Azonban a Magyarorszagi
Gyogyszerész Egylet, az Orszdgos Kozegészsegi Tanécs
és a II. Orszagos Gyogyszerész Kongresszus felterjesz-
tésekben és hatdrozatokban hidba kérte ismételten az
titkos szerek és gydgyszerkiilonlegességek forgalmaza-
sdnak szabalyozasat, a kormdny részér6l 1903-ig intéz-
kedés nem tortént. Az anarchikus helyzetet Kemplervi-
lagosan fogalmazta meg:

., Mai szemmel szinte hihetetlennek ttinik, hogy a koz-
ismert visszaélések ellenére, ennyi hivatalos el6zmény
utén nem tortént évtizedeken 4t hathatds intézkedés a
forgalomban 16vé un. gydgyszerkiilonlegességek és tit-
kos Osszetételd gyégyszerek elGéllitdsanak, hatGanyag-
tartalmdnak szabalyoz4sara és igy természetesen ezeket
nem is ellendrizte senki. Ez az aldatlan dllapot a gy6gy-
szerészet egyik, mind fontosabb problémdjava valt,
mert a nagy rekldmmal népszerdsitett ,,specialitdsok”
lassan, fokozatosan, de mind érezhetébben tért nyertek,
és emiatt visszaszorult a klasszikus gydgyszerészi — re-
ceptirai — tevékenység. Ugyanakkor a gy6gyszerészek
nem jelentéktelen hdnyada is kivette a maga részét e ké-
szitmények gyértdsdban és nagybani (viszonteladdi)
forgalmazésaban. Tamadtak ezt a helyzetet az orvosok
is, egyrészt azért, mert tisztdban voltak e szerek sokszor
kétes hatdsdval, masrészt anyagilag is hatranyos helyzet-
be keriiltek az ongydgyitok — helyesebben 6nkuruzslok
— szaménak novekedésével. Tagadhatatlan ugyanis,
hogy az ilyen jellegd készitmények egész sora —a kolt-
séges reklamhadjarat kovetkeztében — nagy népszeri-
ségre tett szert a széles néprétegek kozott. Ugyanakkor
az is el6fordult, hogy e szerek egyikét-mdsikat a jogsza-
balyi tilalom ellenére is rendelték az orvosok™.

1903-ban végre megjelent a beligyminiszter szabaly-
rendelete — a 90.000/1903. B. M. szdmu korrendelet
—, amely el6irta a gydgyszerkilonlegességek bejelenté-
si kotelezettségét és erre hataridSt szabott meg. A ren-
delet kiegészitése és életbeléptetési hatdridejének meg-
hosszabbitasa hénapokon beliill megjelent... Ezt kovet-
te a beliigyminiszter 1904-ben kiadott djabb rendelete,
mellyel az életbeléptetés hatdridejét felftiggesztette. ..

Kozben a kiilonbozé forrasokbal eredé gydgyszerki-
16nlegességek dradata olyan mértéket ért el, hogy 1905.
4prilis 5-én a févarosi kozegészségligyi bizottsg ilésén
Bokay Arpdd interpelldlta Magyarevits Mladen tiszti-
féorvost ebben az tigyben. A kapott vélasz eléggé lesuj-
t6 volt: az ellenérzés lehetetlen...

1907-ben sor keriilt a beliigyminiszteri rendelet €let-
be léptetésére, annak dacdra, hogy a minisztérium,
amelynek a bejelentéseket el kellett birdlnia, még min-
dig nem volt felkésziilve a kérelemaradat feldolgozasa-
ra.
A gydgyszerkiilénlegességek mennyiségére utalt Ma-
gyary Kossa Gyula 1910-ben az Orszdgos Koz-
egészségi Tandcsban, amikor azt mondta, hogy ,,egy bu
dapesti gy6gyszerész mar harom év elstt arjegyzékében
3200 kiilonleges gyogyszert ajanl a szenvedd emberi-
ségnek, vagyis hatszor annyit, mint amennyi készitmeény
az 4j magyar gyGgyszerkonyvbe ol lett véve”.

Az 1903-ban megjelent és 1907-ben életbe 1éptetett
rendelet hibéi rovidesen szitkségessé tették volna, hogy
médositsak, mert amint Deér Endre elGterjesztése alap-
jén az Orszagos Kdzegészségi Tandcs 1911-ben javasol-
ta: ,Gondoskodni kellene arrdl, hogy a visszautasitott

.

kilonlegességek hirdetése megsziinjék, hogy hivatalos
gyogyszerek kilonlegességi alakban tzletszerden ter-
jeszthetSk ne legyenek, hogy kozismert héziszerjellegd
készitmények kiilonlegességi alakot és ezzel forgalmi
engedélyt ne nyerhessenek. Rendezni kellene végre a
vamkiilfoldi kiilonlegességek tigyét is... Meg kellene
sziintetni a titkos szerek forgalombahozatalanak lehetd-
ségét és 1ijbol szabatosan meg kellene dllapitani a kilon-
legesség fogalmat is”.

Ez a szdzadelejei kdotikus dllapot nemcsak Magyar-
orszagra volt jellemzd. Németorszdgban példdul 1914-
ben a Német Belgyogydszati Tarsasdg Gydgyszer Bi-
zottsdganak létesitését — Kimbel szerint — az alabbi
okok tették sziikségesse:

. A gydgyszerek értelmetlenil nagy szdma,

. Ugyanazon hatdanyag szdmos, egymdstol eltérs ne-
ve,

. Ismert gydgyszerek egyszerd keverékeinek Oridsi sza-
ma és elnevezése,

. Terapids szempontbdl haszontalan vagy artalmas
gyogyszerek forgalomba hozatala,

. Gybgyszerkészitmények Osszetételének helytelen
valtoztatgatasa,

. Nem deklardlt hatéanyagok,

. Hamis javallatok feltiintetése,

. Nagykozonségnek sz6l6 hirdetések,

. Elképeszt§ arak.

A Gydgyszerészi Ertesitd 1912-ben sorozatban ko-
zolte azon gyégyszerkilonlegességek listdit, melyeknek
forgalomba hozatalat a beliigyminiszter tudomasul vet-
te. A 175 kézieladdsi és 111 recepthez kotott gyogyszer-
kiilonlegességet felsorol6 jegyzékkel egyidejileg —
ugyancsak a ,,hivatalos rész”-ben — kozolte azon készit-
ményeket is, melyek forgalomba hozataldt a horvat-szla-
von-dalmatorszagi ban, a csdszdri és kirdlyi osztrdk bel-
{igyminiszter, a krajnai orszigos kormany, a sziléziai or-
szagos kormany, az als-ausztriai helytartésdg, a csehor-
szagi helytartésag, a morvaorszagi helytartosag vagy a
stajerorszagi helytartdsag ,,vett tudomasul”, mivel ezek
mind forgalomban lehettek Magyarorszagon. Nem sza-
bad ugyanis megfeledkezniink arrdl, hogy a Monarchia
orszagaiban joval kordbban val6sult meg a ,,k6z0s piac”,
mint az Eurdpai Gazdasagi Kozosségben...

Azelsé hivatalos gy6gyszerkiilonlegesség-jegyzéknek
abeliigyminiszter 1914-ben kiadott, a hivataloslapban is
kozolt jegyzékét kell tekinteni. A beliigyminiszter rende-
lete kozli a 1. Magyarorszagon, 2. Horvétorszdgban és 3.
Ausztrisban ,tudomdasul vett” gydgyszerkilonlegessé-
geket. A ,magyarjegyzék” 190 kézieladasban és 118 or-
vosi rendelvényre kiszolgaltathaté gyGgyszer nevét és
elGallitGjét tartalmazza. Horvatorszag korménya 72 ké-
zieladdsi és 4 recepthez kotott készitményt engedélye-
zett. Az osztrak jegyzékben 281 kézieladési és 164 vény-
hez kotott gyégyszerkillonlegesség szerepel. Ebbdl ne-
hezen lehet megéllapitani a Magyarorszagon legdlisan
forgalomba hozhaté gydgyszerkiilonlegességek szamét,
mivel az osztrak jegyzék nagy szdmban tartalmaz olyan
magyar és horvat eredetii készitményt, melyek az anya-
orszagi hatdsagok listéin is megtaldlhatdak. A ténylege-
sen forgalomba hozott gySgyszerkilonlegessegek szd-
mat — ellendrzés hidnydban — végképp lehetetlen meg-
allapitani, de az biztosra vehetd, hogy az engedély nélku-
li gydgyszerkiilonlegességek szdma a Monarchia tertile-
tén ,tudomésul vett” készitmények tébbszorose volt.
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1914-ben mér vildgossa valt, hogy az 1903-ban elkép-
zelt rendszer életképtelen, de a vildghéborti kitrése meg-
gatolta azt, hogy ezen véltoztassanak.

2. A gydgyszermindség vizsgdlata

A gydSgyszerminSséggel kapesolatos problémaék tanul-
manyozésa sordn mindig kiilonbséget kell tenniink a vizs-
galatok két tipusa kozott. Egy 1j gydgyszerkészitmény
bevezetése alkalmaval meg kell gy6z6dni arrdl, hogy az ij
gyogyszer minSsége megfelel6-e és meg kell allapitani a
készitménnyel szemben tdmasztandé mindségi kovetel-
ményeket. A minSségvizsgilatok mdsik tipusdta mér en-
gedélyezett készitmények tételes ellendrzése jelenti.

Lattuk, hogy a multban a gydgyszerbevezetést (enge-
délyezést) a gyogyszerkonyvbe valo felvétel jelentette, ezt
az aktust — Magyarorszagon a III. Magyar Gydgyszer-
kényvtSl kezdve — megelSzte az, hogy a gydgyszerkony-
vi bizottsdg vegyész és gyogyszerész professzorai — az
analitikai kémia legkivalébb szakemberei — részletes
vizsgalatokat végeztek és gydgyszerkonyvi monografid-
ban rogzitették a mindségi kovetelményeket, hatarérté-
keket, valamint az ezek ellendrzésére szolgdlé analitikai
mddszereket is. A tételes ellenSrzés a gyogyszerész fel-
adata volt.

Amig a gyogyszereket kizdrdlag a gydgyszertarak ké-
szitették ez a rendszer idedlisnak volt tekintheté mind a
gyogyszermindség biztositdsa, mind a feleldsség véllalasa
szempontjabdl: a gyégyszerész — amennyiben betartotta
a gyogyszerkonyv eldirdsait — nyugodtan véllalhatta a
teljes feleldsséger az dltala késztett és kiszolgaltatott
gyogyszerek minGségéért.

Mar sz6 volt arrdl, hogy a gyari gydgyszerkészitmé-
nyek, a gydgyszerkiilonlegességek megjelenése vélsagba
sodorta e gyogyszerbevezetési és ellendrzési mechaniz-
must. A kovetkezGkben azt elemezziik, hogy ez a valsag
hogyan jelentkezett a gyogyszerminSség vonatkozasi-
ban.

Az 1903-i rendelet csak esetenként sziikségesként
emliti a gydgyszervizsgalatokat, amikor kimondja, hogy
a beliigyminiszter altal sziikségesnek taldlt ,, vegyi vizsgd-
latok” koltségeit a bejelentSnek kell viselnie. A sziiksé-
gesség kérdésének eldontésére az Orszagos Kozegészsé-
gi Tandcs volt illetékes. A Tandcs természetesen nem
tartott szilkségesnek kémiai vizsgalatokat azon kérelmek
elbirdlasa soran, melyeket mar — a komponensek artal-
massaga vagy hatdstalansag miatt — kiilonben is elutasi-
tott. Ugyancsak sziikségtelennek tint a kémiai vizsgélat
azon készitmények esetében, melyek mdr ismert és be-
valt hatéanyagok keverékét tartalmaztdk vagy a gyégy-
szerk6nyvben hivatalos galenusi prepardtumok voltak.
Ezek képezték a beadvanyok zomét. A problémdt tehat
az 4 gydgyszerek jelentették, melyekrdl az Orszdgos
Kozegészségi Tandcs megallapitotta, hogy kémiai vizs-
gélatuk sziikséges, de nyitva maradt az a kérdés, hogy
ezeket ki végezze el, hiszen hivatalos intézmény nem volt
erre a feladatra kijelolve.

Eznem aztjelenti, hogy ne lettek volna olyan intézmé-
nyek, melyek a gydgyszerkiilonlegességek és titkos Osz-
szetételd szerek vizsgdlatdra fel voltak késziilve.

1902 6ta (mai helyén) a Varoshdzdn mikodott a Szé-
kesfGvarosi Vegyészeti és Elelmiszervizsgdld Intézet,
amely — t6bbek kozott — a févarosi tisztiorvosok altal a
gybgyszertarvizsgalatok sordn mintavételezett gydgy-
szerek vizsgalatdt végezte.

Viéllalt 4svényviz- és gydgyszerelemzést az Orszagos
m. kir. Chemiai Intézet és Kozponti Vegykisérleti Allo-
mas, amelyet 1892-ben a féldmiivelésiigyi miniszter —
f6leg mezGgazdasagi termékek és tdpszerek vizsgdlatira
— hozott létre. (Amerikéban a Food and Drug Admi-
nistration — eredetileg ,,Bureau of Chemistry” elneve-
zéssel — a mezGgazdasdgi minisztérium keretében jott
Iétre és hosszi ideig annak feliigyelete alatt mdkodott.)

Andriska Viktor 1912-ben a K6zponti Bakterioldgiai
és Kozegészségiigyi Vizsgdlé Allomds kijel6lését szor-
galmazta a gydgyszervizsgalatok hivatalos végzésére.
Ennek az intézetnek az el6zménye a beliigyminisztérium
altal 1893-ban feldllitott, a kolera elleni kiizdelem céljait
szolgdld laboratdrium volt. Bz Kaiser Kdrolyvezetésével
csakhamar nemcsak koleravizsgélatokkal, hanem egyéb
fert6zd betegségekkel kapcsolatos vizsgalatokkal is kez-
dett foglalkozni. Eppen 1912-ben kertilt a Szent Gellért
korhéz teriletén a fGvéros dltal dtengedett barakképii-
letbe, s akkor vette fel a fenti nevet. Andriska szerint
programjéba a gyégyszervizsgalatok szervezése is fel volt
véve.

Voltak kisebb maganlaboratériumok is, hiszen példé-
ul Szildgyi Gyula (mlegyetemi magdntandr) és Neu-
mann Zsigmond mér 1893-ban beliigyminiszteri kor-
rendelet formdban ajanldst kap vegyészeti laboratdriu-
mok haszndlatéra. Sok egyéb mellett gyégyszerek, koz-
metikumok és titkos szerek vizsgélatat is vallaltak.

A gyogyszervizsgalattal kapcsolatban meg kell még
emlitentink, hogy a Magyarorszagi Gyogyszerész Egye-
sillet 1907-ben nyilvanos vegyvizsgdlo dllomast 1étesitett
Aggteleki utcai székhdzdban. Az allomds a kovetkezd
osztélyokra tagolddott: 1. gydgyszer- és élelmiszerké-
miai osztdly (vezetSje Molndr Sdndor), 2. gyogyszer- és
¢lelmiszerbotanikai osztaly (vezetGje: Augustin Béla), 3.
orvoskémiai osztaly (vezetSje Lengyel Lordnd). A vizs-
gal6 allomas nem vialtotta be teljesen a hozza fizott re-
ményeket, mivel nem hajtott olyan szdmottevd hasznot,
mint a mintdul vett hasonld bécsi intézmény az osztrdk
gyogyszerész egyesiiletnek. Koritsdnszky Otto ezért is
javasolta 1910-ben, hogy ez az dllomés végezhetné a
drogok és vegyszerek vizsgalatat, és pecsétjével jelezné,
hogy az anyag megfelel a gyogyszerkony eldirdsainak,
igy a gydgyszertarvizsgalatok soran ez megkonnyitené az
ellen6rzést.

Hivatalos intézet hidnya olyan timadésokra is alkal-
mat adott, mint amikor az analitikai vizsgalatokkal fog-
lalkoz6 vegyészek 1905-ben megvadoltak Bokay Arpd-
dot , hogy az Orszagos Kozegészségi Tandcs tagjaként
dontd szava van annak meghatdrozaséban, hogy mikor
sziikséges vegyi vizsgdlat, melyeket aztdn — a kérelmezd
koltségére — sajdt intézetében végeztet el, igy elveszi a
kereseti lehetSséget a vegyészektdl.

A gydgyszerengedélyezéshez sziikséges analitikai
vizsgélatok kérdése ennek dacdra tovdbbra is rendezet-
len maradt és Andriska Viktor 1912-ben tett javaslata,
hogy a gydgyszerkiilonlegességek vizsgalatat egy hatdsa-
gi, kozegészségligyi laboratérium végezze, csak joval ké-
sébb, az Orszagos Kozegészségligyi Intézet feldllitdsaval
valdsult meg.

A gyogyszerkillonlegességek engedélyezés elditti mi-
ndségi vizsgdlatdnak kérdése tehét nem volt megnyug-
tatéan rendezve, a nagyobb problémadt mégis azjelentet-
te, hogy az engedélyezés utdnnyitott kérdés maradt a for-
galomba hozataira engedélyezett gydgyszerkiilonleges-
ség mindségének ellendrzése.
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A gyogyszerkiilonlegességek esetében megszint a
gyogyszerészek gydgyszerellendrzd, ,,szidrd” szerepe.
A gyégyszerkészitéshez hasznalt gyogyszeranyagok és
drogok esetében ez a sziird jol mikodott; ebben sokkal
nagyobb szerepet jatszott a gyogyszerész Oridsi anyag-
ismerete, mint az analitikai vizsgalatok: a cseréket és
hamisitdsokat a gydgyszerészek legtobbszor mar orga-
noleptikusan felderitették. A gydgyszerészeknek ezt a
szakértelmét nem lehetett a gyogyszerkilonlegességek
esetében felhaszndlni: az elGéllitétd]l a fogyasztoig
ellendrzés nélkiil jutott el a kiszerelt készitmény. A
MEFO rendszerhez és GMP irdnyelvekhez szokott
mai gyogyszerész ezen taldn nem is iitk6zik meg, hiszen
természetesnek tartja, hogy kibocsétas eldtt a készit-
mény minden tétele részletes analitikai vizsgdlaton
esett 4t a gydr laboratériumaiban. Ezért sziikségesnek
latszik felhivni a figyelmet arra, hogy a 20. szdzad els6
évtizedeiben kivételnek szamitott Eurdpdban az a
gyogyszerelGallité laboratérium, amelyben a készter-
méket kibocsatas el6tt megvizsgéltak. Ilyen vizsgalatra
be sem voltak rendezkedve, hiszen pl. Magyarorszagon
1927-ben — amikor az OKI megkezdte mikodését —
az Osszes gyodgyszerelGallité koziil egyediil a Chinoin
rendelkezett analitikai laboratériummal.

A gydgyszerkiilonlegességek alkalomszerd minG-
ségellendrzésére csupdn a tisztiorvosok gyégyszertar-
vizsgélata sordn szuroprobaszeriien vett mintak vizsga-
lata teremtett volna némi lehetGséget. Ezen gydgyszer-
tdrvizsgdlatok célja viszont nem a gyégyszerkiilonle-
gességek minGségellendrzése volt, hanem a gyogyszer-
tarban folyd gydgyszerkészités ellenérzése.

Magyarorszdgon — ugyanigy mint szerte Eurépdban
— szép szammal akadtak olyan lelkiismeretlen tizletem-
berek, akik Oridsi haszonra tettek szert az ellenGrzési
rendszer hidnydnak kihasznalasaval. Ezekre a visszaélé-
sekre — pl. hatéanyagok ,.kifelejtésére” — csupén a ha-
tosagi gyogyszerellendrzés bevezetése utdn dertlt fény.

A helyzet rendezésére szamos javaslat sziiletett. Sz6
voltmar Andriska Viktor javaslatardl, de mar ezt meg-

e

el6z6en kimutathatSk a reformtorekvések.

A magyar orvosok és természetvizsgdlok 1904-i
vandorgytlésén két el6add is foglalkozott az egészség-
ligyi igazgatas reformjdval. Breuer Armin, Temes me-
gye f6orvosa megallapitotta, hogy ,,egészségligyi igaz-
gatdsunk leglényegesebb hibdi, hogy a legfontosabb
kozegészséglgyi intézkedések megallapitdsa és végre-
hajtésa kozségek és torvényhatdsdgok jogkorébe tar-
tozvén, az egyéni beldtastdl és érdekeltségtdl fiigge-
nek”. Ezért eloddzhatatlannak tartja a kozegészségigy
dllamositasat. A mésik eléadd, Fdbry Sdndor, ezt a ja-
vaslatot még azzal is kiegésziti, hogy kozponti egész-
ségiigyi hivatal feldllitasat tartja sziikségesnek, s meg-
emliti, hogy a hivatal laboratériumokkal egésziiljon ki.

Ez a gondolat 1910-ben djra felmeriil, amikor az
Orszdgos Kozegészségi Tandcsban Magyary-Kossa
Gyula tartott elSadast a gydgyszertarvizsgilatokrol.
Ebben javasolja, hogy ,,a gydgyszertarak vizsgalata al-
kalmdabdl feimeriilé pontosabb és hosszabb id6t kivané
vegyi vagy mikroszkopi vizsgélatokra a kézpontban és

a vidéken megfeleld tudoményos szakszemélyzettel bi-
ré intézetek (laboratériumok) volndnak Iétesitenddk”.
Az el6z3, mar fennéllS, de mas hatdskord intézetekkel
szemben itt egészségligyi és gydgyszervizsgilati fel-
adatkord intézet(ek) feldllitdsardl van szd.

Javaslatok tehat sziilettek, az 4tfogé megoldés azon-
ban késett, s a kitort vilighdboru a reményeket is meg-
hidsitotta.

Az elsé vildghdbortt kovetden viszont Magyaror-
szég az els6k kozott ismerte fel azt, hogy a gydgyszerek
ellendrzésének kérdését az egészségiigyi kormanyzat-
nak kell kézbe vennie és ez a felismerés vezetett oda,
hogy az 1925-ben feldllitott Orszdgos Kozegészségu-
gyi Intézet elsé alapfeladatai kzott szerepelt a korsze-
rd gydgyszerellendrzés megszervezése. Ezzel a kérdés-
sel kovetkezd tanulmanyunkban foglalkozunk.
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A szerz6k birtokaban levs, zommel folyGiratokban megjelent, a ta-
nulmény soran felhaszndlt kézlemények jegyzéke — annak nagy
terjedelme miatt — nem keriil kozlésre.

Dr L. Bayer and Dr S. Dérnyei: Genesis and development of the
regulatory drug control .

The first part of this study covers the historical backround of
events leading to the establishment of the regulatory drug control
system in Hungary. The present communication is divided into the
following chapters.

I. The beginnings

1. The pharmacy
2. Inspection of pharmacies
3. Pharmacopoeias
II. Background and reasons of the introduction of regulatory
control
1. The 19th century drug revolution
2. Drug compounding becomes an industrial activity
3. The drug control crisis
[I. Preliminaries of the drug regulatory control system )
1. Regulation of the marketing of pharmaceutical speci-
alities and “secret” preparations
2. Pharmaceutical quality control )
The establishment of the National Institute of Public He-
alth, the regulation of the drug registration and control constitutes
the topic of the next communication.
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