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A hatósági gyógyszerellenőrzés kialakulása és fejlődése1 

II. rész 

Az Országos Közegészségügyi Intézet első évtizede: 1927-1936 

DR. BAYER ISTVÁN, DR. DÖRNYEI SÁNDOR 

Tanulmányunkat a hatósági gyógyszerellenőrzés meg­
valósulásának és kialakulásának ismertetésével foly­
tatjuk, az alábbi bontásban: 

Az Országos Közegészségügyi Intézet első évtize­
de: 1927-1936 
1. Az 0 KI felállítása 
2. Kémiai vizsgálatok 
3. Gyógyszerkategóriák 
4. Törzskönyvezés 
5. Biológiai vizsgálatok 
6. Az első tíz év hatása a gyógyszerminőségre 

A következő fejezetben a második évtized - pontosab­
ban a gyógyszerellátás államosításáig terjedő időszak 
- leírására kerül sor. 

1. Az OKI felállítása 

Említés történt már arról, hogy a múltban a gyógy­
szerek bevezetése a gyógyszerkönyvek útján történt, 
és, hogy a gyógyszerellenőrzést a gyógyszertárak ellen­
őrzése jelentette. Arról is szó esett, hogy az iparilag elő­
állított gyógyszerkészítmények megjelenése után 
mindkét rendszer korszerűtlenné vált, és az új helyzet­
nek megfelelő engedélyezési és ellenőrzési mechaniz­
must kellett létrehozni. Az új rendszer kialakításában 
az Országos Közegészségügyi Intézet kulcsszerepet ka-

- pott. 
Ezen tanulmánynak nem célja az Országos Köz­

egészségügyi Intézet létrejötte előzményeinek leírása, 
sem a OKI -- a magyar közegészségügy szempontjából 
korszakalkotó -- tevékenységének ismertetése. Birta­
lan közleménye és az Országos Közegészségügyi Inté­
zet 1927 és 1957 közötti működését ismertető kötet át­
tekintő képet ad erről a korszakról. 

Az OKI felállítására 1925-ben került sor, és 1927-
ben kezdte meg működését. Ebben az intézetben való­
sult meg a magyar gyógyszerellenőrzés, és a két világ­
háború közötti évtizedekben a magyar gyógyszerellen­
őrzés és az Országos Közegészségügyi Intézet története 
azonos fogalmak. 

Az OKI-nak több feladatot kellett megoldania: ki 
kellett alakítania a gyógyszerek vizsgálatához és ellen­
őrzéséhez szükséges elveket, módszereket és appará­
tust, valamint a feladatok végrehajtásához szükséges 
jogszabályozást. 

Schulek Elemér zsenialitását mi sem bizonyítja job­
ban, hogy a visszatekintés során minden lépése logi­
kusnak látszik, mindegyik kitűnően időzített, a priori­
tások remekül megválasztottak és az egyes lépések 
összhangját a fejlődés egyenletessége, valamint a vég­
rehajtás folyamatossága és sikere egyaránt bizonyítja. 
A problémakört Johan Bélán és Schulek Eleméren kí­
vül más át sem tudta tekinteni, de azzal, hogy a magyar 
gyógyszerellenőrzés megszervezése és megvalósítása 
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mennyi energiát és munkát fog igényelni, még ők ma­
guk sem voltak egészen tisztában. Ez a kijelentés talán 
sokakat meglep, és éppen ezért magyarázatra szorul, 
annál inkább, mivel ennek csupán nyomait lehet felfe­
dezni Schulek írásaiban és előadásaiban, e sorok egyik 
szerzője viszont abban a megtiszteltetésben részesült, 
hogy Schulek tanítványa lehetett, és barátságával is ki­
tüntette. Baráti beszélgetések során Schulek világosan 
kifejtette, hogy az OKI-ban a kémiai osztály feladatkö­
rét sokkal szélesebbre tervezték, és a tervezett profil­
ban a gyógyszervizsgálatok csak az egyik komponenst 
jelentették. 

Nem szabad megfeledkeznünk arról, hogy az OKI 
szervezése során nagyon kevés külföldi tapasztalatra 
lehetett csak támaszkodni. Európában csupán Ausztri­
ában működött a „Staatliche pharmazeutisch-chemis­
che Untersuchungsanstalt", Hollandiában az ennek 
megfelelő „Rijksinstitut", valamint a svéd gyógyszeré­
szek által felállított „Apotekens Kontroll-Labor". 
Gyakorlatilag csak egy ország rendelkezett már fejlett 
szervezettel: az Amerikai Egyesült Államok, és Schu­
lek nagyon sokat felhasznált az amerikai tanulmányút­
ja során szerzett tapasztalataiból. Mit tapasztalhatott 
Schulek 1926-ban az USA-ban? Az 1906. évi „Food 
and Drugs Act" végrehajtásával, mely a hamisan jelzett 
és hamisított élelmiszerek, italok és gyógyszerek keres­
kedelmét tiltotta meg az USA egyes államai között 
(„interstate"), 1907 óta a mezőgazdasági minisztérium 
„Kémiai Irodája" volt megbízva. (Ez a „Bureau of 
Chemistry" 1927-ben önállósult és 1931-ben kapta 
meg a jelenleg is használt „Food and Drug Administra­
tion" - rövidítve FDA- elnevezést, és 1953 óta tarto­
zik az azóta többször is nevet változtatott egészségügyi 
tárcához.) 

2. Kémiai vizsgálatok 

Johan és Schulek eredeti elképzelése az volt, hogy az 
OKI-ban - az amerikai mintát követve - egy élelmi­
szer-, víz-, és gyógyszervizsgálatra egyaránt alkalmas 
kémiai osztályt létesítsenek. Ebben a megvilágításban 
érthetővé válik az, hogy az első években az 0 KI kémiai 
osztályán miért volt nagyobb a vízvizsgálatok száma, 
mint a gyógyszereké, továbbá az is, hogy az osztály el­
nevezésében miért nem szerepelt a „gyógyszer" szó. 
Ezt az elképzelést és helyzetet tükrözi az OKI első -
1927. évi - jelentéséből származó idézet: 

„A chemiai osztály ivóvizek, ásványvizek, gyógy­
szerek, gyógyszerkülönlegességek és diaetetikus 
tápszerek chemiai vizsgálatával foglalkozik. Élel­
miszer-vizsgálatot - kivételes esetektől eltekintve 
- csak olyan esetben végez az osztály, midőn 
egészségre ártalmas szerekró1, azok kimutatásáról 
van szó. A chemiai osztály biológiai laboratóriu­
maiban a chemiailag nem értékelhető gyógysze­
rek kerülnek vizsgálatra:' 
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Ez az idézet rávilágít viszont arra is, hogy az OKI 
nem mechanikusan akarta követni az amerikai mo­
dellt: az élelmiszer-vizsgálat kérdése Magyarországon 
jóval szabályozottabb volt, mint az Egyesült Államok­
ban, ezért az OKI nem helyettesíteni vagy átvenni kí­
vánta a mezőgazdasági termékek és élelmiszerek rend­
szeres vizsgálatát, ami a századforduló idején már in­
tézményesen folyt a Földművelésügyi Minisztérium 
felügyelete alatt. 

A vizsgálatokról és azok eredményéről táblázatot is 
közöl a jelentés (IV. táblázat). 

IV. táblázat 
Az OKI kémiai osztá~yán 1927-ben végzett vizsgálatok 

Vizsgált anyag Eredmény 
megjelölése száma jó % rossz % Megjegyzés 

Ásványvíz 

Ivóvíz 
Gyógyszer 
Gyógyszer-

különle-

3 

366 
23 

gesség 66 
Pajzsmirigy­

készít-
mény 

Élelmiszer 
Pálinka 
Jódozott só 
Használati-

cikk 
Gyógyszeres 

ampulla 
Továbbítta-

31 
15 
1 

15 

7 

tott 3 

Összesen 5 31 

172 47 194 63 
22 95. 65 1 4· 35 

5 7·58 61 92·42 

12 80 
1 100 

15 

100 

6 85. 7 

3 20 

14. 3 

{ 

~eljes, ás-
vanyv1z 
analysis 

Megjegyzés: „Gyógyszer" alatt a tiszti orvosok által gyógyszertár­
vizsgálatok során mintavételezett és az OKI-nak be­
küldött gyógyszerek (tehát nem kiszerelt gyógyszerkü­
lönlegességek) értendők. 

Az OKI 1927. június l-jén kezdte meg múK:ödését, 
ezért a IV. táblázat adatai egy töredék évre vonatkoz­
nak, és az is látható a táblázatban közölt eredménye­
ken, hogy a vizsgálatok egy része még nem került érté­
kelésre, mivel még nem alakultak ki az ehhez szükséges 
kritériumok. Erre jó példa a pajzsmirigykészítmények 
esete, melyekró1 Schulek a következőket állapította 
meg: 

„A pajzsmirigy készítményekkel végzett kísérle­
teink eredményeként nyilvánvalóan helytelen 
egyes gyárak készítményein még mindig található 
olyan jelölés, mely szerint egy-egy tabletta megha­
tározott mennyiségű friss szervnek felel meg. 
Vizsgálataink szerint különböző gyárból szárma­
zó, ugyanannyi friss szervnek megfelelő tabletták 
jódtartalma gyakran úgy viszonylik, mint 1 a 
2-höz, 3-hoz. Minthogy a thyroxin-jódtartalom a 
biológiai értékkel parallel halad, a legcélszerúbb 
az egyes tabletták jódtartalmát megadni:' 

A táblázatból az is kitűnik, hogy a megvizsgált 66 
gyógyszekülönlegesség-minta közül 61, tehát 92,42 % 
kifogásolható volt, mivel a megadott összetétel az ese~ 
tek legtöbbjében eltért a tényleges összetételtől. 

Zömmel természetesen nem tudatos csalásról volt 
szó, hanem az ellenőrzés hiányának a következményei­
ről. Nemcsak hatósági ellenőrzés nem volt, hanem az 
előállítóknál sem végeztek önellenőrzést. 1927-ben a 
gyárak közül is egyedül a Chinoinban működött anali­
tikai laboratórium. (A történeti hűség kedvéért meg­
említjük, hogy ennek a laboratóriumnak a feladatkörét 
sem lehet közvetlenül összehasonlítani a mai gyógy­
szergyári ellenőrző laboratóriumokkal, a legtöbb vizs­
gálatot - pl. mikroégetéseket - a Chinoin kutatólabo­
ratóriuma részére végezték.) Kis számban ugyan, de 
előfordultak tudatos csalások is. Vastagh visszaemlé­
kezésében a következő példákat említette meg: 

„ Találtunk 1927-ben olyan iv. készítményt, amely 
a feltüntetett háromféle (!) lokálanesztétikumot 
egyáltalán nem is tartalmazta! Több, oldott for­
májú készítményről kiderült, hogy hosszú évek 
óta az engedélyezett (és elismert kalkulációjú) 
100 g helyett 80 g-os üvegekben hozták forgalom­
ba, suppositoriumok a dobozonként engedélye­
zett 6 db helyett csak 5-öt tartalmaztak:' 

Johan és Schulek a víz- és gyógyszervizsgálatok 
megkezdése után a következő lépésnek a tejvizsgálat 
megszervezését tervezték. Ennek megvalósítására már 
nem került sor, sőt a gyógyszerellenőrzéssel kapcsola­
tos feladatok folyamatos bővülése miatt a vízvizsgála­
tok is kiszorultak a kémiai osztályról: 1936-ban az 
OKI-ban önálló vízosztály alakult. Nem hasonló „pro­
filszűkítés", hanem külső körülmények akadályozták 
meg viszont Johan és Schulek azon elképzelésének 
megvalósítását, hogy az OKI kémiai osztálya a kozme­
tikumok ellenőrzését 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" végrehajtása érdekében -
megkapta ezt a feladatkört is. 

A kozmetikumok hatósági ellenőrzésére és törzs­
könyvezésére financiális okokból nem került sor: Jo­
han a kozmetikumok törzskönyvezésének bevezetését 
fel akarta használni az OKI anyagi helyzetének a javítá­
sára,. és jelentős törzskönyvezési dfjakat szándékozott 
bevezetni. Az intézkedés bevezetése esetén emelkedett 
volna a kozmetikai termékek, köztük pl. a pipereszap­
panok fogyasztói ára. Ennek az érvnek a felhasználásá­
val tudott sikerrel tiltakozni ez ellen a kozmetikai ipar 
és mivel az egyes üzemek helyszíni szemléje - melyet a 
kozmetikai osztály már kijelölt vezetője, Vastagh Gá­
bor végzett - közegészségügyi szempontból kedvező 
eredménnyel járt, az OKI elhalasztotta ezt a lépést. 

A mai gyógyszeranalitikusnak - némi túlzással -
súlyosabb problémát jelent az, hogy hogyan szerezzen 
pénzt a legspecifikusabb és legérzékenyebb műszerek 
beszerzésére, mint az, hogy milyen módszerekkel lehet 
egy gyógyszerkészítményt egyáltalán megvizsgálni. A 
mai, kromatográfiához, infravörös spektrumhoz, UV 
spektrofotometriás stb. eljárásokhoz szokott analiti­
kust figyelmeztetni kell arra, hogy ezek a mai minden­
napos gyakorlatban használt módszerek, akkor még 
nem léteztek. Milyen analitikai „fegyvertár" állt az 
OKI rendelkezésére? Voltak gyógyszerkönyvi mód­
szerek, de ezek legfeljebb szimpliciák - tehát „tiszta" 
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szubsztanciák -·· és bizonyos klasszikus galenikumok 
kémiai ellenőrzését tették lehetővé, mivel a gyógyszer­
könyvi bizottságok nem vették még tudomásul a kisze­
relt gyógyszerkészítmények létét. Ez v_onatkozik Ma­
gyarországra is, hiszen az 1954-ben kiadott, Schulek 
Elemér által szerkesztett, V. Magyar Gyógyszerkönyv 
volt az első hazánkban, amely ezen készítmények vizs­
gálatára is kitért. Az 1933-ban megjelent, és 1935-ben 
- tehát 8 évvel az OKI kémiai osztálya munkájának 
megkezdése után - életbeléptetett új, IV. Magyar 
Gyógyszerkönyv még teljesen gyógyszertárorientált 
volt: a vizsgálati módszerek kiválasztását az határozta 
meg, hogy azok a legegyszerúbben felszerelt gyógy­
szertárban is elvégezhetők legyenek, ezek az eljárások 
viszont a gyógyszerkülönlegességek esetében csak rit­
kán voltak alkalmazhatók. 

Ma már természetes, hogy egy új gyógyszerkészít­
mény esetében a forgalombahozó a törzskönyvezéshez 
szükséges egyéb dokumentumokkal együtt az ellenőr­
zésre használt analitikai módszer részletes és pontos 
előíratát is benyújtja az egészségügyi hatóságoknak, 
1927-ben viszont a gyógyszerelőállító gyárak és labo­
ratóriumok közül egyedül a Chinoin rendelkezett ana­
litikai laboratóriummal, tehát az OKl-nak semmiféle 
gyári analitikai dokumentáció nem állt rendelkezésére. 

Arról már szó esett, hogy az OKI Európában az el­
sők között kezdte meg az experimentális gyógyszerelle­
nőrzést, ebből természetesen következik, hogy kül­
földről nem sok lehetősége volt ott kidolgozott és be­
vált módszereket átvenni. 

A gyógyszerkülönlegességek vizsgálata terén a nem­
zetközi együttműködés kezdetét az a megállapodás je­
lenti, melyet Svédország, Norvégia, Dánia és Finnor­
szág kötött 1927-ben Koppenhágában, a IV. Északi 
Gyógyszerész Kongresszus alkalmával. 1928-ban már 
a Nemzetközi Gyógyszerész Szövetség, a FIP párizsi 
közgyűlésén vetette fel van Itallie (Amszterdam), Ri­
sing (Stockholm) és Weis (Bécs) a gyógyszerkülönle­
gességek vizsgálatával kapcsolatos azon problémákat, 
melyeket a gyakorlati ellenőrző munka során az első 
években tapasztaltak. A FIP 1929-ben Berlinben tar­
tott elnökségi ülésén Rising részletesen ismertette a 
svéd ellenőrző laboratórium működését, szervezetét és 
eredményeit. Ennek a kezdeményezésnek volt a követ­
kezménye a FIP közgyűlés 1930-ban, Stockholmban 
hozott határozata, mellyel egy héttagú nemzetközi tes­
tületet létesített, mely Nemzetközi Gyógyszerkülönle­
gességi Bizottság néven kezdte meg működését. Ennek 
a Bizottságnak a munkájába kapcsolódott be - első­
sorban a Magyarországi Gyógyszerész Egyesület segít­
ségével - Schulek Elemér is. A következő évtizedek­
ben ez a FIP bizottság biztosította a kapcsolatot a ható­
sági gyógyszerellenőrző laboratóriumok vezetői kö­
zött. Schulek részvétele a bizottság munkájában két 
szempontból is döntő fontosságú volt: egyrészt közvet­
lenül értesült a többi európai laboratórium eredménye­
iről és módszereiről, másrészt előadásai révén vált 
nemzetközi hírűvé az OKI kémiai osztályának a mun­
kássága. 

Külön problémát jelentett az egyre nagyobb szám­
ban megjelenő szerves vegyületek analitikája, melyeket 
a gyógyszerkülönlegességek keverékben, de legalábbis 
a tablettázáshoz használt segédanyagokkal keverten, 
vagy - injekciók és más folyékony gyógyszerformák 
esetében - oldott formában tartalmaztak. A szerves 

vegyületek esetében leírt vizsgálati módszerek pedig 
általában a szerkezetbizonyítást szolgálták és a közle­
mények kísérleti része a mikroégetés mennyiségi ered­
ményeit, valamillt egyes funkciós csoportok létezésé­
nek a kísérleti bizonyítását tartalmazták. Ezekbó1 az 
irodalmi közlésekből tehát rendkívül keveset lehetett a 
gyógyszerformák analitikai vizsgálatához felhasználni. 
Schulek zsenialitásának köszönhető, hogy három kér­
dést össze tudott egymással kapcsolni: a kiemelkedő 
gyógyszeranalitikai metodikai kutatómunka, amely 
évtizedeken át Európa élvonalát jelentette, a Gyógy­
szerellenőrző rendszer kiépítése és a gyógyszerkészít­
mények tényleges ellenőrzése céltudatosan és ellent­
mondások nélkül haladt előre. 

3. Gyógyszerkategóriák 

A gyógyszerellenőrzés megszervezéséhez meg kel­
lett határozni magát a feladatot. Ezt több körülmény is 
nehezítette: egyrészt senki sem ismerte a forgalomban 
lévő készítmények számát, másrészt a készítmények 
rendkívül különböző jellegűek is voltak. A gyógyszer­
tárak által nagyban forgalmazott készítmények többsé­
ge a „klasszikus" galenikumokhoz hasonló többkom­
ponensű tinktúra, elixír, oldat vagy keverék kiszerelt 
formája volt, a gyári készítmények között pedig nagyon 
sok volt a több hatóanyagot tartalmazó tabletta vagy 
injekció, de szép számmal hoztak forgalomba különbö­
ző szerv-kivonatokat, valamint egyetlen hatóanyagot 
tartalmazó készítményt is. Schulek világosan látta, 
hogy nem lehet egyszerre mindennel foglalkozni, ezért 
- önkényesen, de logikusan-különböző kategóriák­
ba sorolta a gyógyszereket. A gyógyszerkülönlegesség 
kategóriába sorolta az egynél több hatóanyagot tartal­
mazó, ipari jellegű gyógyszerkészítményeket, az egysé­
ges összetételű készítmény kategóriába vette az egy ha­
tóanyagot tartalmazó gyógyszereket, külön-külön ka­
tegóriát képeztek az ún. kommersz injekciók, valamint 
a homöopata készítmények és egyéb gyógyszelként ka­
tegorizálta a nagykereskedelmi forgalomba általában 
nem kerülő, gyógyszertárakban előállított, többnyire a 
gyógyszerkönyvben is hivatalos galenikumokat. 

4. Törzskönyvezés 

Az ellenőrzési rendszer kialakításában történelmi 
dátumnak tekinthető a 200/1933 BM körrendelet „az 
egységes összetételű gyógyszerek és gyógyszerkülönle­
gességek ellenőrzése" tárgyában, amely bevezette Ma­
gyarországon (Európában az elsők között) a gyógy­
szertörzskönyvezési rendszert. A gyógyszerkülönle­
gességek törzskönyvezési dfja 150 pengő volt, a törzs­
könyvezés fenntartásáért évente 20 pengőt kellett fi­
zetni, az egységes összetételű gyógyszerek évi törzs­
könyvezési dfja 15 pengő volt. A rendelet a törzsköny­
vezés alól mentesítette az egyes gyógyszertárak „házi 
gyógyszerkülönlegességeit", azzal a kikötéssel, hogy 
ezek keresztes szert nem tartalmazhattak, csakis az elő­
állító gyógyszertárban voltak árusíthatók és terjeszté­
sük tilos volt. 

1935-ben került sor a törzskönyvezés kiterjesztésére 
„az ún. kommersz injekciók, homoeopathiás szerek, 
valamint a külföldró1 behozott egyes gyógyszerek elle­
nőrzése" tárgyában kiadott 230 513/1935 BM rende­
lettel. 
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A törzskönyvezés bevezetése, majd annak két év 
múlva történt kiterjesztése bizonyítja azon állításunkat, 
hogy az OKI mennyire tervezetten, a lehetőségek fi­
gyelembevételével követte a fokozatosság elvét és nem 
veszélyeztette kapkodó intézkedésekkel egy előre át­
gondolt ellenőrzési rendszer kiépítését. 

A gyógyszerkülönlegességek számáról, ill. számuk 
alakulásáról az V. táblázat nyújt áttekintést. 

V. táblázat 
A gyógyszerkészítmények számának alakulása 

Év Szám 

1927 525 
1932 826 
1934 2 614 
1937 4 512 

A táblázatból úgy tűnik, mintha a törzskönyvezés be­
vezetése (1933), m~jd anna~ k~terj~esztése (19~5) meg­
növelte volna a gyogyszerkesz1tmenyek szamat. A va­
lóság ezzel szemben az, hogy a táblázat adatai nem a 
készítmények számának növekedését tükrözik, hanem 
azt mutatják, hogy hogyan emelkedett a nyilvántartás­
ba vett, ill. ellenőrzés alá vont készítmények száma. A 
táblázat adatait a következőképpen kell értelmezni: 
1927-ig senki sem ellenőrizte azt, hogy ki tett eleget a 
Belügyminisztérium 1903-ban, i!l. 1907-.?~n kiado}t 
azon rendelkezésének, hogy a gyogyszerkulonlegesse­
geket be kell jelenteni és csak az hozható forgalomba, 
amit a Belügyminisztérium „tudomásul vett". 1927-
ben az OKI megkezdte az ellenőrzést és ennek gyakor­
lati és lélektani hatása mérhető le azon, hogy 1927 és 
1932 között a Belügyminisztériumnak küldött bejelen­
tések száma kb. 60%-kal emelkedett. A további, most 
már nagyságrendi emelkedés a törzskönyvezési rende­
let és a bejelentés elmulasztásának nagyon is konkrét 
következményeitől való félelem folyománya. Az 1934 
és 1937 közötti újabb látványos emelkedés viszont a 
törzskönyveztetési kötelezettség kiterjesztéséből ered: 
1935-ben elrendelték a kommersz injekciók és a ho­
möopata készítmények törzskönyvezését is. 

Az 1934 és 1937 közötti változás lényegét a VI. táb­
lázat mutatja be. 

A táblázatból világosan kitűnik, hogy 1934 és 1937 
között a forgalomba hozott készítmények száma nem 
kétezerrel, hanem csupán 377-el emelkedett, mivel a 
készítmények számának növekedése elsősorban 1 091 
kommersz injekció és 420 homöopata készítmény 
törzskönyvezéséből adódik. 

Magyarázatot igényel a gyógyszerkülönlegességek 
és az egységes összetételű készítmények külön kategó­
riákra való választása. Az ok az engedélyezési eljárások 
közötti különbségbó1 adódik. A „gyógyszerkülönle­
gességek" törzskönyvezéséhez szükség volt az Orszá­
gos Közegészségi Tanács szakvéleményére is. A tanács 
elsősorban arra ügyelt, hogy ne kerülhessenek forga­
lomba egészséget károsító készítmények vagy kifogá­
solható gyógyszerkombinációk. A kérelmek elbírálása 
során a tanács a gyakorlatban kizárólag saját szakértel­
mére támaszkodhatott, mivel véleményének kialakítá­
sához az előállító által végzett vagy végeztetett vizsgá­
latokon alapuló dokumentáció nem állt rendelkezésre. 
Egy új gyógyszerkülönlegesség esetén a törzskönyve­
zésnek két feltétele volt: az OKI kedvező minőségvizs­
gálata és a tanács kedvező szakvéleménye. Az egy ha­
tóanyagot tartalmazó „egységes összetételű készítmé·· 
nyek" esetén a helytelen kombináció lehetősége és ve­
szélye nem állt fenn,, ezért - ismert hatóanyagok ese­
tén - a törzskönyvezés egyetlen feltétele az volt, hogy a 
készítmény minősége megfeleljen. Ezért az OKI jogo­
sult volt ezeket a tanács véleményezése nélkül is törzs­
könyvezni. A „kommersz injekciók" különválasztásá­
ra financiális okokból került sor: ezek a nem fantázia­
néven, hanem csupán összetételük megjelölésével (pl. 
Injectio Dextrosi 20%) forgalomba kerülő, mai szó­
használat szerint „generic" injekciós készítmények 
nem bírták el a 120 pengő törzskönyvezési és évente fi-
zetendő 20 pengő fenntartási dfjat. . 

Injekciók előállítása már meghaladta a klasszikus 
gyógyszertár lehetőségeit, a kommersz inJ.e~ció~ előál­
lítása már „középüzemi" felszerelést és korulmenyeket 
igényelt. Néhány gyógyszer-tártulajdonos - pI. f!ayer 
Antal, aki elsőként állított elő kommersz injekciókat 
Magyarországon - a gyógyszertárhoz kap?s?ló~~ la­
boratóriumot létesített, de a kommersz mJekc10kat 

VI. táblázat 
Törzskönyvezett gyógyszerek kategóriák szerinti megoszlása 

1934 1937 
hazai külföldi összesen % hazai külföldi összesen % 

„gyógyszerkülönlegesség" 
(több hatóanyag) 598 286 884 34% 890 420 1.310 29% 

(68%) (32%) (68%) (32%) 

„egységes összetételű készítmény" 1074 683 1 730 66% 1176 505 1681 37% 
(egy hatóanyag vagy szervkivonat) (60%) (40%) (70%) (30%) 

„kommerszinjekció" 1091 1091 24% 
(100%) 

homöopata készítmény 420 420 10% 
(100%) 

Összesen 1645 969 2 614 .3 157 1345 4 512 
(63%) (37%) (70%) (30%) 
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zömmel már a gyógyszertáraktól .~~getlen~l sz~rvezett 
·· mekben készítették. Ezek kozul a legismertebb a 
~~ruely Béla által vezetett - Rózsavölgyitől átvett -
Po /" lt Eri Iaboratonum vo . . . . / „ 
Tekintettel arra, hogy ~ „~?mn;ers~ ~n1e:kc10k 

törzskönyvezése és ellenorzese kozeges~segugyi s~em-
ontból szükséges, volt, ennek anyagi fedezetet az 

l935-ben kiadott belügyminiszteri rendelet a zársza­
lagként alkalmazott ellenőrzési jegyek_ ~eve~~tés~vel 
biztosította. Ettó1 kezdve a „kommersz mJekc10kat az 
OKI törzskönyvezte és ellenőrzése alá vonta. Az előál­
lítónak az ellenőrzési jegyet az OKI-tól kellett besze:­
reznie és zárszalagként az egyes dobozokra ragasztam. 
Az egyes csomagolásokon ampullánként k~tfillérnyi 
ellenőrzési jegyet oly módon kellett elhelyezm, hogy ez 
a doboz felnyitásakor megsemmisüljön. 

Ugyanezt az ellenőrzési jegyrendszert vezette be a 
rendelet a homöopátiás készítményekre, valamint a 
minisztérium által esetenként engedélyezett - Ma­
gyarországon nem törzskönyvezett - külföldi gyógy­
szerekre. Az utóbbiak esetenkénti, ún. „kontingentált" 
importját - a forgalombahozó kérelme és az OKI ja­
vaslata alapján - a Belügyminisztérium engedélyezte. 
A külföldi gyógyszerek ellenőrzési jeggyel ( zárszalag­
gal) való ellátását a forgalombahozónak kellett elvé­
geznie, a vámhivatal ellenőrzése mellett. 

A homöopátiás készítmények és a „kontingentált", 
importált gyógyszerek ellenőrzési dfja aránylag magas 
volt: a kicsinybeni eladási ár felfelé kerekített 10%-a. 

A mai szemmel nézve viszonylag nagy számokat 
mutató gyógyszerválaszték értékeléséhez tudni kell 
azt, hogy a törzskönyvezés nem volt szelektív, ami azt 
jelenti, hogy ugyanezt a gyógyszert más és más fantá­
zia-néven több előállító is forgalomba hozhatta. Innen 
adódott az, hogy a szulfonamid felfedezését követően 
16 különböző márkanéven jelent meg ez a gyógyszer a 
magyar piacon. Az azonos vagy hasonló készítmények 
sokaságát a VII. táblázatmutatja be. 

VII. táblázat 

A gyógyszerkészítmények leggyakoribb hatóanyagai 

1934 1937 

ópium, 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 hatóanyag összesen 408 902 
az összes készítmény 16%-a 20%-a 

A 200/ 1933 BM rendelet bevezette a gyógyszerké­
szítmények törzskönyvezését, a 230 513/1935 BM 
rendelet pedig kiterjesztette áz ellenőrzés körét és a 
törzskönyvezést a „kommersz-injekciókra" és a homö­
opátiás szerekre, a törzskönyvezés mégis a 230 
800/ 1936 BM rendelettel vált teljessé azáltal, hogy 

1. a készítmények hatásértékének, illetó1eg „kifeje­
zésmódjának" (egységének), valamint lejárati idejének 
megállapítását az OKI feladatává tette és erre feljogosí­
totta. (A lejárati időtó1 számított két hónapon belül az 
előállító, illetó1eg a felelős forgalombahozó köteles volt 
dfjtalanul becserélni.) 

2. a rendelet kötelezte az előállítókat arra, hogy a ké­
szítmények hatásértékének megállapításánál az OKI 
előírásához alkalmazkodjanak. A módszerek leírását 
és a szükséges standardokat az OKI önköltségi áron 
bocsátotta az előállítók rendelkezésére. (Ennek a ren­
delkezésnek azon gyógyszerek esetében volt döntő 
fontossága, melyeket abban az idóben csak biológiai 
módszerekkel lehetett ellenőrizni.) 

3. a rendelet előírta, hogy a készítmények külső és 
belső tartóján (tokján, dobozán, csomagján) a követ­
kező adatokat kell magyar nyelven feltüntetni: 

„a) a készítmény nevét, mennyiségét és alakját (pl. 
tbl., injekció, pulvis, liquor, caps.amyl. stb.); 

b) a készítménynek egy adagra vonatkoztatott pon-
tos összetételét, illetó1eg hatásértékét; 

c) a készítő nevét és címét; 
d) a felelős forgalombahozó nevét és telephelyét; 
e) amennyiben a készítmény természete indokolttá 

teszi, az Intézet által meghatározott lejárati időt; 
f) a készítmény gyártási számát; 
g) a használati utasítást, illetőleg az alkalmazás 

módját (injekcióknál: subcután, intravenás, int­
ramuscularis jelzést); 

h) a készítmény törzskönyvi számát; 
i) a készítmény árát; 
j) annak feltüntetését, hogy a készítmény csakis 

gyógyszertárak útján, esetleg csak orvosi rende­
letre adható ki; 

k) szükség esetén a különleges eltartás módját (pl. 
„száraz és hűvös helyen tartandó"):' 

4. a rendelet feljogosította az OKI-tarra, hogy bár­
mely gyógyszertárból és gyógyárunagykereskedésből 
mintát vegyen. 

5. a rendelet feljogosította az OKl-t arra is, hogy 
„bármely készítmény készítését a helyszínen ellenőriz­
hesse és a felhasznált alapanyagokból, valamint a ké­
szítményekből a vizsgálat céljára mintákat vegyen". 

Magyarország ennek a rendeletnek a kiadásával fel­
tétlenül Európa élvonalába került, hiszen ebben az idő­
ben még kevés ország jutott el addig, hogy ennyire pon­
tosan szabályozza a gyógyszerkészítmények forgalom­
bahozatalának körülményeit, és ilyen mértékben 
„avatkozzon be" a gyógyszerek előállításának az elle­
nőrzésébe. A teljeskörű mintavételezési jog sem volt 
szokásos a legtöbb országban, a helyszíni ellenőrzési 
jogot pedig a legtöbb európai gyógyszerellenőrző inté­
zet csak a „GMP filozófia" megszületése után, tehát 
harminc vagy negyven évvel késóbb kapta meg! 

A történeti hűség kedvéért meg kell említenünk, 
hogy ennek bevezetésére elsősorban iparpolitikai 
okokból került sor. A kormány abban az idóben adó­
kedvezményekkel és más módszerekkel is támogatta a 
különböző ipari termékek hazai előállításának ügyét. 
A visszaélések elkerülése miatt szükség volt annak elle­
nőrzésére, hogy az előállító ténylegesen maga készí~i-e 
ezt a terméket. Erről Schulek a Gyógyszerészek Ev­
könyve 1937. évi kötetében a következőképpen emlé­
kezik meg: 
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„Az egyes államok autarchiás ipari berendezkedése 
az ipari termékek hazai származásának megállapítását 
hazánkban is elsőrangú fontosságúvá tette. Mi sem ter­
mészetesebb, hogy a gyógyszervegyészeti ipar termé­
keinek az ilyen szempontból történő ellenőrzésénél az 
OKI is fontos szerephez jutott. Az ilyen alkalmakból 
végzett behatóbb gyári és gyártási ellenőrzés szerencsé­
sen egészíti ki az Intézet laboratóriumi ellenőrző tevé­
kenységét:' 

Külön rendelet (235 800/1936 BM) szabályozta a 
hivatalos gyógyszerek törzskönyvezésének kérdését. 

A rendelet kiadásának az időpontja nem a véletlen 
műve: a IV. Magyar Gyógyszerkönyv 1935-ben lépett 
életbe, és ehhez kapcsolódott ez a szabályozás, amely 
gyakorlatilag véget vetett a gyógyszerkönyvben hivata­
los készítmények törzskönyvezésének. A rendelet 
ugyanis egyértelműen rögzítette, hogy ezeket „ ... mint 
kiszerelt gyógyszerkészítményt, illetóleg mint gyógy­
szerkülönlegességet sem hivatalos, sem megkülönböz­
tetést célzó eszményi néven forgalombahozni nem sza­
bad". 

A rendelet három esetben biztosított kivételezést: 
1. A korábban törzskönyvezett készítmények. 
2. Azon készítmények, melyek előállítása és kisze­

relése a gyógyszertárakban nem volt megoldható: 
„a) az összes ún. injekciós készítmények; továbbá 
b) az aether chloratus fiolákban, az aether és chlo­
roform pro narcosi; 
c) az összes szérum és baktérium készítmények, 
amennyiben más rendelkezés hatálya alá nem tar­
toznak; 
d) a collemplastrumos készítmények; 
e) a szublimát és higanycyanid hengerkék:' 

3. Egyes gyógyszerformák nagybani forgalmazása, 
az alábbi feltételek mellett: 
„Bármely hivatalos gyógyszer adagolt alakban 
(tabletta, dragée, gelatin tok stb.) csak a 
200/1933 BM számú körrendelettel kiadott sza­
bályrendeletben előírt törzskönyvezési eljárás 
után hozható forgalomba. Az ily készítmények 
azonban 100, vagy ennél több darabos csomago­
lásban csak viszonteladók részére adhatók el, a 
IV. Magyar Gyógyszerkönyvben meghatározott 
hivatalos néven:' 

Az 1936-ban kiadott törzskönyvezéssel kapcsolatos 
rendeletek ismét bizonyítékul szolgálnak arra, hogy J o­
han és Schulek mennyire szisztematikusan és célratörő­
en dolgoztak, 1933-ban és 1935-ben „horizontálisan" 
megszabták az ellenőrzés körét, 1936-ban pedig meg­
kezdték a „ vertikális" szabályozást, a követelmények 
és feltételek részleteinek előírásával és ezek betartásá­
nak gyakorlati ellenőrzésével. 

5. Biológiai vizsgálatok 

Az OKI a szervkivonatokat kezdetben az „egységes 
összetételű készítmények" kategóriájába sorolta, ami 
magyarázatot igényel. Az ok gyakorlati volt: ezen kivo­
natok többsége olyan volt, melynél nehezen lehetett 
volna „hatóanyag" -tartalomról (vagy hatóanyagok­
ról) beszélni, tehát lehetetlen volt a „gyógyszerkülön­
legességek" esetében követett kvalitatív és kvantitativ 
analitikai vizsgálati eljárásokat alkalmazni. Mit lehetett 
volna pl. a „Hormogland T.O.S.H:' és ehhez hasonló 
készítményeken vizsgálni? Természetesen voltak kivé-

telek, melyek vizsgálatát és ellenőrzését az OKI már 
1927-ben megkezdte és az ellenőrzés körét szisztema­
tikusan és lépcsőzetesen bővítette. A szervkivonatok 
mellett számos olyan állati vagy növényi eredetű készít­
mény volt, melyeket a harmincas években kizárólag bi­
ológiai módszerekkel lehetett standardizálni és ellenő­
rizni. Néhány év megfeszített metodikai munkájának 
eredményeként 1936-ban már biológiai alosztály léte­
sült, és egyidejúleg a „gyógyszerkülönlegességek" ka­
tegóriájába sorolták át azokat az állati vagy növényi 
eredetű gyógyszereket, melyeket az OKI rendszeresen 
ellenőrzött, természetesen biológiai módszerekkel 
(VIII. táblázat). 

VIII. táblázat 
1936-ban „gyógyszerkülönlegességnek" nyilvánított, biológiai 

módszerekkel ellenőrzött állati és növényi eredetű készítmények 

Hypophysis hátsólebeny kivonat vagy hatóanyagai 
Adrenalin és mellékvesekivonatok 
Pajzsmirigypor 
Inzulin 
Szexuál hormonok 
Gonadotrophormon 
Digitalis levélpor 
Digitalis készítmények 
Strophantus készítmények 
D-vitamin 
A-vitamin 
Csukamájolaj készítmények 
C-vitamin 

A biológiai gyógyszerellenőrzés megvalósítását a 
Népszövetség munkája tette lehetővé. Tekintettel arra, 
hogy a Népszövetség tevékenységét - a politikai ku­
darcok miatt - általánosságban kedvezőtlenül ítélik 
meg, szükségesnek látszik rávilágítani arra, hogy egyes 
kérdésekben a Népszövetség maradandót alkotott, és 
ezek közül is kiemelkedik a közegészségügy. Ennek ré­
szét képezte a biológiai standardizálás, amely a széru­
mok és vakcinák standardizálása mellett egyes gyógy­
szerekre is kiterjedt. 1923-ban Edinburghban tartott 
technikai konferencia vitatta meg Sir Henry H allett 
Da/e -a késóbbi (1936) Nobel-dfjas professzor- me­
morandumát „nemzetközi standardok létesítésének 
lehetőségéről olyan gyógyszerekre, melyek nem széru­
mok vagy bakteriológiai termékek, és melyek hatáse­
rőss~gét és biztonságát csak biológiai módszerekkel le­
het ellenőrizni". A széles körű kutatómunka azonnal 
megkezdődött és elsősorban a Londonhoz tartozó 
Hampstead-ben működő brit „National Institute for 
Medical Research"-ben dolgozták ki azon nemzetközi 
standardokat és nemzetközi egységeket, melyek lehe­
tővé tették azt, hogy a világ egyes országaiban azonos 
hatáserősségű és minőségű készítmények kerüljenek 
forgalomba. Ennek alapját a nemzetközi központok 
által rendelkezésre bocsátott standardok és a Népszö­
vetség Állandó Biológiai Standardizálási Bizottsága ál­
tal elfogadott vizsgálati módszerek képezték. Dale és 
munkatársai (elsősorban P. Hartley)mellett E. Knaffl­
Lenz frankfurti intézete végzett alapvető fontosságú 
kutatást, de együttmúK:ödtek ebben a tevékenységben 
az elsősorban oltóanyagstandardizálással foglalkozó 
intézetek is (A „Statens Serum Institute" Koppenhá­
gában és a párizsi Pasteur intézet), sót egyes washingto­
ni intézetek is bekapcsolódtak, annak ellenére, hogy az 
Egyesült Államok nem vett részt a Népszövetség mun­
kájában (nem is volt tagja). 
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A Népszövetség keretében megkezdett biológiai 
gyógyszerstandardizálás túlélte magát a Népszövetsé­
get: a második világháborút követően, az Egészségügyi 
Világszervezet, a WHO, megalakulása után még szisz­
tematikusabbá és méginkább világméretűvé vált ez a 
tevékenység, melynek fellegvára továbbra is a pionir 
munkát végző brit „National Institute for Medical Re­
search", mely már régóta WHO Együttműködési Köz­
pontként teljesíti feladatát. 

A Népszövetség keretében folytatott nemzetközi 
együttmú1cödés révén ezért 1936-ban már rendelke­
zésre álltak azok a nemzetközi standardok és biológiai 
ellenőrző módszerek, melyek lehetővé tették az OKI 
számára a VIII. táblázatban felsorolt gyógyszerek kor­
szerű ellenőrzését. 

Az OKI szerepe döntő jelentőségű volt abban, hogy 
Magyarországon az európai fejlődéssel teljesen szink­
ronizáltan valósult meg a gyógyszerstandardizálás. 
Láttuk, hogy a 230 800/1936 BM rendelet előírta, 
hogy az egyes készítmények hatáserősségének megál­
lapításánál az előállítók kötelesek az OKI által előírt 
módszereket alkalmazni, de az OKI még ennél is töb­
bet tett, ugyanis egyes - döntő fontosságú - gyógysze­
rek esetében magára vállalta a tételes (tehát gyártási so­
rozatonkénti) ellenőrzést. Ennek óriási jelentősége 
volt az arzenobenzol-készítmények és az inzulin eseté­
ben. Népegészségügyi szempontból kulcsfontosságú 
gyógyszerekről volt szó. Ne feledkezzünk meg arról, 
hogy az antibiotikumok még nem voltak ismertek, sőt a 
szulfonamidok bevezetésére is csak ebben az időszak­
ban került sor, ezért a szifilisz kezelésére az egyedüli le­
hetőség az arzenobenzol-terápia volt. A Salvarsan, 
majd ezt követően a Neosalvarsan bevezetése jelentette 
az első lépést az Európában csaknem népbetegséget je­
lentő szifilisz kezelhetőségére. Az arzenobenzol-ké­
szítmények megjelenése viszont nemcsak terápiás re­
ményt keltett, hanem felébresztette lelkiismeretlen üz­
letemberek fantáziáját is. Egyre sűrúbben jelentek meg 
az európai piacokon a minőségileg nem megfelelő ar­
zenobenzol-készítmények, melyek terjedését elősegí­
tette aránylagos olcsóságuk. Figyelembe kell vennünk 
azt is, hogy az árkérdés nemcsak az egyéneket érintette, 
hiszen az egyik legnagyobb üzleti lehetőséget a hadse­
regek jelentették, mivel a besorozott katonák egy jelen­
tős részénél bevonulásuk után állapították meg a kato­
naorvosok a szifiliszt. 

Az OKI óriási szolgálatot tett a magyar egészségügy­
nek, amikor magára vállalta az arzenobenzol-készít­
mények tételes ellenőrzését, ezzel megakadályozva azt, 
hogy hatástalan vagy minőségileg nem megfelelő (sok­
szor rendkívül toxikus) készítmények kerüljenek for­
galomba. 

Az inzulin-készítmények tételes ellenőrzését a bio­
lógiai ellenőrző módszerek bizonytalansága tette indo­
kolttá. A népszövetségi jelentések hű képet adnak 
azokról a metodikai vitákról, melyek az ellenőrzés bi­
zonytalanságát tükrözik. A bizonytalanságot csak úgy 
lehetett áthidalni, hogy minden vizsgálatot ugyanaz a 
laboratórium végez, ugyanannak a standard metodiká­
nak az alkalmazásával. Magyarországon az OKI tételes 
ellenőrzése biztosította azt, hogy a forgalombakerülő 
minden inzulin-tétel biztonságosan használható és 
azonos hatáserősségű legyen. 

6. Az első tíz év hatása a gyógyszerminőségre 

Az ellenőrzés lélektani hatása hamarosan jelentke­
zett: a rendszeres ellenőrzés, majd a törzskönyvezés 
(1933), ezt követően pedig a helyszíni ellenőrzés meg­
kezdése (1936) iátványosan éreztette hatását, amit a 
IX. táblázatban közölt adatok dokumentálnak. 

IX. táblázat 
Gyógyszerkülönlegességek vizsgálati eredményei 

Év El nem fogadható 

1927 92,4% az ellenőrzés bevezetése 

1930 35,1% 

1933 25,3% a törzskönyvezés 
bevezetése 

1936 14,7% a helyszíni ellenőrzés 
bevezetése 

IRODALOM 

JOGSZABÁLYOK 

XXXI. törvénycikk (1925) „A M.Kir. Országos Közegészségügyi 
Intézet felállításáról". - 29297/1927 NMM körrendelet mellékle­
te „azokról a gyógyszerkülönlegességekről, amelyeknek Magyaror­
szágon való forgalomba hozatalát a m. kir. népjóléti és munkaügyi 
miniszter 1926. évi december hó 31. napjáig tudomásul vette". - 28 
953/11928 NMM körrendelet: az előző jegyzék kiegészítése az 
1927-ben tudomásul vett gyógyszerkülönlegességekkel. - 224 
390/1932 BM körrendelethez tartozó hivatalos gyógyszerkülönle­
gesség-jegyzék, melyet a Budapesti Közlöny 1932 okt. 11-i 230. 
száma közölt. 200/1933 BM körrendelet „az egységes összetéte­
lű gyógyszerek és gyógyszerkűlönlegességek ellenőrzése" tárgyá­
ban (a gyógyszertörzskönyvezés bevezetése). - 254600/1934 BM 
körrendelethez tartozó hivatalos gyógyszerkülönlegesség-jegyzék, 
melyet a Budapesti Közlöny 1934 júl. 1-i 146. száma közölt. - 230 
513/ 1935 BM rendelet „az ú.n. kommersz in.iekciók, homoeopathi­
ás szerek, valamint a külföldről behozott egyes gyógyszerek ellenőr­
zése" tárgyában (a 200/1933 BM körrendelet kiegészítése a törzs­
könyvezés kiterjesztéséről). - 230 800/1936 rendelet „az egységes 
összetételű gyógyszerek és gyógyszerkülönlegességek ellenőrzése 
tárgyában kiadott 200/ 1933 BM számú körrendelet, illetőleg az ah­
hoz csatolt szabályrendelet egyes rendelkezéseinek kiegészítése" 
tárgyában. - 235 800/1936 BM rendelet: „A hivatalos gyógysze­
rek törzskönyvezése". -

A ltalános művek: Birtalan Győző: Adatok a két világháború között 
Magyarországon végzett szervezett egészségvédelmi munkáról, kü­
lönös tekintettel az OKI tevékenységére. Orvostörténeti Közlemé­
nyek (Comm. Hist. Artis Med.) 87-88, 181-218 (1979.) - Ba­
kács Tibor(szerk): Az Országos Közegészségügyi Intézet működé­
se 1927-1957. Országos Közegészségügyi Intézet, Budapest, 
1959. 
További irodalmi források: A szerzők birtokában levő, zömmel fo­
lyóiratokban megjelent, a tanulmány során felhasznált közlemé­
nyekjegyzéke - annak nagy terjedelme miatt - nem kerül közlésre. 

I. Bayer an dS. D örnyei: Genesisanddevelopmentofthe 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 füst 
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 füst ten years on the quality of pharmaceuti­

cal preparations 

(Országos Gyógyszerészeti Intézet Budapest Pf 450. -1372) 
Érkezett: 1989. VII. 27. 


