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A hatésdgi gyogyszerellendrzés kialakuldsa és fejlddése!
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Az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet elsd évtizede: 1927—1936
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Tanulmdnyunkat a hatosdgi gyogyszerellendrzés meg-
valosuldsanak és kialakuldsdnak ismertetésével foly-
tatjuk, az aldbbi bontdsban:

Az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet elsd évtize-

de: 1927—1936
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4. Torzskonyvezés
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ban a gydgyszerelldtds dllamositdsdig terjedd iddszak
— leirdsdra keriil sor.
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1. Az OKI feldllitdsa

Emlités tortént mér arrdl, hogy a miiltban a gyogy-
szerek bevezetése a gyogyszerkonyvek ttjdn tortént,
és, hogy a gydgyszerellendrzést a gyogyszertérak ellen-
6rzése jelentette. Arrdlis szé esett, hogy aziparilag el6-
allitott  gyogyszerkészitmények megjelenése utan
mindkét rendszer korszertdtlenné valt, és az uj helyzet-
nek megfelel6 engedélyezési és ellendrzési mechaniz-
must kellett 1étrehozni. Az \j rendszer kialakitdsdban
az Orszagos Kozegészségligyi Intézet kulcsszerepet ka-
- pott.

Ezen tanulmdnynak nem célja az Orszdgos Koz-
egészségligyi Intézet 1étrejotte elézményeinek leirdsa,
sem a OKI — a magyar k6zegészségiigy szempontjabadl
korszakalkoté — tevékenységének ismertetése. Birta-
lan kozleménye és az Orszagos Kozegészségligyi Inté-
zet 1927 és 1957 k6zotti mikodését ismertets kotet at-
tekintd képet ad errdl a korszakrol.

Az OKI feldllitdsdra 1925-ben kertilt sor, és 1927-
ben kezdte meg mikodését. Ebben az intézetben vald-
sult meg a magyar gyégyszerellendrzés, és a két vilag-
hébord kozotti évtizedekben a magyar gyégyszerellen-
Orzés és az Orszagos Kozegészségigyi Intézet torténete
azonos fogalmak.

Az OKI-nak tobb feladatot kellett megoldania: ki
kellett alakitania a gydgyszerek vizsgélatahoz és ellen-
Orzéséhez sziikséges elveket, médszereket és appard-
tust, valamint a feladatok végrehajtidsdhoz sziikséges
jogszabdlyozast.

Schulek Elemér zsenialitdsat mi sem bizonyitja job-
ban, hogy a visszatekintés sordn minden 1épése logi-
kusnak latszik, mindegyik kitdnGen idézitett, a priori-
tasok remekiill megvalasztottak és az egyes 1épések
Osszhangjat a fejlédés egyenletessége, valamint a vég-
rehajtds folyamatossdga és sikere egyardnt bizonyitja.
A problémakért Johan Béldn és Schulek Eleméren ki-
vil més 4t sem tudta tekinteni, de azzal, hogy a magyar
gyogyszerellenbrzés megszervezése és megvaldsitasa
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mennyi energidt ¢s munkat fog igényelni, még 6k ma-
guk sem voltak egészen tisztaban. Ez a kijelentés taldn
sokakat meglep, és éppen ezért magyarazatra szorul,
annal inkdbb, mivel ennek csupdn nyomait lehet felfe-
dezni Schulek irdsaiban és eladdsaiban, e sorok egyik
szerzGje viszont abban a megtiszteltetésben részesiilt,
hogy Schulek tanitvanya lehetett, és bardtsdgaval is ki-
tuntette. Barati beszélgetések sordn Schulek vildgosan
kifejtette, hogy az OKI-ban a kémiai osztaly feladatko-
rét sokkal szélesebbre tervezték, és a tervezett profil-
ban a gyégyszervizsgélatok csak az egyik komponenst
jelentették.

Nem szabad megfeledkezniink arrdl, hogy az OKI
szervezése sordn nagyon kevés kiilfoldi tapasztalatra
lehetett csak tdmaszkodni. Eurépédban csupan Ausztri-
dban miikodott a ,,Staatliche pharmazeutisch-chemis-
che Untersuchungsanstalt”, Hollandidban az ennek
megfeleld , Rijksinstitut”, valamint a svéd gydgyszeré-
szek altal feldilitott ,,Apotekens Kontroll-Labor”.
Gyakorlatilag csak egy orszag rendelkezett mar fejlett
szervezettel: az Amerikai Egyesiilt Allamok, és Schu-
lek nagyon sokat felhaszndlt az amerikai tanulmanyiit-
ja sordn szerzett tapasztalataibol. Mit tapasztalhatott
Schulek 1926-ban az USA-ban? Az 1906. évi ,,Food
and Drugs Act” végrehajtisaval, mely a hamisan jelzett
és hamisitott élelmiszerek, italok és gydgyszerek keres-
kedelmét tiltotta meg az USA egyes allamai kozott
(,,interstate”), 1907 6ta a mezdgazdasagi minisztérium
,,Kémiai Iroddja” volt megbizva. (Ez a ,,Bureau of
Chemistry” 1927-ben 6néllésult és 1931-ben kapta
meg a jelenleg is hasznélt ,,Food and Drug Administra-
tion” — roviditve FDA — elnevezést, és 1953 Gta tarto-
zik az az6ta tobbszor is nevet valtoztatott egészségiigyi
tarcdhoz.)

2. Kémiai vizsgdlatok

Johan és Schulek eredeti elképzelése az volt, hogy az
OKI-ban — az amerikai mintdt kdvetve — egy élelmi-
szer-, viz-, és gyogyszervizsgalatra egyarant alkalmas
kémiai osztalyt 1étesitsenek. Ebben a megvildgitdsban
érthetdvé valik az, hogy az elsé években az OKI kémiai
osztalyan miért volt nagyobb a vizvizsgdlatok szdma,
mint a gyogyszereké, tovabbd az is, hogy az osztaly el-
nevezésében miért nem szerepelt a ,,gyégyszer” szd.
Ezt az elképzelést s helyzetet tikrozi az OKI elsé —
1927. évi — jelentésébdl szdrmazé idézet:

»»A chemiai osztaly ivévizek, dsvanyvizek, gyégy-
szerek, gydgyszerkilonlegességek és diaetetikus
tdpszerek chemiai vizsgalataval foglalkozik. Elel-
miszer-vizsgalatot — kivételes esetektdl eltekintve
— csak olyan esetben végez az osztdly, midén
egészségre artalmas szerekrdl, azok kimutatasardl
van sz6. A chemiai osztdly bioldgiai laboratériu-
maiban a chemiailag nem értékelhet§ gydgysze-
rek keriilnek vizsgdlatra”
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Ez az idézet ravilagit viszont arra is, hogy az OKI
nem mechanikusan akarta kovetni az amerikai mo-
dellt: az élelmiszer-vizsgalat kérdése Magyarorszdgon
joval szabdlyozottabb volt, mint az Egyesiilt Allamok-
ban, ezért az OKI nem helyettesiteni vagy 4tvenni ki-
vanta a mezégazdasdgi termékek és élelmiszerek rend-
szeres vizsgélatdt, ami a szdzadfordul6 idején mér in-
tézményesen folyt a Foldmuvelésiigyi Minisztérium
feliigyelete alatt.

A vizsgalatokrdl és azok eredményérdl tablazatot is
kozol a jelentés (IV. tabldzat).

1V. tdbldzat
Az OKI kémiai osztdlydn 1927-ben végzett vizsgdlatok

Vizsgdlt anya, Eredmén . .
megjelc’%lése syzzi%na j6 % ros);z % Megjegyzés
Teljes as-
Asvényviz 3 — - - - vanyviz
analysis
Ivéviz 366 172 47 194 63
Gydgyszer 23 22 95-65 1 4-35
Gydgyszer-
kiilonle-
gesség 66 5 7-58 61 92-42
Pajzsmirigy-
készit-
mény 31 — — — -
Elelmiszer 15 12 80 3 20
Palinka 1 1 100 - -
Jédozott s6 15 15 — - —
Hasznalati-
cikk 1 1 100 — -
Gydgyszeres
ampulla 7 6 85-7 1 14-3
Tovébbitta-
tott 3 — — — —
Osszesen 531 — - — —

Megjegyzés: ,,GyGgyszer” alatt a tiszti orvosok 4ltal gyogyszertar-
vizsgdlatok sordn mintavételezett és az OKI-nak be-
kildote gyogyszerek (tehdt nem kiszerelt gyégyszerkii-
16nlegességek) értenddk.

Az OKI 1927. juinius 1-jén kezdte meg mikodését,
ezért a IV. tdbldzat adatai egy téredék évre vonatkoz-
nak, és az is lathatd a tablazatban kozolt eredménye-
ken, hogy a vizsgélatok egy része még nem keriilt érté-
kelésre, mivel még nem alakultak ki az ehhez sziikséges
kritériumok. Erre j6 példa a pajzsmirigykészitmények
esete, melyekrdl Schulek a kovetkezdket dllapitotta
meg:

»A pajzsmirigy készitményekkel végzett kisérle-
teink eredményeként nyilvdnvaléan helytelen
egyes gyarak készitményein még mindig taldlhatd
olyan jeldlés, mely szerint egy-egy tabletta megha-
tarozott mennyiségd friss szervnek felel meg.
Vizsgdlataink szerint kiilonb6zd gyarbol szdrma-
20, ugyanannyi friss szervnek megfelel6 tablettak
jOdtartalma gyakran gy viszonylik, mint 1 a
2-hoz, 3-hoz. Minthogy a thyroxin-jédtartalom a
bioldgiai értékkel parallel halad, a legcélszertibb
az egyes tablettdk jodtartalmédt megadni”

A tabldzatbdl az is kitdnik, hogy a megyvizsgilt 66
gyogyszekiilonlegesség-minta koziil 61, tehat 92,42 %,
kifogdsolhatd volt, mivel a megadott Gsszetétel az ese.
tek legtobbjében eltért a tényleges sszetételtdl.

Z6mmel természetesen nem tudatos csaldsrdl volt
sz0, hanem az ellendrzés hidnyanak a kovetkezményej-
rél. Nemcsak hatdsagi ellendrzés nem volt, hanem az
el6allitéknal sem végeztek onellendrzést. 1927-ben a
gydrak koziil is egyedil a Chinoinban mik6détt anali-
tikai laboratdrium. (A torténeti hiiség kedvéért meg-
emlitjik, hogy ennek a laboratériumnak a feladatkorét
sem lehet kozvetleniil ¢sszehasonlitani a mai gyogy-
szergyari ellen6rz6 laboratériumokkal, a legtobb vizs-
gélatot — pl. mikroégetéseket — a Chinoin kutatélabo-
ratériuma részére végezték.) Kis szdmban ugyan, de
el6fordultak tudatos csaldsok is. Vastagh visszaemlé-
kezésében a kovetkezs példdkat emlitette meg:

»» Lalaltunk 1927-ben olyan iv. készitményt, amely
a feltintetett hiromféle (!) lokélanesztétikumot
egyaltaldn nem is tartalmazta! Toébb, oldott for-
mdjd készitményrdl kideriilt, hogy hosszi évek
Ota az engedélyezett (és elismert kalkul4cigju)
100 g helyett 80 g-os tivegekben hozték forgalom-
ba, suppositoriumok a dobozonként engedélye-
zett 6 db helyett csak 5-6t tartalmaztak”

Johan és Schulek a viz- és gyogyszervizsgdlatok
megkezdése utdn a kovetkezd 1épésnek a tejvizsgélat
megszervezését tervezték. Ennek megvalGsitasdra mar
nem kerilt sor, sGt a gySgyszerellenérzéssel kapcsola-
tos feladatok folyamatos béviilése miatt a vizvizsgéla-
tok is kiszorultak a kémiai osztalyrél: 1936-ban az
OKI-ban 6néllo vizosztély alakult. Nem hasonlé »»prO-
filszdkités”, hanem kiilsé koriilmények akaddalyoztik
meg viszont Johan és Schulek azon elképzelésének
megvaldsitasdt, hogy az OKI kémiai osztalya a kozme-
tikumok ellenGrzését is megszervezze. Az elképzelés-
ben ismét szerepe volt az amerikai modellnek, az FDA
ugyanis 1938-ban — az 1936-ban kiadott ,,Food and
Drugs and Cosmetics Act” végrehajtdsa érdekében —
megkapta ezt a feladatkort is.

A kozmetikumok hatésagi ellenGrzésére és torzs-
konyvezésére financidlis okokbdl nem keriilt sor: Jo-
han a kozmetikumok térzskényvezésének bevezetését
fel akarta haszndlni az OKI anyagi helyzetének a javité-
sara, €s jelentds torzskonyvezési dfjakat szdandékozott
bevezetni. Azintézkedés bevezetése esetén emelkedett
volna a kozmetikai termékek, koztiik pl. a pipereszap-
panok fogyasztdi 4ra. Ennek az érvnek a felhasznaldsa-
val tudott sikerrel tiltakozni ez ellen a kozmetikai ipar
és mivel az egyes lizemek helyszini szemléje — melyet a
kozmetikai osztaly mér kijelolt vezetdje, Vastagh Gd-
bor végzett — kozegészségiligyi szempontbdl kedvezd
eredménnyel jart, az OKI elhalasztotta ezt a 1épést.

A mai gydgyszeranalitikusnak — némi tilzdssal —
stilyosabb problémit jelent az, hogy hogyan szerezzen
pénzt a legspecifikusabb és legérzékenyebb miiszerek
beszerzésére, mint az, hogy milyen médszerekkel lehet
egy gyogyszerkészitményt egyaltaldn megvizsgalni. A
mai, kromatografidhoz, infravoros spektrumhoz, UV
spektrofotometrids stb. eljdrdsokhoz szokott analiti-
kust figyelmeztetni kell arra, hogy ezek a mai minden-
napos gyakorlatban hasznélt mddszerek, akkor még
nem léteztek. Milyen analitikai ,,fegyvertar” allt az
OKI rendelkezésére? Voltak gydgyszerkényvi méd-
szerek, de ezek legfeljebb szimplicidk — tehat ,,tiszta”
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szubsztancidk — és bizonyos klasszikus galenikumok
kémiai ellendrzését tették lehetGve, mivel a gyGgyszer-
konyvi bizottsdgok nem vették még tudomésul a kisze-
relt gyogyszerkészitmények 1étét. Ez vonatkozik Ma-
gyarorszagra is, hiszen az 1954-ben kiadott, Schulek
Elemér ltal szerkesztett, V. Magyar Gyogyszerkonyv
volt az els6 hazdnkban, amely ezen készitmények vizs-
galatdra is kitért. Az 1933-ban megjelent, €s 1935-ben
— teh4t 8 évvel az OKI kémiai osztdlya munkdjanak
megkezdése utdn — életbeléptetett dj, IV. Magyar
Gyogyszerkonyv még teljesen gyogyszertdrorientalt
volt: a vizsgalati médszerek kivalasztdsat az hatarozta
meg, hogy azok a legegyszertibben felszerelt gydgy-
szertarban is elvégezhetdk legyenek, ezek az eljarasok
viszont a gyégyszerkulonlegességek esetében csak rit-
kén voltak alkalmazhatok.

Ma maér természetes, hogy egy uj gyogyszerkészit-
mény esetében a forgalombahozo a torzskonyvezéshez
szitkséges egyéb dokumentumokkal egyiitt az ellendr-
zésre hasznalt analitikai mddszer részletes és pontos
elGiratat is benyljtja az egészségligyi hatdsdgoknak,
1927-ben viszont a gydégyszerelGallité gyarak és labo-
ratériumok koziil egyediil a Chinoin rendelkezett ana-
litikai laboratériummal, tehdt az OKI-nak semmiféle
gyari analitikai dokumentacié nem allt rendelkezésére.

Arrdl mér sz6 esett, hogy az OKI Eurépédban az el-
s6k kozott kezdte meg az experimentélis gyGgyszerelle-
norzést, ebbdl természetesen kovetkezik, hogy kiil-
f61drél nem sok lehetGsége volt ott kidolgozott és be-
valt médszereket atvenni.

A gyogyszerkilonlegességek vizsgélata terén a nem-
zetkozi egyittmikodés kezdetét az a megéllapodas je-
lenti, melyet Svédorszag, Norvégia, Dénia és Finnor-
szdg kotott 1927-ben Koppenhédgéban, a IV. Eszaki
Gydgyszerész Kongresszus alkalmaval. 1928-ban mar
a Nemzetkozi Gydgyszerész Szovetség, a FIP pdrizsi
kozgyulésén vetette fel van Itallie (Amszterdam), Ri-
sing (Stockholm) és Weis (Bécs) a gydgyszerkiilonle-
gességek vizsgalataval kapcsolatos azon problémakat,
melyeket a gyakorlati ellenérzé munka sordn az elsé
években tapasztaltak. A FIP 1929-ben Berlinben tar-
tott elnokségi Glésén Rising részletesen ismertette a
svéd ellenérz6 laboratérium mikodését, szervezetét és
eredményeit. Ennek a kezdeményezésnek volt a kovet-
kezménye a FIP kozgyilés 1930-ban, Stockholmban
hozott hatdrozata, mellyel egy héttagi nemzetkozi tes-
tiiletet Iétesitett, mely Nemzetkozi Gydgyszerkilonle-
gességi Bizottsdg néven kezdte meg mikodését. Ennek
a Bizottsdgnak a munkdjéba kapcsolédott be — elsé-
sorban a Magyarorszagi Gydgyszerész Egyesilet segit-
ségével — Schulek Eleméris. A kdvetkez évtizedek-
ben ez a FIP bizottsdg biztositotta a kapcsolatot a hats-
sdgi gyogyszerellen6rzG laboratériumok vezetéi ko-
z0tt. Schulek részvétele a bizottsdg munkéjdban két
szempontbdl is dontd fontossagu volt: egyrészt kdzvet-
leniil értesiilt a tobbi eurdpai laboratérium eredménye-
ir6l és mddszereirdl, masrészt elGaddsai révén valt
nemzetkozi hirivé az OKI kémiai osztdlydnak a mun-
késsdga.

Kiilén problémadt jelentett az egyre nagyobb szdm-
ban megjelend szerves vegyiiletek analitikdja, melyeket
a gyogyszerkiilonlegességek keverékben, de legaldbbis
a tablettdzdshoz haszndlt segédanyagokkal keverten,
vagy — injekcidk és mas folyékony gydgyszerformak
esetében — oldott forméban tartalmaztak. A szerves
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vegylletek esetében leirt vizsgdlati modszerek pedig
altaldban a szerkezetbizonyitést szolgéltdk és a kozle-
mények kisérleti része a mikroégetés mennyiségi ered-
ményeit, valamint egyes funkcids csoportok 1étezésé-
nek a kisérleti bizonyitdsat tartalmaztik. Ezekbél az
irodalmi ko6zlésekbdl tehdt rendkiviil keveset lehetett a
gyogyszerformdk analitikai vizsgélatdhoz felhasznalni.
Schulek zsenialitdsdnak koszonhetd, hogy hdrom kér-
dést Ossze tudott egymdssal kapcsolni: a kiemelkedd
gyogyszeranalitikai metodikai kutatomunka, amely
¢évtizedeken 4t Eurdpa élvonaldt jelentette, a Gydgy-
szerellendrzd rendszer kiépitése és a gyogyszerkészit-
mények tényleges ellendrzése céltudatosan és ellent-
monddsok nélkiil haladt elére.

3. Gyogyszerkategoridk

A gydgyszerellenérzés megszervezéséhez meg kel-
lett hatdrozni magat a feladatot. Ezt tobb koriilmény is
nehezitette: egyrészt senki sem ismerte a forgalomban
1év6 készitmények szdmdat, mésrészt a készitmények
rendkiviil kiilonbozs jellegidek is voltak. A gydgyszer-
tarak dltal nagyban forgalmazott készitmények tobbsé-
ge a ,,klasszikus” galenikumokhoz hasonlé tobbkom-
ponenst tinktura, elixir, oldat vagy keverék kiszerelt
formdja volt, a gyari készitmények kozott pedig nagyon
sok volt a tobb hatéanyagot tartalmazd tabletta vagy
injekcid, de sz€p szammal hoztak forgalomba kiilonbo-
z0 szerv-kivonatokat, valamint egyetlen hatéanyagot
tartalmazo készitményt is. Schulek vildgosan latta,
hogy nem lehet egyszerre mindennel foglalkozni, ezért
— onkényesen, de logikusan — kiilonbozd kategdriak-
ba sorolta a gyogyszereket. A gyodgyszerkiilonlegesség
kategdridba sorolta az egynél tobb hatéanyagot tartal-
mazd, ipari jellegd gyogyszerkészitményeket, az egysé-
ges osszetételii készitmény kategdridba vette az egy ha-
téanyagot tartalmazé gydgyszereket, killon-kiilon ka-
tegoriat képeztek az in. kommersz injekciok, valamint
a homéopata készitmények és egyéb gyogyszerként ka-
tegorizalta a nagykereskedelmi forgalomba dltaldban
nem keriil6, gyégyszertarakban elGallitott, tobbnyire a
gyogyszerkonyvben is hivatalos galenikumokat.

4. Torzskonyvezés

Az ellendrzési rendszer kialakitdsdban torténelmi
ddtumnak tekinthetd a 200/1933 BM korrendelet ,,az
egységes Osszetételd gydgyszerek és gyégyszerkiilonle-
gességek ellendrzése” targydban, amely bevezette Ma-
gyarorszdgon (Eurépédban az els6k kozott) a gydgy-
szertorzskonyvezési rendszert. A gyégyszerkilonle-
gességek torzskonyvezési dija 150 pengd volt, a torzs-
konyvezés fenntartdsaért évente 20 pengét kellett fi-
zetni, az egységes Osszetételd gyGgyszerek évi térzs-
konyvezési dfja 15 peng6 volt. A rendelet a térzskony-
vezés aldl mentesitette az egyes gydgyszertdrak ,,hazi
gyogyszerkiilonlegességeit”, azzal a kikotéssel, hogy
ezek keresztes szert nem tartalmazhattak, csakis az els-
allité gydgyszertarban voltak drusithatdk és terjeszté-
siik tilos volt. ~

1935-ben kertilt sor a torzskOnyvezés kiterjesztésére
»az un. kommersz injekciék, homoeopathias szerek,
valamint a kiilfoldrdl behozott egyes gyGgyszerek elle-
ndérzése” targyaban kiadott 230 513/1935 BM rende-
lettel.
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A torzskonyvezés bevezetése, majd annak két év
mulva tortént kiterjesztése bizonyitja azon 4llit4sunkat,
hogy az OKI mennyire tervezetten, a lehetéségek fi-
gyelembevételével kovette a fokozatossdg elvét és nem
veszélyeztette kapkodd intézkedésekkel egy eldre 4t-
gondolt ellendrzési rendszer kiépitését.

A gyogyszerkilonlegességek szamdrdl, ill. szdmuk
alakuldsardl az V. tdbldzat nydjt attekintést.

V. tdbldzat
A gyogyszerkészitmények szamdnak alakuldsa

Ev Szam
1927 525
1932 826
1934 2614
1937 4512

A tabldzatbdl ugy tinik, mintha a térzskonyvezés be-
vezetése (1933), majd annak kiterjesztése (1935) meg-
novelte volna a gydgyszerkészitmények szamat. A va-
16sdg ezzel szemben az, hogy a tablazat adatai nem a
készitmények szimanak névekedését tikkrozik, hanem
azt mutatjak, hogy hogyan emelkedett a nyilvantart4s-
ba vett, ill. ellendrzés ald vont készitmények szdma. A
tabldzat adatait a kovetkezéképpen kell értelmezni:
1927-ig senki sem ellendrizte azt, hogy ki tett eleget a
Beltigyminisztérium 1903-ban, ill. 1907-ben kiadott
azon rendelkezésének, hogy a gydgyszerkiilonlegessé-
geket be kell jelenteni és csak az hozhatd forgalomba,
amit a Beliigyminisztérium ,,tudomdsul vett”. 1927-
ben az OKI megkezdte az ellenSrzést és ennek gyakor-
lati €s Iélektani hatdsa mérhetd le azon, hogy 1927 és
1932 kozott a Beliigyminisztériumnak kildott bejelen-
tések szdma kb. 60%-kal emelkedett. A tovabbi, most
mdr nagysagrendi emelkedés a térzskonyvezési rende-
let €s a bejelentés elmulasztasinak nagyon is konkrét
kovetkezményeitdl valg félelem folyomanya. Az 1934
és 1937 kozotti djabb latvanyos emelkedés viszont a
torzskonyveztetési kotelezettség kiterjesztésébél ered:
1935-ben elrendelték a kommersz injekcidk és a ho-
moopata készitmények torzskonyvezését is.

Az 1934 és 1937 kozotti valtozas lényegéta VI, rdp.-
ldzat mutatja be.

A tébldzatbdl vildgosan kitinik, hogy 1934 és 1937
kozétt a forgalomba hozott készitmények szdma nem
kétezerrel, hanem csupén 377-el emelkedett, mive] 3
készitmények szimdnak ndvekedése elsGsorban 1091
kommersz injekcié és 420 homéopata készitmény
térzskonyvezésébdl adddik.

Magyardzatot igényel a gyogyszerkiilonlegességek
és az egységes Osszetételd készitmények kiilon kategs-
ridkra vald vélasztdsa. Az ok az engedélyezési eljarasok
kozotti kiilonbségbdl adddik. A ,,gydgyszerkiilonle-
gességek” torzskonyvezéséhez sziikség volt az Orszi-
gos Kozegészségi Tandcs szakvéleményére is. A tandcs
els6sorban arra tigyelt, hogy ne keriilhessenek forga-
lomba egészséget karosit6 készitmények vagy kifoga-
solhat6 gy6gyszerkombindcidk. A kérelmek elbiraldsa
sordn a tandcs a gyakorlatban kizdrdlag sajét szakértel-
mére tdmaszkodhatott, mivel véleményének kialakits-
sahoz az elGallitd altal végzett vagy végeztetett vizsga-
latokon alapulé dokumentéci6 nem 4llt rendelkezésre.
Egy j gydgyszerkilonlegesség esetén a torzskonyve-
zésnek két feltétele volt: az OKI kedvezd minGségvizs-
galata &s a tandcs kedvezd szakvéleménye. Az egy ha-
téanyagot tartalmazg ,,egységes Osszetételd készitmé-
nyek” esetén a helytelen kombindci6 lehetSsége és ve-
sz€lye nem dllt fenn, ezért — ismert hatéanyagok ese-
tén — a torzskonyvezés egyetlen feltétele az volt, hogya
készitmény minGsége megfeleljen. Ezért az OKI jogo-
sult volt ezeket a tandcs véleményezése nélkiil is torzs-
kényvezni. A | kommersz injekciék” kiilonvalasztssa-
ra financidlis okokbdl kertilt sor: ezek a nem fantdzia-
néven, hanem csupdn osszetételitk megjelélésével (pL
Injectio Dextrosi 20%) forgalomba keriil§, mai sz6-
haszndlat szerint ,generic” injekcids készitmények
nem birtdk el a 120 pengd torzskonyvezési és évente fi-
zetendd 20 pengé fenntartdsi dfjat.

Injekcick eléallitdsa mar meghaladta a klasszikus
gyogyszertdr lehetdségeit, a kommersz injekcidk elgdl-
litdsa mdr ,,ko6zépiizemi” felszerelést és koriilményeket
igényelt. Néhdny gydgyszer-tartulajdonos — pl. Bayer
Antal, aki elséként allitott el kommersz injekcidkat
Magyarorszdgon — a gydgyszertarhoz kapcsol6dé la-
boratdriumot 1étesitett, de a kommersz injekcikat

VI. tdbldzat

Torzskonyvezett gyogyszerek kategdridk szerinti megoszldsa

1934 1937
hazai kilfoldi  Gsszesen % hazai kulfoldi  dsszesen %
»gyogyszerkiilonlegesség”
(t6bb hatdanyag) 598 286 884 34% 890 420 1310 29%
(68%)  (32%) (68%)  (32%)
~egységes Osszetételd készitmény” 1074 683 1730 66% 1176 505 1681 37%
(egy hatGanyag vagy szervkivonat) (60%) (40%) (70%) (30%)
»kommerszinjekcié” 1091 — 1091 24%
(100%)
homéopata készitmény — 420 420 10%
(100%)
Osszesen 1645 969 2614 3157 1345 4512
(63%) (37%) (70%) (30%)
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o ol mér a gyogyszertdraktdl fiiggetleniil szervezett
?igglmm;kl‘t;reln ké%yzft%:{ték. Ezek kozil a legismertebb a
Spergely Béla ltal vezetett — Rozsavolgyit6l dtvett —
Eri laboratdrium volt. L

Tekintettel arra, hogy a ,kommersz injekciok
torzskonyvezése és ellenOrzése kozegészségugyl szem-
pontbdl sziikséges. volt, ennek anyagi fedezetét az

~ 1935-ben kiadott beliigyminiszteri rendelet a zdrsza-

lacként alkalmazott ellendrzési jegyek bevezetésével
biztositotta. EttSl kezdve a ,,kommersz injekcickat” az
OKI torzskonyvezte és ellenérzése ald vonta. Az elGal-
liténak az ellenérzési jegyet az OKI-tdl kellett besze-
reznie és zarszalagként az egyes dobozokra ragasztani.
Az egyes csomagoldsokon ampullinként kétfillérnyi
ellendrzési jegyet oly médon kellett elhelyezni, hogy ez
a doboz felnyitdsakor megsemmisiljon.

Ugyanezt az ellendrzési jegyrendszert vezette be a
rendelet a homoopétids készitményekre, valamint a
minisztérium 4ltal esetenként engedélyezett — Ma-
gyarorszdgon nem torzskonyvezett — kiilfoldi gyogy-
szerekre. Az utdbbiak esetenkénti, dn. ,,kontingentalt”
importjat — a forgalombahozé kérelme és az OKI ja-
vaslata alapjdn — a Beliigyminisztérium engedélyezte.
A kilfoldi gydgyszerek ellenérzési jeggyel (zdrszalag-
gal) val6 elltasat a forgalombahozénak kellett elve-
geznie, a vamhivatal ellenSrzése mellett.

A homoopatids készitmények és a ,,kontingentalt”,
importalt gyogyszerek ellendrzési dija ardnylag magas
volt: a kicsinybeni eladési ar felfelé kerekitett 10%-a.

A mai szemmel nézve viszonylag nagy szdmokat
mutaté gydgyszervalaszték értékeléséhez tudni kell
azt, hogy a torzskonyvezés nem volt szelektiv, ami azt
jelenti, hogy ugyanezt a gy6gyszert més és mds fanta-
zia-néven tobb el$illit6 is forgalomba hozhatta. Innen
adodott az, hogy a szulfonamid felfedezését kovetéen
16 kiilonboz8 markanéven jelent meg ez a gydgyszer a
magyar piacon. Az azonos vagy hasonlé készitmények
sokasdgat a VII. tabldzat mutatja be.

VII. tabldzat

A gyogyszerkészitmények leggyakoribb hatdanyagai

1934 1937
Spium, morfin, heroin 68 250
kinin 53 178
arzén 47 74
sztrichnin 19 74
anyarozs 17 73
atropin 36 60
kodein 36 44
digitalis 43 39
vas 38 38
hexametiléntetramin 25 37
carbo 26 35
a 11 hatGanyag 6sszesen 408 902
az Osszes készitmény 16%-a 20%-a

,A 20071933 BM rendelet bevezette a gyogyszerké-
szitmények torzskonyvezését, a 230 513/1935 BM
rendelet pedig kiterjesztette az ellendrzés korét és a
torzskonyvezést a ,,kommersz-injekcidkra” és ahomo-
opatids szerekre, a torzskonyvezés mégis a 230
800/1936 BM rendelettel valt teljessé azéltal, hogy

1. a készitmények hatdsértékének, illetSleg , kifeje-
zésmodjanak” (egységének), valamint lejdrati idejének
megallapitdsat az OKI feladatava tette és erre feljogosi-
totta. (A lejarati id6tSl szdmitott két hénapon belil az

elsallitd, illetSleg a felelSs forgalombahoz6 kételes volt
dfjtalanul becserélni.)

2. arendelet kotelezte az elGéllitékat arra, hogy a ké-
szitmények hatdsértékének megallapitdsandl az OKI
eléirdsdhoz alkalmazkodjanak. A mddszerek lefrasat
és a sziikséges standardokat az OKI 6nkoltségi dron
bocsdtotta az elGéllitok rendelkezésére. (Ennek a ren-
delkezésnek azon gydgyszerek esetében volt dontd
fontossdga, melyeket abban az idében csak bioldgiai
mddszerekkel lehetett ellendrizni.)

3. a rendelet elGirta, hogy a készitmények kiilsg és
belsé tartdjan (tokjan, dobozédn, csomagjan) a kovet-
kezd adatokat kell magyar nyelven feltiintetni:

»,a) a készitmény nevét, mennyiségét €s alakjat (pl.

tbl., injekcio, pulvis, liquor, caps.amyl. stb.);

b) akészitménynek egy adagra vonatkoztatott pon-
tos Osszetételét, illetGleg hatdsértékét;

c) a készit nevét és cimét;

d) a felelSs forgalombahozd nevét €s telephelyét;

¢) amennyiben a készitmény természete indokolttd
teszi, az Intézet dltal meghatdrozott lejarati id6t;

f) a készitmény gyartdsi szimat;

g) a hasznélati utasitdst, illetSleg az alkalmazas
madjat (injekciékndl: subcutdn, intravenas, int-
ramuscularis jelzést);

h) a készitmény torzskonyvi szamat;

i) a készitmény arat;

j) annak feltintetését, hogy a készitmény csakis
gylgyszertarak 1itjan, esetleg csak orvosi rende-
letre adhatd ki;

k) sziikség esetén a killonleges eltartds modjat (pl.
,,szaraz és hiivos helyen tartandé”)”

4. a rendelet feljogositotta az OKI-t arra, hogy bar-

mely gyégyszertarbol és gySgydrunagykereskedésbdl
mintat vegyen.

5. a rendelet feljogositotta az OKI-t arra is, hogy
,,barmely készitmény készitését a helyszinen ellendriz-
hesse és a felhasznalt alapanyagokbdl, valamint a ké-
szitményekbdl a vizsgalat céljara mintdkat vegyen”.

Magyarorszig ennek a rendeletnek a kiadésaval fel-
tétlenul Eurépa élvonaldba kerilt, hiszen ebben azid6-
ben még kevés orszag jutott el addig, hogy ennyire pon-
tosan szabdlyozza a gydgyszerkészitmények forgalom-
bahozataldnak korulményeit, és ilyen mértékben
,,avatkozzon be” a gydgyszerek eléallitdsdnak az elle-
ndrzésébe. A teljeskord mintavételezési jog sem volt
szokdsos a legtobb orszdgban, a helyszini ellen6rzési
jogot pedig a legtobb eurdpai gydgyszerellendrzd inté-
zet csak a ,,GMP filozdfia” megsziletése utén, tehat
harminc vagy negyven évvel kés6bb kapta meg!

A torténeti hiség kedvéért meg kell emliteniink,
hogy ennek bevezetésére elsGsorban iparpolitikai
okokbdl keriilt sor. A kormény abban az idében adé-
kedvezményekkel és mds mddszerekkel is timogatta a
kilonbozd ipari termékek hazai elGallitdsdnak tigyét.
A visszaélések elkeriilése miatt sziikség volt annak elle-
ndrzésére, hogy az elGallité ténylegesen maga késziti-e
ezt a terméket. Errl Schulek a Gyoégyszerészek Ev-
konyve 1937. évi kotetében a kovetkezSképpen emlé-
kezik meg:
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,»AZ egyes dllamok autarchiss ipari berendezkedése
az ipari termékek hazai szdirmazdsanak megallapitdsat
hazankban is elsGrangy fontossagivi tette. Mi sem ter-
mészetesebb, hogy a gydgyszervegyészeti ipar termé-
keinek az ilyen szempontbdl torténé ellendrzésénél az
OKI is fontos szerephez jutott. Az ilyen alkalmakbdl
végzett behatdbb gyéri és gyartasi ellendrzés szerencsé-
sen egésziti ki az Intézet laboratdriumi ellenérzé tevé-
kenységét”
Kiilon rendelet (235 800/1936 BM) szabilyozta a
hivatalos gySgyszerek torzskonyvezésének kérdését.
A rendelet kiaddsdnak az idépontja nem a véletlen
mive: a IV. Magyar GydSgyszerkényv 1935-ben 1épett
€letbe, és ehhez kapcsolddott ez a szabalyozas, amely
gyakorlatilag véget vetett a gySgyszerkonyvben hivata-
los készitmények torzskonyvezésének. A rendelet
ugyanis egyértelmien rogzitette, hogy ezeket ,,...mint
kiszerelt gydgyszerkészitményt, illetSleg mint gyogy-
szerkilonlegességet sem hivatalos, sem megkiilnboz-
tetést célz6 eszményi néven forgalombahozni nem sza-
bad”.
A rendelet harom esetben biztositott kivételezést:
L A kordbban torzskonyvezett készitmények.
2. Azon készitmények, melyek elGallitasa és kisze-
relése a gyGgyszertirakban nem volt megoldhato:
»»a) az Osszes un. injekciés készitmények; tovabba
b) azaether chloratus fioldkban, az acther és chlo-
roform pro narcosi;
¢) az Gsszes szérum és baktérium készitmények,
amennyiben mds rendelkezés hatdlya ald nem tar-
toznak;
d) a collemplastrumos készitmények;
e) a szublimét és higanycyanid hengerkék ”

3. Egyes gydgyszerformédk nagybani forgalmazasa,
az alabbi feltételek mellett:
,»Béarmely hivatalos gySgyszer adagolt alakban
(tabletta, dragée, gelatin tok stb.) csak a
200/1933 BM szamu korrendelettel kiadott sza-
balyrendeletben el6irt tdrzskdnyvezési eljaras
utdn hozhatd forgalomba. Az ily készitmények
azonban 100, vagy ennél t6bb darabos csomago-
lasban csak viszonteladdk részére adhatk el, a
IV. Magyar Gydgyszerkonyvben meghatarozott
hivatalos néven.”

Az 1936-ban kiadott torzskényvezéssel kapcsolatos
rendeletek ismét bizonyitékul szolgdlnak arra, hogy Jo-
han és Schulek mennyire szisztematikusan és célratord-
en dolgoztak, 1933-ban és 1935-ben ,,horizont4lisan”
megszabtak az ellendrzés korét, 1936-ban pedig meg-
kezdték a ,,vertikalis” szabalyozast, a kovetelmények
és feltételek részleteinek elSirdsaval és ezek betartasa-
nak gyakorlati ellenérzésével.

5. Biologiai vizsgdlatok

Az OKI a szervkivonatokat kezdetben az ,,egységes
Osszetételd készitmények” kategdridjaba sorolta, ami
magyarazatotigényel. Az ok gyakorlati volt: ezen kivo-
natok tobbsége olyan volt, melynél nehezen lehetett
volna , hatdanyag”-tartalomrdl (vagy hatéanyagok-
16l) besz€lni, tehat lehetetlen volt a ,,gySgyszerkilon-
legességek” esetében kovetett kvalitativ és kvantitativ
analitikai vizsgalati eljardsokat alkalmazni. Mit lehetett
volna pl. a ,,Hormogland T.O.S.H” és ehhez hasonlé
készitményeken vizsgdlni? Természetesen voltak kivé-

telek, melyek vizsgdlatét és ellenGrzését az OKI mar
1927-ben megkezdte és az ellendrzés korét szisztema-
tikusan és 1épcsGzetesen bdvitette. A szervkivonatok
mellett szdmos olyan éllati vagy novényi eredetd készit-
mény volt, melyeket a harmincas években kizarélag bi-
olégiai médszerekkel lehetett standardizalni és elleng-
rizni. Néhdny év megfeszitett metodikai munkéjanak
eredményeként 1936-ban mér biolgiai alosztaly 1éte-
stlt, és egyidejileg a »gyogyszerkiilonlegességek” ka-
tegdridjdba soroltdk 4t azokat az 4llati vagy novényi
eredetd gydgyszereket, melyeket az OKI rendszeresen
ellendrzott, természetesen biolégiai mddszerekke]
(VIII. tdbldzat).

VIIL tdblizas

1936-ban ,gyogyszerkiilonlegességnek” nyilvdnitott, biologiai
mddszerekkel ellendrzo dllati és noveényi eredetii készitmények

Hypophysis hétsélebeny kivonat vagy hatdanyagai
Adrenalin és mellékvesekivonatok
Pajzsmirigypor

Inzulin

Szexudl hormonok
Gonadotrophormon

Digitalis levélpor

Digitalis készitmények
Strophantus készitmények
D-vitamin '

A-vitamin

Csukamédjolaj készitmények
C-vitamin

A bioldgiai gydgyszerellenérzés megvaldsitdsat a
Népszovetség munkadja tette lehetGvé. Tekintettel arra,
hogy a Népszovetség tevékenységét — a politikai ku-
darcok miatt — dltaldnossagban kedvezétleniil itélik
meg, sziikségesnek latszik ravildgitani arra, hogy egyes
kérdésekben a Népszovetség maradandét alkotott, és
ezek kozil is kiemelkedik a kozegészségiigy. Ennek ré-
sz€t képezte a biolGgiai standardizalds, amely a széru-
mok és vakcindk standardizaldsa mellett egyes gyogy-
szerekre is kiterjedt. 1923-ban Edinburghban tartott
technikai konferencia vitatta meg Sir Henry Hallett
Dale —akésébbi (1936) Nobel-dijas professzor — me-
morandumiét ,,nemzetkozi standardok létesitésének
lehetdségérdl olyan gySgyszerekre, melyek nem széru-
mok vagy bakteriologiai termékek, és melyek hatase-
rGsségét és biztonsagat csak bioldgiai médszerekkel le-
het ellendrizni”. A széles kord kutatémunka azonnal
megkezdddott és elsGsorban a Londonhoz tartozd
Hampstead-ben miikédé brit ,,National Institute for
Medical Research”-ben dolgoztik ki azon nemzetkézi
standardokat és nemzetkozi egységeket, melyek Iehe-
tove tették azt, hogy a vildg egyes orszigaiban azonos
hatdserdsségti és mindségd készitmények keriiljenek
forgalomba. Ennek alapjit a nemzetkozi kozpontok
altal rendelkezésre bocsatott standardok és a Népszo-
vetség Allandd Biolg giai Standardizaldsi Bizottsaga 4l-
tal elfogadott vizsgalati médszerek képezték. Dale és
munkatdrsai (elsésorban P. Hartley) mellett E. Knaffl-
Lenz frankfurti intézete végzett alapvet$ fontossag
kutatdst, de egyiittmiikédtek ebben a tevékenységben
az elsGsorban oltéanyagstandardizaldssal foglalkozé
intézetek is (A ,,Statens Serum Institute” Koppenhé-
gdban és a parizsi Pasteur intézet), s6t egyes washingto-
ni intézetek is bekapcsolédtak, annak ellenére, hogyaz
Egyesiilt Allamok nem vett részt a N épszovetség mun-
kdjdban (nem is volt tagja).
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A Népszovetség keretében megkezdett biolGgiai
gyogyszerstandardizélds tulélte magat a Népszovetsé-
et: amasodik vilaghdbortit kovetSen, az Egészségugyi
Vilagszervezet, a WHO, megalakuldsa utdn még szisz-
tematikusabba és méginkédbb vildgméretiivé vilt ez a
tevékenység, melynek fellegvara tovabbra is a pionir
munkét végz4 brit ,,National Institute for Medical Re-
search”, mely mér régéta WHO Egytittmikodési Koz-
pontként teljesiti feladatat. .
A Népszovetség keretében folytatott nemzetkozi
egylittmiikodés révén ezért 1936-ban mar rendelke-
zésre alltak azok a nemzetkozi standardok és bioldgiai
ellenérzé moédszerek, melyek lehetévé tették az OKI
szamdra a VIIL tabldzatban felsorolt gydgyszerek kor-
szerd ellendrzését.

Az OKI szerepe donté jelentdségd volt abban, hogy
Magyarorszdgon az eurdpai fejlédéssel teljesen szink-
ronizdltan valésult meg a gydgyszerstandardizalds.
Lattuk, hogy a 230 800/1936 BM rendelet eldirta,
hogy az egyes készitmények hatdserésségének megal-
lapitdsanal az elSallitok kotelesek az OKI dltal el6irt
mdodszereket alkalmazni, de az OKI még ennél] is tob-
bet tett, ugyanis egyes — dontd fontossagu — gydgysze-
rek esetében magdra vallalta a rételes (tehét gyartasi so-
rozatonkénti) ellenérzést. Ennek oridsi jelentSsége
volt az arzenobenzol-készitmények és az inzulin eseté-
ben. Népegészségiigyi szempontbdl kulcsfontossagu
gyogyszerekrdl volt sz6. Ne feledkezziink meg arrdl,
hogy az antibiotikumok még nem voltak ismertek, s6ta
szulfonamidok bevezetésére is csak ebben az idészak-
ban keriilt sor, ezért a szifilisz kezelésére az egyediili le-
het8ség az arzenobenzol-terdpia volt. A Salvarsan,
majd ezt kovetSen a Neosalvarsanbevezetése jelentette
az els§ 1épést az Eurépédban csaknem népbetegséget je-
lentd szifilisz kezelhet8ségére. Az arzenobenzol-ké-
szitmények megjelenése viszont nemcsak terdpids re-
ményt keltett, hanem felébresztette lelkiismeretlen iiz-
letemberek fantazidjat is. Egyre siirtibben jelentek meg
az eurdpai piacokon a mingségileg nem megfeleld ar-
zenobenzol-készitmények, melyek terjedését eldsegi-
tette ardnylagos olcsdsdguk. Figyelembe kell venniink
aztis, hogy az drkérdés nemcsak az egyéneket érintette,
hiszen az egyik legnagyobb iizleti lehetdséget a hadse-
regek jelentették, mivel a besorozott katonak egy jelen-
t3s részénél bevonuldsuk utdn allapitottdk meg a kato-
naorvosok a szifiliszt.

Az OKI 6ridsi szolgdlatot tett a magyar egészségiigy-
nek, amikor magdra véllalta az arzenobenzol-készit-
mények tételes ellendrzését, ezzel megakadélyozva azt,
hogy hatastalan vagy mindGségileg nem megfeleld (sok-
szor rendkiviil toxikus) készitmények keriiljenek for-
galomba.

Az inzulin-készitmények tételes ellendrzését a bio-
16giai ellendrzé mddszerek bizonytalansiga tette indo-
kolttd. A népszovetségi jelentések hi képet adnak
azokrdl a metodikai vitikrdl, melyek az ellenérzés bi-
zonytalansagat tiikkrozik. A bizonytalansagot csak ugy
lehetett dthidalni, hogy minden vizsgdlatot ugyanaz a
laboratdérium végez, ugyanannak a standard metodiké-
nak az alkalmazasdval. Magyarorszdgon az OKI tételes
ellenGrzése biztositotta azt, hogy a forgalombakeriilé
minden inzulin-tétel biztonsdgosan haszndlhaté és
azonos hatdserGsségd legyen.

6. Az elsd tiz év hatdsa a gyogyszermindségre

Az ellendrzés 1élektani hatdsa hamarosan jelentke-
zett: a rendszeres ellendrzés, majd a torzskOnyvezés
(1933), ezt kovetSen pedig a helyszini ellenrzés meg-
kezdése (1936) idtvanyosan éreztette hatdsit, amit a
IX. tdbldzatban kozolt adatok dokumentdlnak.

IX. tdbldzat
Gyogyszerkiilonlegességek vizsgdlati eredményei

Ev El nem fogadhatd
1927 92,4% az ellendrzés bevezetése
1930 351%
1933 25,3% a térzskonyvezés
: : bevezetése
1936 14,7% a helyszini ellendrzés
: : bevezetése
IRODALOM
JOGSZABALYOK

XXXI. torvénycikk (1925) ,,A M.Kir. Orszagos Kozegészségligyi
Intézet feldllitasardl”. — 29 297/1927 NMM korrendelet mellékle-
te ,,azokrdl a gyégyszerkiilonlegességekrdl, amelyeknek Magyaror-
szdgon valo forgalomba hozatalit a m. kir. népjoléti és munkatigyi
miniszter 1926. évi december h6 31. napjdig tudomdsul vette”. — 28
953/11928 NMM koérrendelet: az elozé jegyzék kiegészitése az
1927-ben tudomdsul vett gydgyszerkiilonlegességekkel. — 224
390/1932 BM kérrendelethez tartozé hivatalos gydgyszerkiilonle-
gesség-jegyzEék, melyet a Budapesti Kozlony 1932 okt. 11-i 230.
szama kozolt. — 200/1933 BM korrendelet ,,az egységes Osszetéte-
i gyogyszerek és gydgyszerkiilonlegességek ellendrzése” targya-
ban (a gyogyszertorzskonyvezés bevezetése). — 254 600/1934 BM
korrendelethez tartozé hivatalos gydgyszerkiilonlegesség-jegyzék,
melyet a Budapesti K6z10ny 1934 jul. 1-i 146. szama koézolt. — 230
513/1935 BMrendelet ,,az i.n. kommersz injekciok, homoeopathi-
as szerek, valamint a kiilf6ldrél behozott egyes gyégyszerek ellendr-
zése” targydban (a 200/1933 BM korrendelet kiegészitése a torzs-
konyvezés kiterjesztésérdl). — 230 800/1936 rendelet ,,az egységes
Osszetételd gyogyszerek és gydgyszerkiilonlegességek ellendrzése
tdrgyaban kiadott 200/ 1933 BM szdmui korrendelet, illetSleg az ah-
hoz csatolt szabdlyrendelet egyes rendelkezéseinek kiegészitése”
targydban. — 235 800/1936 BM rendelet: ,,A hivatalos gydgysze-
rek torzskonyvezése”. —

Altaldnos mivek: Birtalan Gy6z6: Adatok akétvildghdboru kozott
Magyarorszagon végzett szervezett egészségvédelmi munkardl, kii-
16n0s tekintettel az OKI tevékenységére. Orvostorténeti Kozlemé-
nyek (Comm. Hist. Artis Med.) 87—88, 181—218 (1979.) — Ba-
kdcs Tibor (szerk): Az Orszdgos Kozegészségligyi Intézet miik6dé-
se 1927—1957. Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet, Budapest,
1959.

Tovdbbi irodalmi forrdsok: A szerzSk birtokdban levé, zdmmel fo-
lydiratokban megjelent, a tanulmany sordn felhasznalt koziemé-
nyek jegyzéke — annak nagy terjedelme miatt — nem keriil kozlésre.

I.Bayerand S. Dérnyei: Genesis and development of the re-
gulatory drug control. Part 2.

The present chapter of the study covers the establishment of the
regulatory drug control system and its development during the first
ten years period, divided into the following sections:

The first decade of the National Institute of Public Health

1. Establishment of the National Institute of Public Health

2. Analytical control

3. Categorization of pharmaceuticals

4. Registration

5. Biological control

6. The impact of the first ten years on the quality of pharmaceuti-

cal preparations

(Orszagos Gydgyszerészeti Intézet Budapest Pf. 450. — 1372)
Erkezett: 1989. VII. 27.




