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A hatósági gyógyszerellenőrzés kialakulása és fejlődése 
1. RÉSZ 

DR. BAYER ISTVÁN és DR. DÖRNYEI SÁNDOR 

/. A kezdetek 

Tanulmányunk első részében a hatósági gyógyszer­
ellenőrzés történeti előzményeit és a kialakulásához ve­
zető utat elemeztük, a következő.fejezetekre bontva: 
/. A kezdetek 

1. A gyógyszertár 
2. A gyógyszertárvizsgálat 
3. A gyógyszerkönyvek 

II. A hatósági gyógyszerellenőrzés bevezetésének hát­
tere és okai 

1. A 19. század gyógyszer! orradalma 
2. A gyógyszerkészítés ipari tevékenysséggé válik 
3. A gyógyszerellenőrzés válsága 

Ill. A hatósági gyógyszerellenőrzés hazai előzményei 
1. Gyógyszerkülönlegességek és titkos szerek for­

galmazásának szabályozása 
2. A gyógyszerminőség vizsgálata 
Tanulmányunkat az Országos Közegészségügyi In­

tézet felállításával, a gyógyszerbevezetés és gyógyszer­
ellenőrzés szabályozásával folytatjuk. 

* 
1. A gyógyszertár 

A gyógyszerellenőrzés kialakulása természetszerű­
en kapcsolódik a gyógyszertárnak, a gyógyszerkészítés 
sokáig legfontosabb múnelyének a fejlődéséhez. Míg 
az ókori népek esetében a gyógyítás és az ehhez szüksé­
ges gyógyszer elkészítése és kiszolgáltatása többnyire 
összefonódott az orvosi tevékenységgel, az ókori görög 
és keleti gyógyító ismereteket összefoglaló és tovább­
fejlesztő arab világban megkezdődött a gyógyszeré­
szet, a gyógyszerkészítés és forgalmazás önállósodása. 

A mai értelemben vett gyógyszerész ősének valószí­
nűleg a korábbi vándor gyógynövénykereskedők közül 
letelepedett és alapvető kémiai műveleteket is alkal­
mazó (szűrés, bepárlás, desztillálás) gyógyszerspecia­
listák tekinthetők. Az első már gyógyszertárnak minő­
síthető „officinák" a 8-9. században jöttek létre. Első­
nek általában a 765-ben nyi1t bagdadit szokták emle­
getni. 

Már ezeket az első arab gyógyszertárakat is hatósá­
gilag engedélyezték és ellenőrizték. 

A 11. században az arab uralom alól felszabadult 
Szicíliában és Spanyolországban fennmaradtak ilyen 
gyógyszertárak, és ezek váltak a további európai fejlő­
dés csíráivá. 

A 12-13. századtól kezdve egyre jobban terjednek 
a gyógyszertárak Európában - méghozzá délró1 észak 
felé. Szicília és Spanyolország után először Itália és 
Franciaország déli részén jelennek meg, majd hamaro­
san az Alpokon túl is - egészen a brit szigetekig. Mont­
pellier-ben már 1180-ban megkövetelik a gyógysze­
részesküt. 

Az európai gyógyszertárak kialakulásában rendkí­
vül jelentős a szerzetesrendek szerepe is. A Nagy Ká­
roly vagy fia, Jámbor Lajos, által 812-ben Capitulare 

de villis címmel kiadott rendelkezés utasítást tartalmaz 
számos gyógynövény termesztésére. Ezt az utasítást el­
sősorban a betegek kezelésével és ellátásával foglalko­
zó kolostorok követték és Reichenauban és a többi 
bencés kolostorban már néhány év múlva fellelhetők a 
„herbularius" -nak nevezett füvészkertek. A gyógynö­
vények raktározására és gyógyszerkészítésre használt 
„armarium pigmentorium" felügyelőjének és kezelőjé­
nek „apothecarius" megnevezését az apothecary, 
Apotheker, patikus stb. szavak a mai napig megőriz­
ték. 

Mind a gyógyszertárak, mind a gyógyszérellenőrzés 
történetében mérföldkőnek tekinthető a Novae consti­
tutiones címmel jelölt, 1231-40-ben kiadott törvény­
könyv. A felvilágosodott nézeteivel korát messze meg­
előző l I. Frigyes- akkor még mint szicíliai király- ez­
zel akarta védeni alattvalóit az akkoriban igen „diva­
tos" vándor gyógyítók és gyógyárusok szélhámoskodó, 
csaló mú'lcödésével szemben. A rendelkezés kiterjedt, 
többek között, a gyógyszertárakra is. Ettől kezdve az 
orvosoknak nem lehet gyógyszertáruk; a gyógyszertá­
rak hatósági engedéllyel meghatározott helyen nyitha­
tók; a gyógyszerésznek esküt kell tennie; az orvos és 
gyógyszerész között nem lehet üzleti kapcsolat; a 
gyógyszertárat és a gyógyszerkészítést megfelelően 
képzett és hatóságilag elismert orvosok ellenőrzik; a 
gyógyszerkészítéshez hivatalos előiratokat, az árakra 
vonatkozóan pedig hivatalosan rögzített taksát kell ké­
szíteni; a mérgek (és abortívumok) árusítása csak szi­
gorú korlátok között történhet. 

Az egyes államok a kialakuló gyógyszerészetet a No­
vae constitutiones szellemében igyekeznek szabályoz­
ni: a gyógyszertárak engedélyezését és működésük el­
lenőrzését hatósági jognak és feladatnak tekintik. 
Egyes helyeken a kialakuló céhrendszer is kiterjedt sa­
ját szabályozó rendszerével a gyógyszerészetre. Angli­
ában 1180-ban alakul meg a Gilda Piperarorium, Ve­
ronában 1221 körül jön létre a gyógyszerészek céhe. 

A hatósági ellenőrzés helyenként rendkívül szigorú 
volt. Velencében egy 1258-ban kiadott rendelkezés 
( Capitulare de spetialibus) a csalások elkerülése érde­
kében előírta, hogy a 10 soldinál drágább gyógyszere­
ket a hatóság jelenlétében kell elkészíteni vagy kiszol­
gáltatás előtt be kell mutatni. A működési szabályok be 
nem tartását a legszigorúbban talán Spanyolországban 
torolták meg: halál volt a bűntetése annak a „boticari­
os" -nak, aki orvosi rendelvény nélkül erős hatású 
gyógyszert szolgáltatott ki és azzal halált okozott. 

A gyógyszertárak mú'lcödését szabályozó rendelke­
zések egymás után jelennek meg a hozzánk közelebb 
fekvő középeurópai területeken is: Basel 1280 körül, 
Nürnberg 1350, Konstanz 1387, Regensburg 1397, 
Heidelberg 1471, Köln 1487, Frankfurt 1500 stb. Eb­
be a sorba illeszkedik be az első hazai szabályozás is, 
amely a Budai Törvénykönyvben (1244-1421) talál­
ható. 
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2. A gyógyszertárvizsgálat 
A gyógyszertárakra vonatkozó rendelkezések igen 

gyakran előírják a gyógyszertárak rendszeres ellenőr­
zését is. Montpellierben már 1340-tó1 az egyetem tag­
jai látják el ezt a feladatot. Jó János francia király pedig 
1359-ben elrendeli, hogy évente 2 orvos és 2 gyógysze­
rész végezze el a gyógyszertárvizsgálatot. 

Hazánkban a Babsburg uralom idején jelentek meg 
az első jelentősebb rendelkezések az egészségügyró1. 
Mind az 1552-ben kiadott Ordo politiae, mind az 
1644-ben kiadott Lex sanitaria elrendeli a gyógyszer­
tárak ellenőrzését Részben a királyi, részben a német 
városi szabályozások hatására jelennek meg nálunk is 
az első városi rendelkezések olyan helyeken, ahol a fej­
lettebb egészségügyi ellátás (orvosok, állandó gyógy­
szertár) ezt indokolttá tette. Ezek az előírások a gyógy­
szertár múK:ödésére, elsősorban azonban a gyógysze­
rek minőségére és árára vonatkoztak. Kassa város 
1621-i articulusainak 15. pontja például kimondja, 
hogy „akarja és kívánja azt is a n. község, hogy a patiká­
rius és patikárius-legények is megesküdtessenek, hogy 
az embereknek jó orvosságot adjanak". Ugyanott el­
rendelik 1692-ben, hogy „igaz és nem holmi zűrzavar 
régi kiszellőzött, haszontalan pénzemésztő orvossá­
gokkal éltessék az embereket". A vizsgálatokra vonat­
kozólag a 16. századtól vannak adataink Pozsony, Sop­
ron, Kassa, Körmöcbánya, Nagyszeben gyógyszertá­
rairól, és több ízben említik a feljegyzések, hogy az elle­
nőrzés során „romlott" gyógyszereket találtak. 

A gyógyszertárak megerősödésével, állandóvá válá­
sával és számuk növekedésével a 18. századtól a ható­
sági ellenőrzés is rendszeresebbé válik. A létrejövő 
Helytartótanács már országos szervként igyekszik elő­
írni és ellenőrizni az évenkénti vizsgálatokat. Ezt a tö­
rekvést mutatják az 1736-ban, majd 1752-ben kiadott 
utasítások. 

Utóbbi rendelkezés folyományaként került sor a 
gyógyszertár-vizsgálatok intézményesítésére, így pl. az 
erdélyi főkormányszék (gubernium) „gyógyszerészet­
ben jártas orvosokból" álló bizottságot nevezett ki, 
melynek 2-2 tagja volt felelős 1. a szebeni, 2. a besz­
tercei és marosvásárhelyi, 3. a segesvári, medgyesi és 
brassói, illetve 4. a kolozsvári gyógyszertárak felülvizs­
gálatáért. 

A Mária Terézia által kiadott Constitutio normativa 
rei santitatis anni 1770 1773-ban megjelent Explana­
tiója rendelkezett a gyógyszertárvizsgálatokról is, és 
bécsi mintára Nagyszombatban is az egyetem gondjai­
ra bízta a helyi gyógyszertárak vizsgálatát. A vizsgáló 
bizottságban az orvosi kar igazgatója, dékánja, a kémia 
és botanika tanára, továbbá a polgári gyógyszerészek 
két szeniorja vett részt. Az egyetem Budára helyezésé­
vel ezt a feladatot a további rendelkezések a budai és 
pesti gyógyszertárak vizsgálatára is kiterjesztik. 

A gyógyszerekkel szembeni minőségi követelmé­
nyek érvényesítésének rendkívüli példája hazánkban a 
kassai gyógyszertár esete. A város már eléggé nagy 
múltú gyógyszertára - részben a gyakori vezetőválto­
zás miatt - sokat veszített jóhíréből, mivel sok gyógy­
szerét avultnak találták. Ezért 1732-ben egy bizottság 
az összes gyógyszert megvizsgálta, amit nem találtak 
megfelelőnek azt kidobták, illetőleg a város lakosai 
előtt nyilvánosan elégették. A gyógyszertár provizora, 
Taurentii János Kristóf a raktárkészletet Bécsbó1 fel­
újította, és az összes gyógyszerről nyomtatott jegyzéket 

adott ki Antidotarium Cassoviensecímmel. A lakosság 
bizalmának visszanyerése érdekében az előszóban le­
íródott a vizsgálat oka és eredménye, és megjelent itt a 
vizsgáló bizottság igazolása arról, hogy az új gyógysze­
rek kifogástalan minőségűek. Az igazolásból kiderül, 
hogy a vizsgálatban a városi fizikus (orvos) mellett két 
másik orvos (egyikük eperjesi) és a gyógyszertár városi 
felügyelője vett részt. 

A hatósági gyógyszertárvizsgálat, amelynek egyik 
célja az ott készült és kiszolgáltatott gyógyszerek elle­
nőrzése, voltaképpen napjainkig fennmaradt, jelentő­
sége azonban - a gyógyszerkülönlegességek, gyári ké­
szítmények térhódítása következtében - a századfor­
dulótól kezdve csökkenni kezd. 

A 20. század elején a gyógyszertárvizsgálatok ha­
gyományos formájának (tisztiorvosi vizsgálat) mind 
nyilvánvalóbban elavulttá válása a reformtörekvéseket 
több ponton összekapcsolják a hatósági gyógyszerellen­
őrzés kiépítésére irányuló törekvésekkel. 

3. A gyógyszerkönyvek · 
A 20. század vége felé a gyógyszerkönyveket - füg­

getlenül attól, hogy nemzetközi, regionális vagy nem­
zeti gyógyszerkönyvekről legyen szó - mindenki a 
gyógyszerek minőségére vonatkozó minimális követel­
ményeket előíró törvényeknek vagy szabványoknak 
tekinti, éppen ezért könnyen lehet megfeledkezni ar­
ról, hogy az analitikai kémiai módszerek gyógyszer­
könyvi alkalmazásának alig 200 esztendős múltja van 
és hosszú évszázadokon át a gyógyszerek „minőségbiz­
tosítását" egyedül azok egységes előirat szerinti készí­
tése jelentette. A gyógyszerkönyvek jelentősége ezért 
elsősorban az előirat - összetétel és készítésmód -
„ standardizálásából" állott. 

Ez az előirat egységesítési törekvés fellelhető az Ash­
urban folytatott ásatások során feltárt - és a világ legré­
gibb „gyógyszerkönyvének" tekinthető - agyagtáblák­
tól kezdve, az ókori szerzők művein és az arab recept­
gyűjteményeken és manuálisokon át a középkori „anti­
dotarium" -okig és „receptarium"-okig. A Novae consti­
tutiones tekinthető az első olyan jogszabálynak, mely a 
gyógyszerek hivatalos előirat szerinti készítését elrendel­
te, ez azonban akkor még megvalósíthatatlan volt, annak 
dacára, hogy Európa első orvosegyeteme, a fénykorát 
1100 és 1300 között élő Salerno-i iskola, soket tett ezen 
cél elérése érdekében. Az itt összeállított Antidotarium 
magnum sokezer előiratából választott ki és „standardi­
zált" 140-et egy Nicolaus nevű orvos és ez a receptgyűj­
temény, az Antidotarium Nicolai, több szempontból is 
rendkívül jelentős. Nicolaus az egyes előiratokban a 
komponensek számát 20-30-ra csökkentette, egysége­
sítette a terminológiát és az addig használt teljesen bi­
zonytalan mennyiségi megjelölések helyett súlyrend­
szert vezetett be. A súlyrendszer alapja a granum (a ga­
bonamag súlya) lett és ezt egységnek véve alakította ki a 
scrupulus, drachma, uncia és libra mértékegységeket. 

Annak dacára, hogy az Antidotarium Nicolai 1270-
ben a párizsi orvoskaron hivatalos tankönyv lett, hasz­
nálatát az 1292 és 1300 között kiadott Keure van Yper 
Hollandiában kötelezővé tette és 1309-ben az egyetem 
Montpellier-ben is használatba vette, számos recept­
gyűjtemény volt forgalomban. Volckringer az 1450 
előtti idóK:bó1 22 olyan kéziratos művet, 1500-ig pedig 
további 23 olyan nyomtatványt sorol fel, amely recept­
gyűjteményt tartalmaz, melyekben egyrészt a gyógy-
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szeranyagok elnevezése nem volt következetesen azonos, 
másrészt maguknak a készítményeknek a neve gyakran 
eltért: azonos összetételt különböző nevekkel jelöltek, 
különböző neveken pedig azonos készítmény szerepelt. 
Az egyes gyógyszerészek és orvosok más és más recept­
gyűjteményeket használtak és indokolt volt Martin Stain­
peiss bécsi orvosprofesszor javaslata a 15. század végén: 
Jó lenne, ha az összes gyógyszerész hasonló vénygyűjte­
~ényt használna, de most sok különféle van, s ez nem 
csak a gyakorló orvosoknak káros, hanem maguknak a 
betegeknek is". 

Az egységre törekvés terén az első jelentős lépés a fi­
renzei Recettario dei dottori del arte e di medicina del col­
legio Fiorentino 1498-ból. Ez az első olyan receptgyűjte­
mény, amely az orvosok és gyógyszerészek közti megálla­
podás alapján készült és használatát a hatóság kötelezően 
előírta. Ezért ezt tekinthetjük az első gyógyszerkönyv­
nek. 

A firenzei kezdeményezés nem maradt hatás nélkül. 
Számos helyen átvették, majd a 16. század elejétó1 egy­
más után születtek hasonló művek. Az első közülük talán 
a barcelonai Collegium Pharmacopolarum által kiadott 
Concordia apothecarum Barcinonensium 1511-bó1. 

A legtöbb gyógyszerkönyv egy-egy város használatára 
készült, a város határáig volt hatályos, mert a városi ható­
ság tette kötelezővé. Természetesen elterjedési területük 
és használatuk nem korlátozódott ilyen szú'k határok kö­
zé. Voltak városok, amelyek nem készíttettek önálló 
gyógyszerkönyvet, hanem kinyomatták: másik városét és 
azt használták. A jelentősebb gyógyszerkönyvek termé­
szetesen nagy mértékben hatottak késóbbiek összeállítói­
ra. 

Az 1618-ban megjelent Pharmacopoeia Londonensis 
volt az az első gyógyszerkönyv, amelyet a királyi aláírás 

törvénykönyvvé minősített. A királyi utasítás kötelezte a 
gyógyszerészeket arra, hogy a hamisítások, különbözősé­
gek és biZonytalanságok elkerülése érdekében általában 
és tételesen kövessék ezen kiadvány előírásait. Ezt a pél­
dát követte először a Pharmacopoea Amstelredamensis 
(Amsterdam, 1636) és a Codex Parisiensis(Paris, 1639). 
Magyarországon elsősorban a német gyógyszerkönyve­
ket használták. Ezek közül a három legjelentősebb a 
nürnbergi ( Valerius Cordus: Dispensatorium pharmaco­
polarum, Nürnberg, 1546, majd 1666-ig további 5 ki­
adás), az augsburgi (Adolph Occo: Enchiridion sive dis­
pensatorium medicamentorum, Augsburg, 1564, majd 
1743-ig 13 augsburgi és számos külföldi kiadás; címe 
1573-tól Pharmacopoeia Augustana *) és a kölni ( Hu­
bert Faber: Dispensatorium usuale pro pharmacopoeis, 
Köín, 1565, új kiadása Pharmacopoeia sive dispensatori­
um Coloniense). 

Sopronban már 1606-ban a DispensatoriumAugusta­
numot használták és ezt tette kötelezővé 1644-ben a Lex 
sanitaria is. A bécsi dispensatorium megjelenése után vi­
szont ez a gyógyszerkönyv vált kötelező érvényűvé a 
Habsburg birodalom egész területén ( Dispen-

ópium 

.1 . 
ant1tuss1va analgetica 

satorium Viennense, Bécs, 1729; címe 177 4-tó1 Pharma­
copoea Austriaco-Provincialis). 

Az analitikai kémiai módszerek a gyógyszerkönyvek­
ben csak a 18. század végén kezdenek megjelenni: a ful­
dai gyógyszerkönyv (1781) bátortalan kezdeményezése 
után a lippei gyógyszerkönyvben (1792-94). Az újítás 
ezután igen gyorsan terjed - bár nem egyforma igényes­
séggel. A lippei gyógyszerkönyv már külön jegyzéket kö­
zöl a reagensekró1, más gyógyszerkönyvek azonban csak 
az egyes monográfiákban említik a használandó kémsze­
reket. A külön reagensjegyzék csak az 1819-i hannoveri 
gyógyszerkönyv után válik általánossá. Először a szeny­
nyezések, majd az azonosság vizsgálata lett állandó része 
a gyógyszerkönyveknek, de a módszerek részletes leírása, 
illetó1eg ezeknek a monográfiák összességére való kiter­
jesztése tekintetében sokáig nagy különbségek voltak és 
csak a 19. század második felében alakult ki valamely 
egységesség. . 

Az analitikai kémiai módszerek beépülése a gyógy­
szerkönyvekbe a gyógyszerminőséggel szembeni igény és 
a gyógyszerellenőrzés lehetőségeinek a növekedését je­
lezte. Ugyanakkor megindította a gyógyszerkönyvek 
gyógyszerkészítési segédkönyvbó1 gyógyszerminőségi 
szabványgyűjteménnyé való átalakulási folyamatát, 
amely a 20. század második felében vált csaknem teljessé. 

II. A hatósági gyógyszerellenőrzés bevezetésének 
háttere és okai 

1. A 19. század gyógysierforradalma 
A 19. század folyamán a tudomány és a technika fejlő­

dése sorsdöntő változást idézett elő a gyógyszerkincs te­
kintetében is. 

A szerves kémia kialakulása tette lehetővé a korabeli 
gyógyszerkincs alapját képező gyógynövények ható­
anyagainak izolálását, ezek szerkezetének felderítését és 
számos hatóanyag kémiai szintézis útján való előállítását. 
Mód nyílt a természetes vegyületek szerkezetének fél­
szintézis útján történő módosítására, majd ezek analógiá­
jára teljesen szintetikus új gyógyszerek előállítására. Ezt a 
folyamatot jól lehet követni az ópiátok példáján 

ópium 
! 

morfin 
! 

félszintetikus alkaloidok ( etilmorfin, heroin, kodeinon 
stb.) 

! 
szintetikus kábító-fájdalomcsillapítók (petidin, meta­

don stb.) 
Az experimentális f armakologia megnyitotta az utat a 

gyógyszerek hatásának megismeréséhez és a tudomá­
nyos módszerekkel végzett állatkísérletek megteremtet­
ték a gyógyszerkutatást. Ennek a folyamatnak a közvet­
len kihatását a gyógyszerterápia alakulására ugyancsak az 
ópium példáján lehet jól szemléltetni. 

antidiarrhoica somnifera 

narco-analgetica minor analgetica hypnotica sedativa an:xiolytica 

* A „pharmacopoea" elnevezést az augsburgi gyógyszerkönyv az 
els6k között használta, ezt csak röviddel el6zte meg J. Bretschneiderné­
met orvos Antwerpenben 1560-ben kiadott, valamint az elszászi Foes 
Bázelben 1561-ben megjelent, ugyancsak „pharmacopoea"-nakneve­
zett receptgyűjteménye. 

A gyógyszerészeti technológia szintén hozzájárult a 
változásokhoz; új, pl. parenterális gyógyszerformák új 
utakat nyitottak a gyógyszerterápia számára: 
ópium ---? tinctura opii ---? morfin ---? morfin-injekció. 
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Ezek a forradalmi változások kihatással voltak a 
gyógyszerkönyvekre is, sőt ezek szerepét és jelentőségét 
is megváltoztatták Az első alapvető változás a gyógyszer­
terápiában használt drogok hatóanyagainak megismeré­
sével függ össze. A hatóanyagok ismerete lehetővé tette a 
növényi drogokból készített kivonatok (tinktúrák, ext­
raktumok stb.) tényleges standardizálását. Ezt megelőző­
en csupán az egyöntetű technológia jelentette a standar­
dizálást, de ennek volt egy óriási bizonytalansátgi eleme: 
nem lehetett tudni, hogy maga a drog mennyi hatóanya­
got tartalmaz. A gyógynövények hatóanyagtartalmát 
számos földrajzi, időjárási és egyéb tényező befolyásolja, 
ezért a technológia betartása még nem jelent teljes bizto­
sítékot arra, hogy a végtermék „hatóereje" mindig 
ugy~nolyan legyen. 

Oriásí előrelépést jelentett az, hogy pl. a belladonna­
gyökér, valamint az ebbó1 készült tinktúra atropin-tartal­
mát meg lehetett határozni és a végterméket be lehetett 
állítani egy előírt, egységes hatáserősségre. Ez a lépés már 
a hatáserősség tényleges standardizálását jelentette. 

A hatóanyagok izolálása, azok ipaii előállítása és 
gyógyszerterápiába való bevezetése még pontosabbá tet­
te a gyógyszerek adagolását. De a tiszta, izolált hatóanya­
gok forgalombahozatala nemcsak a pontosabb adagolást 
jelentette, hanem egy új fogalom, a gyógyszertisztaság 
megszületéséhez is vezetett. Növényi kivonat - a ható­
anyag mellett - számos más anyagot is tartalmazott; az 
izolált, kristályos hatóanyagokat viszont már kémiai tisz­
taságvizsgálatnak lehetett alávetni és megállapítani, hogy 
nem tartalmaznak-e „szennyezéseket". A szennyezések­
re való vizsgálat és a gyógyszerekkel szemben támasztott 
tisztasági követelmények szükségességét elsősorban apa­
renterális gyógyszerlormák, az injekciók bevezetése és 
egyre szélesebbkörű alkalmazása indokolta. Egy perorá­
lisan (szájon át) bevett készítménynél nem volt különö­
sebb jelentősége annak, hogy milyen növényi kivonat­
anyagok kísérik a hatóanyagot, injekció formájában vi­
szont ugyanezek a kísérőanyagok egészségi károsodást 
okozhattak. 

Ennek a folyamatnak a következtében a gyógyszer­
könyvekben a kémiai vizsgálatok foglalták el fokozatosan 
a technológiai előiratok helyét. Ezt a változást és fejlődést 
tükrözi az, hogy 1871-ben az I. Magyar Gyógyszer­
könyvben még csak 46 kémszer és összesen 2 mérőoldat 
szerepelt, de száz évvel később a VI. Magyar Gyógyszer­
könyv (1967) már 517 kémszert és 47 mérőoldatot tar­
talmazott és külön táblázatok tüntették fel a vizsgálatok 
elvégzéséhez szükséges mértékoldatokat, kémiai stan­
dardokat, indikátorokat, tompító-oldatokat és kroma­
tográfiás kémszereket és a fizikai, fizikai-kémiai, kémiai, 
biológiai és mikrobiológiai általános módszerek és vizs­
gálatok leírása több mint 100 oldalra terjedt ki. 

2. A gyógyszerkészítés ipari tevékenységgé válik 

A gyógyszerkémia, a farmakológia és a gyógyszeré­
szet fejlődése és az ipari forradalom következtében 
megkezdődött a gyógyszerek nagybani előállítása. 
Megszülettek a „gyógyszerkülönlegességek", melyek 
gyártásával kezdetben a gyógyszertárak foglalkoztak, 
de igen rövid időn belül létrejöttek a gyógyszertártól 
független, de gyakran azokból kinőtt laboratóriumok is 
(pl. Merek, Richter G.). Ez a jelenség annak a folya­
matnak jelentette az első fázisát, melynek eredménye­
ként kialakult a nagyüzemi módszerekkel dolgozó 

gyógyszeripar, más szavakkal: a gyógyszerkészítés ma­
nufaktúrából ipari tevékenységgé alakult át. 

Ezt az átalakulást tükrözik az/. táblázat számadatai. 
Emelkedett a gyógyszer-különlegességek száma is 

(1. II. táblázat). 
A gyógyszerkülönlegességek kezdetben főként a 

gyógyszertárakban előállított galenikumok voltak, 
ezért a változásokat jobban tükrözi az ipari gyógyszer­
formák számának emelkedése. Injekciókat inkább la­
boratóriumok állították elő (pl. 1943-ban a 383 injek­
ciós gyógyszerkülönlegesség közül csupán 3 készült 
gyógyszertárban), de a tablettakészítés fejlődésén is jól 
követhető a tendencia (III. táblázat). 

Év 

1914 
1927 
1934 
1943 

l. táblázat 
Gyógyszerkülönlegességek előállítói Magyarországon 

Összesen Gyógyszertár „Űzen1" 

108 105 (97%) .3 (.3%) 
88 73 (82%) 15 (18%) 

102 72 (70%) 30 (30%) 
126 69 (55%) 57 (45%) 

1l. táblázat 
Magyarországon előállított gyógyszerkülönlegességek száma 

Év 

1914 
1927 
1943 

Év 

1914 
1927 
1943 

Összesen 

308 
381 

1265 

Injekció 

2 (<1%) 
21 ( 6%) 

383 ( 30%) 

Tabletta 

30 (10%) 
100 (26%) 
446 (36%) 

III. táblázat 
Tablettázott gyógyszerkülönlegességek száma 

Összesen Gyógyszertár „l.Jzem" 

30 17 (.57%) 13 (43%) 
100 15 (25%) 7.5 (75%) 
446 54 (12%) 392 (88%) 

3. A gyógyszerellenőrzés válsága 

A gyógyszerkülönlegességek megjelenése és terje­
dése alapvetően változtatta meg a gyógyszerbevezetés 
hagyományos rendszerét. A múltban a gyógyszer­
könyv és a gyógyszerkincs gyakorlatilag azonos fogal­
mak voltak; a gyógyszer könyvbe fel lehetett venni 
minden új szimpliciát, galenikumot, drogot és a gyógy­
szerkönyv jelentette az orvos számára a hivatalos, az 
officiális gyógyszerkincset. 

Ez a rendszer Magyarországon jól működött. Az 
1868-ban felállított Országos Közegészségi Tanács 
statutumának már részét képezte egy magyar gyógy­
szerkönyv kidolgozásának feladata. Az első magyar 
gyógyszerkönyv 1871-benjelent meg és az első két kia­
dás ténylegesen magában foglalta az akkori gyógyszer­
kincset. A hivatalos materia medica, vagyis a gyógy­
szerkönyvi monográfiák összessége, és a terápiában 
használt gyógyszerek összessége közötti különbség 
csak a III. Magyar Gyógyszerkönyv idején - tehát 
1909 után - vált nyilvánvalóvá, de ettől kezdve egyre 
fokozódott. A VII. Magyar Gyógyszerköriyvben a 
törzskönyvezett gyógyszerkészítmények hatóanyagai­
nak már a fele sem hivatalos. Természetesen nem kü­
lönlegesen magyar jelenséggel, hanem világtendenciá­
val állunk szemben. 
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Mivel a gyógyszer~ülönlegess,égek ~setében. n.em }~­
betett . a gyógyszerkonyvbe vala felvetel trad1c10nahs 
gyógyszerbevezetési mechanizmusát alkalmazni, a 
gyógysze;ké~zí~~nyek engedélyezésének problémája 
nyitott kerdes~e. valt., .. „, , . , .. 

A tradicionalis gyogyszerkonyvek elmrasai es kove-
tebnényei nem feleltek meg a gyógyszerkülönlegessé­
gek minőségénekstandardizálására, vizsgálatára és el­
lenőrzésére. Gyógyszerkönyvi bizottságok lassan vet­
ték tudomásul a gyógyszerkülönlegességek létezését és 
az ipari gyógyszerelőállítás tényét. Ebben a magatar­
tásban szerepet játszott az is, hogy a gyógyszerkönyvi 
bizottságok eleinte nem is akarták „hivatalossá" tenni 
és ezzel elismerni a klasszikus gyógyszerészet „ tönkre­
tevőit". Magyarországon az áttörés csak 1954-ben kö­
vetkezett be és a Magyar Gyógyszerkönyv V. kiadása, 
melyet Schulek professzor szerkesztett, már a gyógy­
szerkülönlegességek ellenőrzésének az alapjait is tar­
talmazta. 

Ma már történelmi kategória, de tény, hogy a gyógy­
szerkülönlegességek megjelenése előtt a gyógyszerek 
minőségéért a gyógyszerészek viselték a teljes felelős­
séget. A gyógyszerek kizárólag gyógyszertárban ké­
szültek és a gyógyszerek előállítása során a gyógysze­
rész - szakértelmén kívül megbízható előiratokra tá­
maszkodhatott. A gyógyszerkönyvi monográfiák ele­
inte inkább technológiai, mint vizsgálati előiratok vol­
tak (nem szabad megfeledkezni arról, hogy számos 
esetben, pl. tinktúrák és más galenusi készítmények 
esetében, a gyógyszerminőséget a standard technoló­
gia biztosította, nem pedig analízis vagy értékmérés), 
az orvosi receptek pedig tényleges előírások voltak. Ez 
természetes volt, hiszen abban az időben az orvosok 
gyógyszer-anyag ismerete gyakorlatilag azonos volt a 
gyógyszerészével, ellentétben a mai helyzettel, amikor 
az orvos számára a gyógyszerek inkább farmakológiai 
kategóriákat, mint tényleges anyagokat jelentenek. 

Ezek a fejlemények feloldották a gyógyszerellátás 
ellenőrzésének hagyományos mechanizmusát is. Amíg 
ugyanis a gyógyszereket kizárólag gyógyszerészek ké­
szítették a gyógyszertárban és a gyógyszer minőségéért 
a teljes felelősséget viselték, a gyógyszertárak 1752-
ben bevezetett tisztiorvosi ellenőrzése erre a célra ele­
gendő volt. A gyógyszerkülönlegességek megjelenése, 
a gyógyszerek gyógyszertáron kívüli előállítása és for­
galombahozatala folytán ez a rendszer egyszer és min­
denkorra elavult. 

///. A hatósági gyógyszerellenőrzés hazai előzményei 
1. Gyógyszerkülönlegességek és titkos szerek forgal­
mazásának szabályozása 

A gyógyszerek engedélyezése során a társadalom 
és az egészségügyi kormányzatok alapvető problémája 
volt az ártalmas vagy hamisított készítmények forga­
lomba hozatalának megakadályozása. Magyarorszá­
gon már az 1876-os XIV. törvénycikk szigorú rendsza­
bályokat tartalmazott, de ezek érvényre juttatását szá­
mos körülmény nehezítette. A nehézségeket a gyógy­
sz,erkülönlegességek egyre növekvő száma, de még in­
kabb az ún. titkos szerek terjedése okozták. 

A titkos szerek eleinte gyógyszertáron kívül készül­
te~, ,hangzatos elnevezésekkel, engedély nélkül, a napi 
~~Jtoban történő reklámozással kerültek forgalomba. 
Osszetételük, hatóanyaguk ismeretlen volt, ezért ne­
vezték ezeket titkos szereknek. 

Az 1876-ban megjelent egészségügyi törvény a tit­
kos szereket - jellemző módon - a VIII. fejezetben a 
kuruzslással együtt tárgyalja (a gyógyszerészettel, va­
gyis a gyógyszertárüggyel viszont a XVIII. fejezet fog­
lalkozik). A titkos szerek ilyen kiemelt tárgyalása is ar­
ra mutat, hogy ez az időszak egyik legjelentősebb kér­
dése a gyógyszerügy és a gyógyszerészet terén, de el 
nem hanyagolható problémákat vetett fel az orvosok 
gyógyító munkájában is. 

Egy tekintélyes miskolci orvos már az egészségügyi 
törvény megjelenése előtt, 1870-ben nyílt levelet tett 
közzé az Orvosi Hetilapban, melyben a nemrég alakult 
Országos Közegészségi Tanács elnökét kéri a titkos 
szerek elleni intézkedésre, vázolva azok káros hatását. 

A Tanács 1887-ben a belügyminiszterhez intézett 
jelentésében egy sor elutasított gyógyszerengedélyezé­
si kérelem kapcsán leszögezi: „ Tekintettel arra, hogy a 
fentemlített kérvények részint oly szerekre vonatkoz­
nak, melyek összetett gyógyszerek, s ennélfogva kizá­
rólag gyógyszertártulajdonosok által hozhatók forga­
lomba, részint pedig olyanokra, melyek teljesen hatás­
talanok s szabadalmazásuk vagy engedélyezésük csakis 
a nagyközönség ámítására s megkárosítására vezetne, a 
Tanács a kérvényezőket elutasítja, azon szereket pedig, 
melyek az egészségre ártalmas anyagokat tartalmaz­
nak, hatóságilag elkobzandónak véleményezte". 

Az Országos Közegészségi Tanács foglalkozott te­
hát a gyógyszerek engedélyezésével, azonban csak 
olyan esetekben, amikor a forgalomba hozó kéri az en­
gedélyt, mert annak elnyerése esetén nagyobb üzleti si­
kert remél. 

A titkos szerek forgalmának az ellenőrzése, a ható­
sági fellépés ellenük nem a minisztérium, hanem az 
egyes törvényhatóságok (városok, vármegyék) felada­
ta volt. Ezek pedig általában csak kirívó esetekben lép­
tek fel kellő eréllyel. Ilyen volt például a gyomai refor­
mátus lelkész, Garzó Gyula, esete, aki hozzájutott Tö­
rök Lajos 18. századi alkimista főúr (Kazinczy Ferenc 
apósa) kolera elleni csodaszerének receptjéhez. Járvá­
nyok esetén kiterjedten és - saját állítása szerint - át­
ütő sikerrel alkalmazta azt. A megyei főorvos tudomást 
szerezvén Garzó gyógyító tevékenységéró1, hivatalos 
eljárást indított ellene, s eltiltotta a lelkészt a kuruzslás­
tól. Garzó erre kis könyvecskében hozta nyilvánosság­
ra a csodaszer ügyét, saját gyógyítási sikereit és a főor­
vos eljárását ellene. 

Miután a titkos szerek az orvos és a gyógyszerész 
megkerülésével közvetlenül juthattak a felhasználó­
hoz, komoly közegészségügyi veszélyt jelentettek. 

A helyzetet még bonyolultabbá tette, hogy a pontos 
definiálás hiányában a titkos szerek és a gyógyszer­
különlegességek fogalma igen gyakran összekevere­
dett. Egyes, már szinte középüzemi szinten mú'ködő 
hazai és külföldi gyógyszergyárak is egyre nagyobb 
számban hoztak forgalomba fantázianévvel ellátott, a 
hagyományos gyógyszertári szokástól eltérő, vonzóbb 
csomagolású különlegességet. Az ezekkel szembeni ál­
talános elutasítás hátterében az anyagi érdek is meghú­
zódott, hiszen a gyógyszerésznek nagyobb hasznot je­
lentett a saját gyógyszerkészítés, mint a máshonnan be­
szerzett különlegességek forgalmazása. 

Mivel az 1876-i XIV. törvénycikk titkos összetételű 
szerek belügyminisztériumi engedély nélküli előállítá­
sát tiltó rendelkezését nem tartották és nem tarttatták 
be, a korabeli gyógyszerészi sajtóban és az érdekképvi-
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seleti szervekben egyre hevesebb viták során követelték 

a gyógyszerengedélyezés körüli bizonytalanság és libe­

ralizmus felszámolását. Azonban a Magyarországi 

Gyógyszerész Egylet, az Országos Közegészségi Tanács 

és a II. Országos Gyógyszerész Kongresszus felterjesz­

tésekben és határozatokban hiába kérte ismételten az 

titkos szerek és gyógyszerkülönlegességek forgalmazá­
sának szabályozását, a kormány részéró11903-ig intéz­

kedés nem történt. Az anarchikus helyzetet Kemplervi­
lágosan fogalmazta meg: 

„Mai szemmel szinte hihetetlennek tűnik, hogy a köz­

ismert visszaélések ellenére, ennyi hivatalos előzmény 

után nem történt évtizedeken át hathatós intézkedés a 

forgalomban lévő ún. gyógyszerkülönlegességek és tit­

kos összetételű gyógyszerek előállításának, hatóanyag­

tartalmának szabályozására és így természetesen ezeket 

nem is ellenőrizte senki. Ez az áldatlan állapot a gyógy­

szerészet egyik, mind fontosabb problémájává vált, 

mert a nagy reklámmal népszerűsített „specialitások" 

lassan, fokozatosan, de mind érezhetőbben tért nyertek, 

és emiatt visszaszorult a klasszikus gyógyszerészi - re­
ceptúrai - tevékenység. Ugyanakkor a gyógyszerészek 

nem jelentéktelen hányada is kivette a maga részét e ké­

szítmények gyártásában és nagybani (viszonteladói) 

forgalmazásában. Támadták ezt a helyzetet az orvosok 

is, egyrészt azért, mert tisztában voltak e szerek sokszor 

kétes hatásával, másrészt anyagilag is hátrányos helyzet­
be kerültek az öngyógyítók ·- helyesebben önkuruzslók 

- számának növekedésével. Tagadhatatlan ugyanis, 

hogy az ilyenje11egű készítmények egész sora - a költ­

séges reklámhadjárat következtében - nagy népszerű­

ségre tett szert a széles néprétegek között. Ugyanakkor 

az is előfordult, hogy e szerek egyikét-másikát a jogsza­

bályi tilalom ellenére is rendelték az orvosok". 
1903-ban végre megjelent a belügyminiszter szabály­

rendelete - a 90.000/1903. B. M. számú körrendelet 

- , amely előírta a gyógyszerkülönlegességek bejelenté­

si kötelezettségét és erre határidőt szabott meg. A ren­

delet kiegészítése és életbeléptetési határidejének meg­

hosszabbítása hónapokon belül megjelent ... Ezt követ­
te a belügyminiszter 1904-ben kiadott újabb rendelete, 

mellyel az életbeléptetés határidejét felfüggesztette ... 
Közben a különböző forrásokból eredő gyógyszerkü­

lönlegességek áradata olyan mértéket ért el, hogy 1905. 

április 5-én a fővárosi közegészségügyi bizottság ülésén 

Bókay Árpád interpellálta Magyarevits Mladen tiszti­
főorvost ebben az ügyben. A kapott válasz eléggé lesúj­

tó volt: az ellenőrzés lehetetlen ... 
1907-ben sor került a belügyminiszteri rendelet élet­

be léptetésére, annak dacára, hogy a minisztérium, 

amelynek a bejelentéseket el kellett bírálnia, még min­

dig nem volt felkészülve a kérelemáradat feldolgozásá­
ra. 

A gyógyszerkülönlegességek mennyiségére utalt Ma­
gyary Kossa Gyula 1910-ben az Országos Köz­
egészségi Tanácsban, amikor azt mondta, hogy „egy bu 

dapesti gyógyszerész már három év előtt árjegyzékében 

3200 különleges gyógyszert ajánl a szenvedő emberi­
ségnek, vagyis hatszor annyit, mint amennyi készítmény 

az új magyar gyógyszerkönyvbe föl lett véve". 
Az 1903-ban megjelent és 1907-ben életbe léptetett 

rendelet hibái rövidesen szükségessé tették volna, hogy 

módosítsák, mert amint Deér Endre előterjesztése alap­

ján az Országos Közegészségi Tanács 1911-benjavasol­

ta: „ Gondoskodni kellene arról, hogy a visszautasított 

különlegességek hirdetése megszűnjék, hogy hivatalos 

gyógyszerek különlegességi alakban üzletszerűen ter­

jeszthetők ne legyenek, hogy közismert háziszerjellegű 

készítmények különlegességi alakot és ezzel forgalmi 

engedélyt ne nyerhessenek. Rendezni kellene végre a 

vámkülföldi különlegességek ügyét is... Meg kellene 

szüntetni a titkos szerek forgalombahozatalának lehető­
ségét és újból szabatosan meg kellene állapítani a külön­

legesség fogalmát is". 
Ez a századelejei káotikus állapot nemcsak Magyar­

országra volt jellemző. Németországban például 1914-

ben a Német Belgyógyászati Társaság Gyógyszer Bi­
zottságának létesítését - Kimbel szerint - az alábbi 

okok tették szükségessé: 

1. A gyógyszerek értelmetlenül nagy száma, 
2. Ugyanazon hatóanyag számos, egymástól eltérő ne­

ve, 
3. Ismert gyógyszerek egyszerű keverékeinek óriási szá­

ma és elnevezése, 
4. Terápiás szempontból haszontalan vagy ártalmas 

gyógyszerek forgalomba hozatala, 
5. Gyógyszerkészítmények összetételének helytelen 

változtatgatása, 
6. Nem deklarált hatóanyagok, 
7. Hamis javallatok feltüntetése, 
8. Nagyközönségnek szóló hirdetések, 
9. Elképesztő árak. 

A Gyógyszerészi Értesítő 1912-ben sorozatban kö­
zölte azon gyógyszerkülönlegességek listáit, melyeknek 

forgalomba hozatalát a belügyminiszter tudomásul vet­

te. A 17 5 kézieladási és 111 recepthez kötött gyógyszer­

különlegességet felsoroló jegyzékkel egyidejú1eg -
ugyancsak a „hivatalos rész"-ben-közölte azon készít­
ményeket is, melyek forgalomba hozatalát a horvát-szla­
von-dalmátországi bán, a császári és királyi osztrák bel­

ügyminiszter, a krajnai országos kormány, a sziléziai or­

szágos kormány, az alsó-ausztriai helytartóság, a csehor­

szági helytartóság, a morvaországi helytartóság vagy a 

stájerországi helytartóság „ vett tudomásul", mivel ezek 

mind forgalomban lehettek Magyarországon. Nem sza­

bad ugyanis megfeledkeznünk arról, hogy a Monarchia 

országaiban jóval korábban valósult meg a „közös piac", 

mint az Európai Gazdasági Közösségben ... 

Az első hivatalos gyógyszerkülönlegesség-jegyzéknek 

a belügyminiszter 1914-ben kiadott, a hivatalos lapban is 

közölt jegyzékét kell tekinteni. A belügyminiszter rende­
lete közli a 1. Magyarországon, 2. Horvátországban és 3. 

Ausztriában „tudomásul vett" gyógyszerkülönlegessé­

geket. A „magyar jegyzék" 190 kézieladásban és 118 or­

vosi rendelvényre kiszolgáltatható gyógyszer nevét és 

előállítóját tartalmazza. Horvátország kormánya 72 ké­
zieladási és 4 recepthez kötött készítményt engedélye­

zett. Az osztrák jegyzékben 281 kézieladási és 164 vény­

hez kötött gyógyszerkülönlegesség szerepel. Ebbó1 ne­
hezen lehet megállapítani a Magyarországon legálisan 

forgalomba hozható gyógyszerkülönlegességek számát, 

mivel az osztrák jegyzék nagy számban tartalmaz olyan 

magyar és horvát eredetű készítményt, melyek az anya­

országi hatóságok listáin is megtalálhatóak. A ténylege­
sen forgalomba hozott gyógyszerkülönlegess6gek szá­
mát - ellenőrzés hiányában - végképp lehetetlen meg­

állapítani, de az biztosra vehető, hogy az engedély nélkü­
li gyógyszerkülönlegességek száma a Monarchia terüle­

tén „tudomásul vett" készítmények többszöröse volt. 
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1914-ben már világossá vált, hogy az 1903-ban elkép­
zelt rendszer életképtelen, de a világháború kitörése meg­
gátolta azt, hogy ezen változtassanak. 

2. A gyógyszerminőség vizsgálata 

A gyógyszermin~sé~gel.~~pcs~latos problé~ák t~ul­
mányozása során mmd1g kulonbseget kell tennunk a vizs­
gálatok két típusa/ között. Egy új_,„ eyócysze~készítménr, 
bevezetése alkalmaval meg kell gyozodm arrol, hogy az UJ 
gyógyszer minősége megfelelő-e és meg kell állapítani a 
készítménnyel szemben támasztandó minőségi követel­
ményeket. A minőségvizsgálatok másik típusát a már en­
gedélyezett készítmények tételes ellenőrzése jelenti. 

Láttuk, hogy a múltban a gyógyszerbevezetést ( enge­
délyezést) a gyógyszerkönyvbe való felvétel jelentette, ezt 
az aktust - Magyarországon a III. Magyar Gyógyszer­
könyvtó1 kezdve - megelőzte az, hogy a gyógyszerköny­
vi bizottság vegyész és gyógyszerész professzorai - az 
analitikai kémia legkiválóbb szakemberei - részletes 
vizsgálatokat végeztek és gyógyszerkönyvi monográfiá­
ban rögzítették a minőségi követelményeket, határérté­
keket, valamint az ezek ellenőrzésére szolgáló analitikai 
módszereket is. A tételes ellenőrzés a gyógyszerész fel­
adata volt. 

Amíg a gyógyszereket kizárólag a gyógyszertárak ké­
szítették ez a rendszer ideálisnak volt tekinthető mind a 
gyógyszerminőség biztosítása, mind a felelősség vállalása 
szempontjából: a gyógyszerész - amennyiben betartotta 
a gyógyszerkönyv előírásait - nyugodtan vállalhatta a 
teljes felelősséget az általa készített és kiszolgáltatott 
gyógyszerek minőségéért. 

Már szó volt arról, hogy a gyári gyógyszerkészítmé­
nyek, a gyógyszerkülönlegességek megjelenése válságba 
sodorta e gyógyszerbevezetési és ellenőrzési mechaniz­
must. A következőkben azt elemezzük, hogy ez a válság 
hogyan jelentkezett a gyógyszerminőség vonatkozásá­
ban. 

Az 1903-i rendelet csak esetenként szükségesként 
említi a gyógyszervizsgálatokat, amikor kimondja, hogy 
a belügyminiszter által szükségesnek talált „ vegyi vizsgá­
latok" költségeit a bejelentőnek kell viselnie. A szüksé­
gesség kérdésének eldöntésére az Országos Közegészsé­
gi Tanács volt illetékes. A Tanács természetesen nem 
tartott szükségesnek kémiai vizsgálatokat azon kérelmek 
elbírálása során, melyeket már - a komponensek ártal­
massága vaf,ry hatástalanság miatt - különben is elutasí­
tott. Ugyancsak szükségtelennek tűnt a kémiai vizsgálat 
azon készítmények esetében, melyek már ismert és be­
vált hatóanyagok keverékét tartalmazták vagy a gyógy­
szerkönyvben hivatalos galenusi preparátumok voltak. 
Ezek képezték a beadványok zömét. A problémát tehát 
az új gyógyszerek jelentették, melyekrői az Országos 
Közegészségi Tanács megállapította, hogy kémiai vizs­
gálatuk szükséges, de nyitva maradt az a kérdés, hogy 
ezeket ki végezze el, hiszen hivatalos intézmény nem volt 
erre a feladatra kijelölve. 

Ez nem azt jelenti, hogy ne lettek volna olyan intézmé­
nyek, melyek a gyógyszerkülönlegességek és titkos ösz­
szetételű szerek vizsgálatára fel voltak készülve. 

1902 óta (mai helyén) a Városházán működött a Szé­
kesfővárosi Vegyészeti és Élelmiszervizsgáló Intézet, 
amely - többek között - a fővárosi tisztiorvosok által a 
gyógyszertárvizsgálatok során mintavételezett gyógy­
szerek vizsgálatát végezte. 

Vállalt ásványvíz- és gyógyszerelemzést az Országos 
m. kir. Chemiai Intézet és Központi Vegykísérleti Aiío­
más, amelyet 1892-ben a földművelésügyi miniszter -
fó1eg mezőgazdasági termékek és tápszerek vizsgálatára 
- hozott létre. (Amerikában a Food and Drug Admi­
nistration - eredetileg „Bureau of Chemistry" elneve­
zéssel - a mezőgazdasági minisztérium keretében jött 
létre és hosszú ideig annak felügyelete alatt múKödött.) 

Andriska Viktor 1912-ben a Központi Bakteriológiai 
és Közegészségügyi Vizsgáló Állomás kijelölését szor­
galmazta a gyógyszervizsgálatok hivatalos végzésére. 
Ennek az intézetnek az előzménye a belügyminisztérium 
által 1893-ban felállított, a kolera elleni küzdelem céljait 
szolgáló laboratórium volt. Ez Kaiser Károlyvezetésével 
csakhamar nemcsak koleravizsgálatokkal, hanem egyéb 
fertőző betegségekkel kapcsolatos vizsgálatokkal is kez­
dett foglalkozni. Éppen 1912-ben került a Szent Gellért 
kórház területén a főváros által átengedett barakképü­
letbe, s akkor vette fel a fenti nevet. Andriska szerint 
programjába a gyógyszervizsgálatok szervezése is fel volt 
véve. -

Voltak kisebb magánlaboratóriumok is, hiszen példá­
ul Szilágyi Gyula (műegyetemi magántanár) és Neu­
mann Zsigmond már 1893-ban belügyminiszteri kör­
rendelet formában ajánlást kap vegyészeti laboratóriu­
mok használatára. Sok egyéb mellett gyógyszerek, koz­
metikumok és titkos szerek vizsgálatát is vállalták. 

A gyógyszervizsgálattal kapcsolatban meg kell még 
említenünk, hogy a Magyarországi Gyógyszerész Egye­
sület 1907-ben nyilvános vegyvizsgáló állomást létesített 
Aggteleki utcai székházában. Az állomás a következő 
osztályokra tagolódott: 1. gyógyszer- és élelmiszerké­
miai osztály (vezetője Molnár Sándor), 2. gyógyszer- és 
élelmiszerbotanikai osztály (vezetője: Augustin Béla), 3. 
orvoskémiai osztály (vezetője Lengyel Lóránd). A vizs­
gáló állomás nem váltotta be teljesen a hozzá fűzött re­
ményeket, mivel nem hajtott olyan számottevő hasznot, 
mint a mintául vett hasonló bécsi intézmény az osztrák 
gyógyszerész egyesületnek. Koritsánszky Ottó ezért is 
javasolta 1910-ben, hogy ez az állomás végezhetné a 
drogok és vegyszerek vizsgálatát, és pecsétjével jelezné, 
hogy az anyag megfelel a gyógyszerköny előírásainak, 
így a gyógyszertárvizsgálatok során ez megkönnyítené az 
ellenőrzést. 

Hivatalos intézet hiánya olyan támadásokra is alkal­
mat adott, mint amikor az analitikai vizsgálatokkal fog­
lalkozó vegyészek 1905-ben megvádolták Bókay Árpá­
dot , hogy az Országos Közegészségi Tanács tagja~ént 
döntő szava van annak meghatározásában, hogy mikor 
szükséges vegyi vizsgálat, melyeket aztán - a kérelmező 
költségére - saját intézetében végeztet el, így elveszi a 
kereseti lehetőséget a vegyészektó1. 

A gyógyszerengedélyezéshez szükséges analitikai 
vizsgálatok kérdése ennek dacára továbbra is rendezet­
len maradt és Andriska Viktor 1912-ben tett javaslata, 
hogy a gyógyszerkülönlegességek vizsgálatát egy hatósá­
gi, közegészségügyi laboratórium végezze, csak jóval ké­
sőbb, az Országos Közegészségügyi Intézet felállításával 
valósult meg. 

A gyógyszerkülönlegességek engedélyezés előtti mi­
nőségi vizsgálatának kérdése tehát nem volt megnyug­
tatóan rendezve, a nagyobb problémát mégis az jelentet­
te, hogy az engedélyezés után nyitott kérdés maradt a for­
galomba hozatalra engedélyezett gyógyszerkülönleges­
ség minőségének ellenőrzése. 
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A gyógyszerkülönlegességek esetében m6gszűnt a 
gyógyszerészek gyógyszerellenőrző, „szűrő" szerepe. 
A gyógyszerkészítéshez használt gyógyszeranyagok és 
drogok esetében ez a szűrő jól múK:ödött; ebben sokkal 
nagyobb szerepet játszott a gyógyszerész óriási anyag­
ismerete, mint az analitikai vizsgálatok: a cseréket és 
hamisításokat a gyógyszerészek legtöbbször már orga­
noleptikusan felderítették. A gyógyszerészeknek ezt a 
szakértelmét nem lehetett a gyógyszerkülönlegességek 
esetében felhasználni: az előállítótól a fogyasztóig 
ellenőrzés nélkül jutott el a kiszerelt készítmény. A 
MEFO rendszerhez és GMP irányelvekhez szokott 
mai gyógyszerész ezen talán nem is ütközik meg, hiszen 
természetesnek tartja, hogy kibocsátás előtt a készít­
mény minden tétele részletes analitikai vizsgálaton 
esett át a gyár laboratóriumaiban. Ezért szükségesnek 
látszik felhívni a figyelmet arra, hogy a 20. század első 
évtizedeiben kivételnek számított Európában az a 
gyógyszerelőállító laboratórium, amelyben a készter­
méket kibocsátás előtt megvizsgálták. Ilyen vizsgálatra 
be sem voltak rendezkedve, hiszen pl. Magyarországon 
1927-ben - amikor az OKI megkezdte működését­
az összes gyógyszerelőállító közül egyedül a Chinoin 
rendelkezett analitikai laboratóriummal. 

A gyógyszerkülönlegességek alkalomszerű minő­
ségellenőrzésére csupán a tisztiorvosok gyógyszertár­
vizsgálata során szúrópróbaszerűen vett minták vizsgá­
lata teremtett volna némi lehetőséget. Ezen gyógyszer­
tárvizsgálatok célja viszont nem a gyógyszerkülönle­
gességek minőségellenőrzése volt, hanem a gyógyszer­
tárban folyó gyógyszerkészítés ellenőrzése. 

Magyarországon - ugyanúgy mint szerte Európában 
- szép számmal akadtak olyan lelkiismeretlen üzletem­
berek, akik óriási haszonra tettek szert az ellenőrzési 
rendszer hiányának kihasználásával. Ezekre a visszaélé­
sekre - pl. hatóanyagok „kifelejtésére" - csupán a ha­
tósági gyógyszerellenőrzés bevezetése után derült fény. 

A helyzet rendezésére számos javaslat született. Szó 
volt már Andriska Viktor javaslatáról, de már ezt meg­
előzően kimutathatók a reformtörekvések. 

A magyar orvosok és természetvizsgálók 1904-i 
vándorgyűlésén két előadó is foglalkozott az egészség­
ügyi igazgatás reformjával. Breuer Ármin, Temes me­
gye főorvosa megállapította, hogy „egészségügyi igaz­
gatásunk leglényegesebb hibái, hogy a legfontosabb 
közegészségügyi intézkedések megállapítása és végre­
hajtása községek és törvényhatóságok jogkörébe tar­
tozván, az egyéni belátástól és érdekeltségtó1 függe­
nek". Ezért elodázhatatlannak tartja a közegészségügy 
államosítását. A másik előadó, Fábry Sándor, ezt a ja­
vaslatot még azzal is kiegészíti, hogy központi egész­
ségügyi hivatal felállítását tartja szükségesnek, s meg­
említi, hogy a hivatal laboratóriumokkal egészüljön ki. 

Ez a gondolat 1910-ben újra felmerül, amikor az 
Országos Közegészségi Tanácsban Magyary-Kossa 
Gyula tartott előadást a gyógyszertárvizsgálatokról. 
Ebben javasolja, hogy „a gyógyszertárak vizsgálata al­
kalmából felmerülő pontosabb és hosszabb időt kívánó 
vegyi vagy mikroszkópi vizsgálatokra a központban és 

a vidéken megfelelő tudományos szakszemélyzettel bí­
ró intézetek (laboratóriumok) volnának létesítendők". 
Az előző, már fennálló, de más hatáskörű intézetekkel 
szemben itt egészségügyi és gyógyszervizsgálati fel­
adatkörű intézet( ek) felállításáról van szó. 

Javaslatok tehát születtek, az átfogó megoldás azon­
ban késett, s a kitört világháború a reményeket is meg­
hiúsította. 

Az első vílágháborút követően viszont Magyaror­
szág az elsóK: között ismerte fel azt, hogy a gyógyszerek 
ellenőrzésének kérdését az egészségügyi kormányzat­
nak kell kézbe vennie és ez a felismerés vezetett oda, 
hogy az 1925-ben felállított Országos Közegészségü­
gyi Intézet első alapfeladatai között szerepelt a korsze­
rű gyógyszerellenőrzés megszervezése. Ezzel a kérdés­
sel következő tanulmányunkban foglalkozunk. 

IRODALOM 
J ogszabáfyok 
XIV. Törvényczikk „A közegészségügy rendezéséről" VIII. fejezet 
(kuruzslás) 53. para. (titkos összetételű gyógyszerek). - XVI. feje­
zet (gyógyszerészeti ügy). - 90 000/1903 BM körrendelet „a 
gyógyszerkülönlegességekről és titkos összetételű gyógyszerekről 
alkotott szabályrendelet tárgyában". - 102 560/1903 BM körren­
delet a 90OOO/1903 BM szabályrendelet éle1beléptetési határidejé­
nek meghosszabbításáról. - 120 170/1903 BM körrendelet a 
90 000/1903 szabályrendelet kiegészítéséről. 48 051/1904 BM 
körrendelet a 90OOO/1903 BM szabályrendelet életbeléptetése ha­
táridejének felfüggesztéséről. - 98 321/1907 BM körrendelet a 
90 OOO/ 1903 BM szabályr~ndelet és 120 170/ 1903 BM körrende­
let életbeléptetéséről. - 56 218/1914 BM rendelettel kiadott 
„jegyzéke azoknak a gyógyszerkülönlegességeknek, amelyeknek 
forgalombahozatala a m. kir. belügyminiszter, a horvát-szlavon­
dalmátországi bán és a cs. kir. osztrák belügyminiszter által tudomá­
sul vétetett" (1913 december 31-ig). 
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További irodalmi.források 
A szerzők birtokában levő, zömmel folyóiratokban megjelent, a ta­
nulmány során felhasznált közlemények jegyzéke - annak nagy 
terjedelme miatt - nem kerül közlésre. 

Dr I. Bayer and Dr S. Dörnyei: 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 

III. 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. 

(Országos Gyógyszerészeti Intézet, Budapest Pf. 450-1372) 
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