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A hatosagi gyogyszerellentirzés kialakuldsa és fejlldése
V. rész: 1937-1956

Dr. Bayer [srvdn és dr. Didrnvei Sdndor

Tanulmdnyunk V. részében duekintést adunk g hdboris évekrdl, majd részictesebben
elemezziik az 1950 és 1956 kozoti korszakes, kitérve az Orszdgos Kozegészsdgiipyi Intézet
dezintegrdldsdra, a gydgyszermindséget és annak elfendrzését, valamini a gydgyszerkines
alakuldsde befolvdsold tényezdhre.

Tanulményunk 11, részében’ ismertettiik azt az éviizedet,
melynek folyamdn az Orszigos Kozegészségiigyi Intézet
megszervezte és kialakitotta akorszerd hatdsigi gvogyszer-
ellendrzést, Jelen kizleményiinkben az OKI elsG évtizedé-
nek torténetéhez izt néhdny kiegészités wtdn akovetkezd
két évtizedben, tehdt a II. vildghdboni idején és az axt
kéivetd iddszakban bekvetkezelt radikilis valtozdsok ha-
tasdt elemezziik a gydgyszerellenGrzés szempontiibal.

Vidltozdsok 1950-ig

Még az Orszigos Kézegészsbgiigyl Intézet 1936, évi
tériénetéhez tartozik, hogy Johan Béla beligyi dlinmtitkari
kinevezését {1933) kivetGen Tomesik Jozsef lent az OKI
igazgatdja. Tomesik szt a tisztséget 1943-1g 6lidtie be,
amikor a baseli egyetem meghivasinak elegel téve, errd]
lemondott, Ekkor allamtitkdri meghizdisdt megtartva, ismét
Johan Béla vette dt az Intézet irdnvitdsdt. Az ) helyzetben
JjelentGs szervezeti valtoztatdsokra keriilt sor: 1943-ban Jo-
han mir {Gigazgatoként tért vissza, az OKI addigi osztdly-
vezetdi pedig - koztik Schidek Elemér is — nagyobb Gnidl-
iosdgot ds igazgaldl cimet kaptak.

A gyGevszerellenOrzési rendszer {ejladésének leirdisa
nem lenne teljes a 2435 300/1938. B szdmd rendelet em-
litése nélkil, ez ugyanis bevezetie az olldanyageok (res-
konyvezdsét is,

A gydgyszerellenorzés szempontjibdl elvben és gyakor-
lathan egyardnt jelentds volt az 1940, évi VI tbrvénveikk
4], paragrafusa. A torvénycikk 52 paragrafusa kozil ugyan
v csak egy — és els@ olvasdsra talin nem is mindenki veszi
észre a sziveghen elhelyezett kér .is™ fontossigdt —, mégis
célszerinel tartjuk ezekre felhivni a figyelmet.

Mindkét esetben a még mindig korszer(inek tekinthetd
1876, évi XIV. iwrvénycikk modositdsdardl van sz6. Ennek
8. paragrafusa dgy rendeikezett, hogy .....cgészségre drtal-
mis tdpszerck, italok és edények, valamint az egéseségre
kdros vagy veszélyes oly anyagok, szerek és készitmények,
melyeknek tartdsdra az illetd jogositva nincs. .. rendérifcg
elkobozhatdk és megsemmisithetdk”.

Az 1940, évi madositids azzal egészitette ki ezt o rendel-
kezésl, hogy .,...a gyogyiszati céla szint, de erre nem
atkalmas anyag, szer vagy készitmény tekintetében is (ki-
emelés a szerzGtol) lefoglaldsnak van helye.”

{Gydayszerdszet 33, (11D, 573-579 (1989)

Ez a mddositds egvérteimdveé tette, hogy arendelkezés o
gydgyszerchre is vonatkozik €¢ leheidve telle azon gydgy-
szerek lefoglalisat, melyek nem felelick meg az eldirt ko-
vetelményeknek, mivel ezen eldivdsok be nem tartdsa
cadszséel kirosodis forrdsa lehet.

A misik 1940, évi mddositds az eldbbihez kapcsolédd
tomondai: LA lefoglaldst a beligyminiszier is (Kemelésa
szerz0161) elrendethetl.” Ez a kbzegészségingy dllamosiid-
sdnakegy lényeges eleime, mivel fethatalmazta a beliigymi-
nisztert arra, hogy - o helyhatdsigok felelsségének fenn-
tartdsa melletl — kdzvetlendt is feliéphessen.

A magyar gyogyszerészek, orvosok és a gydgyszeripar
srdmiira ma magdtdl érietGddnek”™ ténik, hogy az OGYL-
nak joga van egy gyogyszerkészitmény zdroldsa, lefoglald-
sa, kivondsa tdreviban intézkedni az orszdg egész teriiletén.
1940-ben viszont ezl még sokan a helyhatdsdgok 6ndlldsa-
gamegsériésének tekinieiiék, (Erdemes megemliteni, hogy
ezt  jogol az amerikal kormdny nevében eljdird Food and
Drug Administration i mai napig sem kapia meg.)

Az 1940, évi VI torvénycikk végrehaitdsdrdi a belligy-
miniszter 75071940, BM szami rendelete intézkedett (az
ipariigyi, valamint a kereskedelmi- &5 kézlekedési minisz-
terrel egyetértésben). A rendkiviil részicies €s pontosan
[ogalmazott rendeletbdl vildgesan kitdnik, hogy azon
gyogyszereket kell gydgvaszati célea alkalmatiannak tekin-
e, melyek nincsenek a Magvar Gydgyszerktnyvbe fel-
véve (vagy a gyGgyszerkinyvi kivetelményeknek nem fe-
lelnek meg). melyek nincsenck trzskdnyvezve. tovibbi
azokat. melyek haszndlati ideje lejan.

A rendelet kiterjesziette az ORI jogkdrét, mivel az Inté-
zetet felhatalmazta arra, hogy vitds esetekben megdilapitsa
a készitmény gyOgydszat alkalmassdgdit, és evéghd] hely-
szini szemlét is {arthasson, tovdbbd ara is, hogy az OKI
Lellenorzd szakkozege” elrendelhesse a készitmény z4ar ald
helvezését. Ez a fethatalmazds szorosan tigg Gssze azzal.
hogy ugyanez a rendelet az OKI-ra bizt a gyOgyszertirak
helyszini ellendrzését is. Errdl a icvékeny%égrﬁl el6za kivz-
leményiinkben részletesen beszdmoliunk.”

Payanez o rendelet terjesziette ki az OKI eilenGrzési
korét a sebészeti kolszerckre is.

Ezek a lépések mir egyértelmien jelezték az egész-
ségiigyl korminyzat azon szandékat, hogy az Orszdgos
Kizegészségiigyl intézatet hatdsdgi jogkdareel ruhdzza fel.
Erre 1942-ben kesiilt sor.

*Gyouyszerdszet 35, (T, 3492333 (1991
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Az 1942, évi XIL torvényeikd az aldbbi széveget wmnal-
mazza:

WA beliigyminissier az Orszdgos Kozegészségiigyi Inié-
zetel meghizhatja azzal, hogy kiszerelt gvégyszerek (gydgy-
szerkéscitmények), gydgyidpszerek, az emberorvosidsban
haszndlatos szerobakieroldgiai készlmények, fertdilenind
&y diagnosziikai készltmények, tovdbbd kozmetikai szerek
&5 sebészeli kotozdszerek forgalombahozatalds engedélyve:-
ze.”

A 1L vildghdbord egyre erdschbben éreztette hatisdt o
gyogyszerelldtds terén is. Ebben az idGszakban b6villt a
magyar ayelv a  hidnycikk” kifejezéssel, melyet azéta sem
sikeriilt elfelejteniink. Bizonyos gydgyszeranyagok és
gyogyszerek tekintetében mir .anyaggazdatkodis™ folyt,
ami czek hatdsdgi kontingentdldsidt jelentette. Egyves gydgy-
szeranyagokal mdr nem lehetett a tradiciondlis forrdsokbal
beszerezal, az 4j forrisokbdl pedig nem mindig sikeriilt
ugyanizl a mindséget biztositani. Ebben a helyzethen az
OKl-ra dj, lelelGsségteljes fefadat hirnult, melyrdl Vastagh
Gdabor 1977-ben, a hatdsiel gydgyszerellendrzés bevezoté-
sének 50. éviorduldja alkalmdval fay emidkezett vissza:

Lgy,a hdborit alatt nagyon fontossd vdle rendeterd!
kelfl még megemickeznem. Ex a 47001943, ME rendelet,
amely statudlta az OKT-nak azt a jogdi, hogy ha sziikséges,
olyan gydégvszeranyagok forgalomba hozdsdt is engedé-
fyerze, amelyek a mindségikben nem, vagy nem mindenben
felelnek meg a Gyégyszerkdnyvnek, de gydgydszati célra
azért alkalmasak. Ezel az dhaldnosan ismert, iin, QKI-,
majd OGY-hatdrozatok. Ez a rendeler (illetve az ardra is
fenndild jogkdre az OGY{-nak) sokszor clhdriton mdskii-
ldnben bekdvetkezd gydgyszerhidnyt. Persze sokszor igen
nehéz voll egvensitlyba hozni, hogy egyrészi kieléglisiik a
Jogosegdsmsdglioyi kdvetelményeket (drialmatlansdg, hatd-
soxsdg, mellékhatdsok, stabilitds), mdsfeld! pedig ne szen-
vedfenek csorbdt a népgazdasdy jogos igényei sem o gaz-
dasdges termelés, illeive beszerezhetdséy szemponijabel.”

19501956

AL vildghidbordn kovetd poiitikal. gazdasigi és tarsa-
dalmi viltozdsok lefrdsa természetesen nem képezheti ta-
aulmdnyunk tdrgvét, de még a gydgyszerészeli vonalkozi-
st események és villtozdasok kozil is csupdn azokat emlitjik
meg. melyek a gyvdgvszerellendrzés alakuldsdi befolyasol-
tik,

Az Orszdgos Kizegdszségiigyi Intézet dezintegrdldsa

A hatdsigl gyogyszerellenGrzés bizisa wvibb s az
Orszigos Kozegészségligyi Tntézet kémiai osztdlya, biold-
gini osztdlya és gyogyszerireddja maradt, meiyek egyiitle-
sének elnevezése viszont sirdn viltozoit. Az OKI gydgy-
szerellendrzési lc\-’ékcsw‘;éwél természetesen befolydsoltik
1z Orszdgos Kdzegészséaiigyl Intéret egész4l érintd alap-
veld villozdsok.

A magyar egeszségligy L szocinlista dtszervezése” Iénye-
gében 1949-ben érte el az OKI-( Az Intézetet 1945 Gia
vezelG Gortvay Gydrgydr ckkor levdltottak, helyébe a
Maszkvibol hazatért Havas Andrdst iliették,

Az dtszervezést az 1949, mdrcius 26-in kiadott kor-
minyrendelet szabdlvozta. Ennek értelmében a kordbbi
feladatok nagyrészét elvették. A Johan-koncepcidban az
OKI a széles értelemben veut egészségvédelem orszdgos
kozpontja volt, szimos tekintetben hatdsdgi jogktirrel, Az
tjjdszervezés sordn az Intézet higiénial katatdiniézetté ala-
kult, meghagyva bizonyos oktaté-tovabbképze és rutin fel-
adatokat.

Megszdnt a tisztiorvosképzés, az dlialdnos egész-

ségvédelmet, a hatdsdgi feladatok tilnyomo részét, az
egészségiipyi felvildgositast a Népjoléti (1950-161 Egész-
ségligyi) Minisztérium, a munkaegészségiigyet az 1949,
janudr 22.én  1érehozott Orszdgos Munkaegészségiigyi
(késdbb Munka- és U?cmcnuzseﬂuuyi) Intézet, a taplilko-
zdstudominyt az 1949, auguszius 6-in létesitett Elelmezés-
tudominyi (késobb Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastu-
dominyl) Intézel. az oltdanvagtermelést  tdlnyomd
mértékben a Phylaxiz Allami Oltdanyagtermeld Intézet
embergyogydszau osztdlya (1934-161 o Humin Olidanyag-
termeld ds Kutatd Intézet), a tidébeteg-, nemibeleg- és
maldriagondozdst a tandesi gondozdi haldzat vette 4t

Az OKI vidéki dlomdsai elsdsorban bakteriologial vizs-
gilatokkal foglalkoztak. Az dtszervezések ezeket az Allo-
midsokat tokozatosan levillasztotidk az OKI-16L 1951-hen
létrehozidk a kizvetlentil a Minisziérium ad rendelt, haig-
sdgi joakorrel felruhdzon Allami Kozeuészségligyl Fel-
ugveletet, A tandcsak szervezetének a kiépilése sordn kiz-
egészségiligyi orvosi és megyel epidemioldgusi dlldsokat
szerveztek. A KOJAL-ok kidpitése 1954-ben indult meg,
1956-ban pedig megkezdGdilt az Allami Kozegészségligyi
Felligyelet és o Kozegészsdgiigyi- }‘umnyugyl Allomisok

é.\,’\t,"h\llt.,%b

Ezek o radikdlis vilozdsok Luszélag nem énntették
kizvellenitl az QKT gydgyszerellendrzést funkeidit s jog-
kiirét, Ligyvanakkor nem hagytak érintetleniil a gvépyszerel-
latis egész rendszerének formad és tartalmi dalakitdsdabol
eredd sdlyvos kiivetkezmdnyek,

A gvdovszermindséy ellondrzése

1948 €5 1950 kozon lezajloit az a folyamal, melynek
eredményeként o gydgyszerelidids valamennyi cayséae
- a legnagyobb gydrtotdl a legkisebb gydgyszertirlg -
dllimi tulzidonba kerdilt. Ezzel p'irmmm(}s;m i, ezt
kovetden alakitottidk ki azekal az df szervezeli formi-
kat, melyek a kzpontilag irdnyitoti. a politikai rendszer
altal idedbisnak tartott tervenzdidllodds megvaldsitisdra
vollak hivatottak.

Anélkil, hogy ideologai fejtegetéshe boositkozndnk,
az 1) rendszer logikdjdnak o megéndéséher elengedhetes-
ten annak szem  elGtt tartdsn, hogy a rendszer a keres-
kedelem  agadisinak  €s elvetdsének oz alapian  dlln
Nemesak a .profit”™, a .piac”, hanem maga a keres-
kedelem™
rendszer  vezérfonala a | lermeiés”, az druelosztds” és
az Lellendrzés™ volt. Az dllamosiidsokal kivetGen né-
hiny €v aluit kialakitotudk o termelés”. Lelosztds™, el
lendrzés”™ wrildgidnak  megleleld sendszen. melynek 16-
avegdt az 1. dbrdn mumatjuk be

Eag

sz0 s kikeriilt & magyar nyely szotdribal, A

+a
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Eloszld rendszer”

~Ellendrz6 rendszer’

1 1

»rermeld rendszer’

‘ lEgészségﬁgyi Minisztéﬁu;_[

‘Egészségiz’gyi Min. l

i

Gybgyért

(osszdgos) GyGgyszertdri
Kozpont

Gydgyszertdr (nemzet)
Vallalatok

szakfeliigyelet

gydgyszertirak

1. dbra: Az dllamositist kivertien kialakitorn gydgyszerelldts rendszer vazlora

Vegyipari Min.
|
OKI \ gydgyszergydrak
MEFQ

A rendszer koherens volt, hiszen ha a minGségbiztositas
szempontjabdl vizsgdljuk, be voltak épitve azok az eliendr-
zési pontok €s fazisok. melyek garancidt kellett, hogy nyjt-
sanak. Tételesen:

1. A MEFO rendszer biztositotta nzt. hogy a gydrba
beérlezd mirden alapanyag és a gvérbdl kibocsitott min-
den készitmény tételes ellendrzésnek legven aldvetve. Az
OKI szabdiyozta és ellendrizte 1 MEFO-k tevékenységét,
sGt el volt jogositva arra is, hogy a gydrtdsfolyamatokat
cllendrizze. Ennek érdekében — az Egészségiigyi Miniszté-
sium uiasitdsdra - az OKl egy-egy argonautdnak” nevezett
munkatdrsa dllanddéan jelen volt a gydrban.

2. A Gyodgydruériékesitd Villalat laboratéeiuma minden
egyes gyogyszeranyagot tételes gydgyszerkonyvi vizsgi-
latnak vetett ald és vizsgdlad szammal ftott el A laboratd-
rium kitelezettségévé vilt az importdht gyogyszerkészitmé-
nyek tételes vizsgdlata is,

3. Az 1952-ben létesitett gydgyszerése-szakfeligyeleti
rendszer biziositolla & gydgyszertirak — eme specidlisan
kiképzett gyGgyszerészek dtali — ellendrzését és emellett a
szakfeliigyel6k kolelezettek voltak arra is, hogy a megyei
(fovirosi) Gydgyszertdr Villalatnak szdallitott gydr keé-
szitményeket tételesen organoleptikus vizsgdlamak vessék
ald,

A gyogyszergydrak, gydgyszerelldtd laboratérinmolk és
tirzskinyvezett gydgyszereket elGallitd gydeyszertamk dl-
famositdsa lehatGvé tetie a gydgyszergydrtis koncentrald-
sdt. A gydgyszerkines alakuldsdm még visszatériink, most
csak a termelés™ szempontjibal vizsgaljuk az dllamositds
kihatdsat.

Az dllamositést kdvetden 3 gydrban koncentrdlédol a
gyogyszeripari termelés, az dsszes tbbi laboratdrium meg-
sziini. Ennck kovelkezidben o hatdsdgi gydgyszerellende-
z¢s feladata leegyszerdsoditt és lehetGvé vdlt, hogy ezek a
gydrak kialakitsdk nzt a korszerd minSségbiztositisi (ME-
FO) rendszert, amelyet az OKI a feliigyvelete alatt tudott
tartani.

A MEFO-rendszer bevezetése fellétlenil nagy 1épést
Jelentett a magyar gydgyszeripar korszerdsitése terén, hi-
szenaz Orszdgos Tervhivatal elndkének és az cuészségiigyi
miniszternek 10£.900/1951. O.T. szimii ktzds rendelete
~az ember- ¢ dllatorvoslisban hasznilalos gyogyszerek
mindségi  cliendrzésérol”  egy olyvan mindségellendrz6

rendszert vezetett be, amely teljes mériékben dsszhangban
volt a legkorszeribb nyugat-eurdpai kiivetelményekkel,

Az Orszdgos Tervhivatal rendelkezése eldirta azon mi-
ndségellendrzG osztdlyok (MEQ) vagy csoportok (MECS)
feldllitdsat, melyek késGbb mindségellendrz6 (Gosztdlyok-
ki (MEFO) alakuitak. Ezek feliigveletés a rendelet a humdn
gydgyszerek esetében az OKl-ra, az dllatgydgydszali ké-
szitmények vonatkozdsdban az Orszigos MezGgazdasigi
Mingségvizsgald Intézet (OMMI) dillateudszségiigyi osz-
tdlydra bizia.

Nem az ellenGrzési rendszer hibdja, hogy konflikius
keletkezett a gazdasagpolitikai és kiizegészségiigyi elvek,
valamint a gyakorfat kozott, A politikai vezetés ,.mennyi-
ség-orientdlt” bedliitottsiga miatt a gydgyszeripastél elvar-
ta, hogy egyre novelje termelését, és ennek érdekében dl-
landdan emelie a .tervszdmokat”. A tervben a minGség
kérdése aldrendelt szerepet jitszott. A gydgyszeriparban
dolgozok primér érdeke ezént az volt, hogy kielégitsék ez
a mennyiség-orientdlt szemliéletet, hiszen a terviél vald
elmaradds szankeidkat jelentett {pl, bérelvonds), a terv il
leljesitése viszont prémiumokat ercdményezett,

A gydgyszeriparban o MEFO-rendszer bevezetdse tudat-
hasaddsos helyzetet teremtett: a MEFOQ-rendszer gdtal sza-
bott annak, hogy minGségileg meg nem lelel§ gyduyszer
hagyja el a gydrat, a gydr munkatdrsai viszont abban voltak
¢érdekeliek. hogy nilieljesitsék atervet. teljesen fliggetlentil
a termelt dru mindségdtdl, Ebbal a helyzethdt alakult ki az
egyes lzemegységek €s a gydrl analitikat laboratériumok
kOz0tt egy orszigos méretd |, tdrsasjiték™ egy gvdrtdsi so-
rozat mintdit addig kiitddzhetidk - kiilonboz6 sorozatszi-
mokkal - minGségellendzd vizsgdlatra, mig esetleg valame-
lvik  liberdlisabb™ analitikus azt megfeleldnek takdita.

Mivela gydr és a dolgozdk a mennyiség vonatkozisdban
voltak érdekeliek, sorozatban nydjtottdk be az olyan —

JeleniGs Osszegekkel honordlt - . Gjitdsokat”, melvek a ter-

melés volumenét ndveltél, Az egyik legayakoribb médszer
a tisztitdsi folyamat | Jlerdviditése”™, néha teljes elhagydsa
volt. Az addig hofehér kristdtyok helyét sorban foglalidk el
drappszinid porok, melyek | farmakologinilag azonos érté-
kiek™ voltak. Ebben az iddszakban az OKI és az Egész-
ségiigyt Tudominyos Tandcs egyik gyakori iddioltese az
volt, hogy megdllapitsa: mennyire lehet sdrga az amidazo-
fén... (Ez a filozéfia kisérieticsen emlékezietett a harmin-
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cas évek sordn hangoziatot nézetekre, amixor egyes elgil-
itk Schulek minGségszemléletével szemben a | farmako-
lagiar tisztasag” fogalmadt prébiltdk szembeillitani.) Az
OKI sorozatban adta ki azokat az engedményeket, melyek
kinddsdra az 1943-as haboras kérilmények felhatalmaztdlk.

Az uaz clképzelés. hogy a szabvinyok helyettesiteni tud-
jik a konkurencidt. a monopol-helyzet kiivetkeziében ¢sd-
datt mondott és az OKI rd volt kényszeritve arra, hogy az
Egészségiigyi Minisztérium a ,,gydgyszerelidtds folyama-
tossdgdnak biztositdsa™ elvének megfelelve. wcatjival ad-
jon olyan minéségi engedményeket, melyek kordibban el-
képzelhetetlenek letick volna.

Mieldtt barki az OKI-t hibdztatnd ezért a helyzetért, le
kell régziteniink, hogy Vastagh Gdbor sokszor a bortéint
jelenthetd termelés-szaboldzs vidjival is szembeszegiilve
kisérelte meg a mindségromidsi folyamat megdllfitdsas.

A gydrak dllamositisa utin megemelkedelt a kifogasolt
gyGuyszerek ardnya, Az objektivitds kedvéért rogioin hozzd
kell tenniink, hogy azok a visszaélések, melyek lizleti nye-
reséaszerzés érdekében a harmincas években eiffordultak
(pl. hatdunyagok kihagvasa egy készitménybal). az dllamo-
sitott gydgyszeriparban megszintek. A kifogisok cgy ré-
szét az eldhb emlitett forszirozott termelds, de méy inkdbb
euy midsik — gydgyszeriparon kiviili - ok vaitotta ki. Kaz-
tudott, hogy a gyOgyszeripar hdttéripas” igényes. Ez a
fdtiéripar viszont nem tudta — €s nem is kivanta - a gyogy-
szeripar mindségl igényeit kielégieni. A legtobb kifogis —
s kivonids —okanem a gvdgyszeriparban keresendd, hanem
a héttéripar érdektclenségében. A preblémikat fokezta az
is. hogy tilszerveztdk™ a gyOgyszerellatast. Ez alatt az
ériendd, hogy amig a Il vildghdboni eléu o gydgyszer
napok alalt ehjutott a gydgyszertirba, flggetleniil attol.
hogy gy kizvetienit vagy nagvkereskedo kizvetiiésé-
vel sziallitott, a tervgazdilkodis folytdn az elGallito — Gyé-
gvért — gydgyszertirvillalat — gydgyszertdr Kincolat 1dtjin
sikeriilt az dtfutisi W0 honapokra bgviteni. A mestersége-
sen kialakitott 4 helyzetet Vastagh Gdbaor — 1977, 8vi
visszaemickezdésében ~ fgy iria le:

WA gvdrt hibdk mellets (amelyel Edzdn bizony a tecine-
Idgiai fegvelem erds lazuddsa is szereper jdtszon!) a gydgy-
szergvdrak hardskorén kiviif esd iénvez Gk is kozrejdeszottal.
Nagyon hosszit és nehéz hare widn tmdtak csak a gydrak
megieleld ampulidkhoz hozzdjumi. A rossz mindsé gl du-
ok, az ovdlis nyaki dvegek Ieheterlennd tetiék a megfeleld
csomagoldst. Belefdtszon a mindség romldsiba az is, hogy
a régl vildggal szemben erdsen lelassult a gyégyszerkillon-
fegességek forgdsi sebessége: nemesak, hogy idbb kézen,
szerven mentek dt, amip a kiszolgdliatd gydgyszertdrba
elkeriitiek, de sok esetben rakidrozdsi rendszertelenség is
szerepele: voltak iételek, amelyek mindig az djonnan érie-
zettek mdgdn marediak hdira tolva, s amikor végill mégis
eldkeriliek, bomiotiaknak bizonyultak.”

A kompiikdlt és iddigényes eloszidsi rendszer a milthan
nem tétezd stabilitdst problémdkat produkdlt. Erre legjel-
lemzabb o Kalmopyrin esete. A tervegazddtkodds folytdn
honapok teltek el. amig a Kalmopyrin a gydgyszertirakba
eljutoit. ahol a tablettdkbdl mir hosszi szalicisav-kris-
tdbvok Lszakdlosodtak™ kic Egyik bardtunk megkérdeute
Harnik Lajost, a Torgk-Labor voltigazeatdjde, hogy eldior-
dutt-e ilyen jelenség a miiltban. A vilusz nemleges volt, de
Hernik azt 1s hozzitetie, hogy ndluk 5 napndl tovibb Kal-

mopyrint nem tdroliak, A folytatds — a ,.probléma-mego!l-
dis” - jellemzd az akdkori rendszerre, Az, 11jitds” abbol Allt,
hegy a gydr nem dllitott eld 16bbet kalcium-acetil-szalicild-
tot, hanem acetil-szalicilsav €s kalcium-karbondt keveréket
tablettdzolt és a betegre bizia a gydgyszerkészitést, elbirva
azt, hozy a beteg, mint szintetikus vegyész, kivéskandlban,
néhiny csepp viz hozzdadasdaval maga dllitsa elG ex-tempo-
re a vegyiiletet. Ez az utasitds természetesen az iddk folya-
min lemarad! o készitmény azon szalagcsomagoldsirdl,
melyre rd sem fért volna a szveg. ..

A problémiik athidaldsdnak klasszikus esete volt a C-vi-
tamin-drazsék .feltaldlisa™ is. A Szovietunidbdl importialt
aszkorbinsavval készitett tablettik rendre elszinezddiek,
ezért ezeket az QKI sorozatosan vonta ki a forgalombél.
Szines drazsé-bevonal segitségével megszint ez a kelle-
metlen dllapot...

A legnpgyobb probiémdkat azon terimékek mindsége
jelentetie. melyeket nagy mennyiségben haszndltak nem-
gyGayszerdszeti célokm is. A szénhidrogén-ipar példiul
sem volt hajlandd termelésénck még ezrelékben sem kife-
jezhetd parafin és vazelin tételek tisztitdsdval . pepecselni™,
hoey abbdl gydgyszerkdnyvimindségt dru legyen. Hasonlé
voli a helvzet a keményitdvel, s6ta cukorral is. Uj. kiilinas
gyigyszerformik jelentek meg, mint pl. o szaraz szirup”-
nak navezett termék: a cukor mindsége. a gumidugdk
szennyezetisége és az Uvegek ayakinak egyenctlensége
miatt az ipar nem volt képes stabil szirupot elddlitani, czért
a beteg egy olyan itveget kapott kézhez, melyben poralak-
ban™ volt talalhatd az édesitett gydgyszeranyag. melvet o
beteg vagy hozzitartozdja otthon csapvizben oldott fel...

Eveken dt folyl a viz koriili hdborisdg. A gydgyszend-
rakban megsziiniették a viz desziiildlisat a desztilldlt vizet
a gyGgyszertdrvillalatok szillitottdk a gvogyszentdraknak,
éy tudomdnvos” tandeskozdsok vilattdk meg, hogy hdny
nap legven o desztilldl viz lejérati ideje. .. Megjelentek a7
joncserélGk, és dveken it folyt a vita wrdl, hogy mikor
haszndlhaié dezionizdlt viz a desztillall helyetl. A vitdk
sordn csupdn eay Eny villl egyérielmive: Magyarorszagon
megszinta  nyersanyag”. nzaz a gydgyszerkony vben elGivt
jomindségd csapviz.

A gydgyszeripar problémal természetesen nem szorit-
Loztak az abban az iddében L kikészitési™ és  kiszerelési”
jelzdkkel illeieit techneldgial folyamatokra, Import hidnya
miatt csaknem eljesen megszidnt a gyogyszeripar szerves
oldaszer ellitise, Vegylszeink sokszor bivdszmulatvdnyo-
kat mutatink be, amikor az eoves gydriasi folyamatok sordn
sikerrel helveuesitették ezeket vizzel €s alkohotlal.

A magyar gydgyszeripar — clsdsorban a politikailag
~szalonképtelen™és gyvanis”™ miszaki ériclmiség —minden
elismerdst megérdemed azért, hogy ilyen nehézségek koze-
pette helytallt &s éppen ezekben az években indult meg o
ayGeyszeripar litvinyos fejlédése. Ennek ismertetése nem
tartozik wnulmédnyunk iémakoréhez. de a weljességhez hoz-
zitartozik, hogy ezekben az években alakult 4t a magyar
gyGgvszergyirtds nagyiizemi gydgyszervegyészett iparri.
Az import hidnya miatt jéformdn minden hatdanyagot iti-
non kellett elGdllitani, szimos esetben braviiros szabada-
omkeritl eljardssal. Ugyancsak o leljességhez tariozik.
hogy ezt o fejlddést jorészt o szoviet pine telte lehetéve,
amely renlibilissd tette olyan gyogyszerek szintézisét is,
melycket nem leit volna gazdasigos egy kis orszigban
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gyartani. A szovjet piac igy kdzvetve hozzdjirult ahhoz,
hogy ezeket a hatdanyagokat versenyképesen és elGnydsen
lehessen mds orszdgokba is exportdlni.

A szovjet exportnak az drnyoldala az imporidld orszdg
igénytelensége volt, ami hozzdjdrult ahhoz, hogy ebben az
idGszakban a gydgyszerdszetl technoldgia a gydgyszerpiac
~mosiohagyermeke” maradt, A mennyiségi szemlélet is
hozzdjarult ahhoz. hogy nem volt rentdbilis egy tabletidzott
készitmény formulilisdr pénzt vagy energidt forditani, de
az is tény, hogy a vezet§ gydgyszeripari szakemberek k-
z01t kevesen voltak ofyanok, mint Pilfich Lajos, akik {isz-
tiban voltak azzal, hogy a gydgyszerészeti technoldgia
fejlesziése nétkil LfEllAbE™ marad az ipar. Erre a kérdésre
azért 1s szitkséges kitérniink, mert a mindségi problémak
jelentds részét o gydgyszerészeti technoldgini hidnyossd-
gok okoztik, A felsd részikidl megvild, | kalaposodd™
vagy midr a dohozban Onmaguktol” szétesad tablettdk mel-
lett a beteghdi, épen” {egy 0ovosi bajelentés szavait idézve:
Lkoppanva”) tivozd intestinosoivens drazsék sorozatos ki-
vonasai jellemezték ezt a korszakot.

A gydgyszerészetl technoldgia hditéebe szoruldsinak
volt méz egy oka. A tervgazdidlkodis nemesak anyagokra,
anem szakemberekre is vonatkozott: az egvetemekrdl ki-
keriill szakemberek nem ott helyezkediek el, ahol akartak,
hanem ,elhelyezték” dket. Az Egészségtigyt Minisztérium
nem volt hajlundé a gydgyszeripar gyogyszerész-igényét
kielégiteni, ezért a gydayszergydrak ldvanyos munkaerd-
niivekedésébala gydgyszerészek kimaradtak. Ennek kivet-
keziében uz egyes gydgyszergyirakban a gydeyszerészek
ardnyszama a minimum ald csikkent.

A gyogyszermindség olyan mértékd livinyos leromlbid-
siatdgl, amely mds szocialista orszdgokban bekdvetkezelt.
Magyarorszdgol néhdny kirilméay szerencsés egvbeesdse
megdvia. Ezek az aldbbiak:

L, A gyduyszeripar 2 Vegyiparl Minisztériumboz, ill,
annak ptddminisziériumdhoz tartozott és nem az Budsz-
ségdpyi Minisziériumhoz, ulébbinak viszont fenntariottik
kizegdszségigyi ellendrzd szerepét, Ez azért fontos, mert
foy az Egdszségiizyi Minisztérium nem volt anyagilag Adz-
veilendit érdekelt a mindségi szempontokat figyelembe nem
vev( termelésfokozdshan. Hosszas magyardzat helyett egy
konkrér ellenpéldaval vildgitjuk meg ennck jelentGségél:
Csehszlovikidiban — ahota gvogyszeripar az Egészségiigyi
Minigztérizmhoz tartozolt — eldfordull egy olyan eset is,
hogy az egdszsdéaligyi miniszier megiiftollan prigai gydey-
szereliendrzd intézetnek (. az erre illetékes bizottsiignak)
cyy mindségileg meg nem feleld antibiotikume-tétel kivona-
sdi, mert az ebhdl szdrmazd veszteség mialt nem kehetet
volna a betervezett korhdzi dgy-fejlesziést megvaldsitani,

2. A mindségromidsnak gdiac vetett az OKI helytalldsa
és o MEFO-rendszer fliggetlensége: elvileg a gydr igazga-
t0ja nern adhatott iasitdst o MEFO vezet@jénck,

3, A V. Magyar Gydgyszeskinyv megjelendse (1934) &s
feként mindségl kdvetelménveinek igényessége kedvezden
befolydsoltaa gydgyszerck mindségét. Nem tartozik tanui-
manyunkhoz annak az Oridst munkdnak az ismericiése,
melyet elsGsorban Sehidek Elemér, Karlovitz Ldszld, Végh
Antal &s Mittelmann Ldszid végeziek (a nevek kiemelésével
nem akaguk csorbitani a szerkesztés munkijiban résztveva
10bbi szakértd érdemeit). és csupdn annak megdllapitasdra
szarftkozunk. hogy a1 mi megielendse a legjobhkor jott!

Kordbbi kéizleményeinkben ramutattunk arra, hogy az elé-
z0 Magyar Gydgyszerkdnyvek nem vettek tudomist az
ipari gydgyszergyartisrdl; a gydgyszertdrban folyd gyogy-
szerkészitésnek voltak a szabvinyositéi és szabdlyozdi, az
V. Magyar Gydgyszerktnyv viszont — elsGsorban Schulek
Elemér OKI-ban szeszett 1apaszialataira timaszkodva ~
nemesik tudomdnyos, hanem gyakorlati szempontbdl is
alkalmas volt arra, hogy a gydgyszeriparban folyd gyégy-
szergydrtds dltakdnos és ételes korszerd mindségi szab-
vinya legven, A Ph. Hg. V. volt tehit az afegyver, melynek
segitségével az egdszedeligyi hatdsigok —és gydgyszeripar
becsiletes partnercik — meg tudtdk védeni a gyogyszeripart
andl a minGségromidsi folyamattdl, amely - sajnos — szi-
mos mas. régebben nagyhird magyar iparagban bekévetke-
zelt.

Az V. Magvar Gydgyszerkiinyy egvik jelentds djitdsa
volta . tdiékortaid gyorsvizsgdlinok™ rendszerének beveze-
wése, amely arra kotelezie a gydgvszerdszeket, hogy a

szeriin | szardrendszer” derftett fel,

4. A Gydgvaruérickesitd Vilialat faboratdriumanak
ugyancsak jelentds szerepe volt a mindségbiztositdsi rend-
szerben, A nagykereskedelem dllamosildsa utdin megsziin.
teiték a gyogyszernagykereskedelmet és a gydgyszerek el-
osztdsdra ldirehozidk a Gydgyéret. Tekintetie]l wra, hogy
minden gyoeyszeranyag és készitmény — fiiggetlendl attdl,
hogy axzt az egyetlen kilkereskedelmi villalat, n Medimpex
importiilta vagy magyar gydrak allitoutdk el6. — a Gydgya-
ruértékesitd Villelaton keresztiih keriilt elosztdsra, lehetsé-
ues volt, hogy a villalat laboratériuma o fosgalomba kerilld
uyOgyszeranyagok s az importialt gyogyszerkészitmények
mindenegyes (ételét az ] Gyogyszerkiinyy eldirisal szerint
megvizsgdlja, &5 a nem megfeleld anyagokat | kiszdrie™.

3. A gyGgyszerész-szakfetigyelet feldllitisa szintén erd-
sitette o mindségellendrzést. A gydgyszertarak nemesak
erkglestelendil. hanem szakszerdtlendd is végrehajlolt dlia-
mositdsakor a gyogyszerészek (Gl minden lehetdségét elves-
ék annak, hogy a gyopyszerdszet szervezésébe €s irdnyitd-
siba beleszalhassanak, A gydgyszertir-villalaiok élére
tnikus igazgatokal neveziek ki és o gydgyszertarak ellenlr-
zésdt semmiféle szakképzeniséggel sem rendelkezd. politi-
kaitng megbizhatd Jkdderekre™ biztak. Ennek oz dtlapotnak
a részleges korrekeidiara csak késGhb keniilt sor. Az elsé
viliozis az Egdszedégiligyi Minisztériumban kovetkezett be,
ahol 1 Gydgyszeréseeti Faoszidly elsd, cipészmester vég-
zellsCad vezelGjének helvére Mészdros Ferencet neverték
ki, aki a I1. vilighdbori eldtl o Beligyminisztériumban

Jahan Béla orvosmunkatdesa volt. Mészdros gydgyszerdsz-

munkatirsaival. elsésorban ¢ Gatlon elbunyt Zahdrnd
Hangay Katalinmat 1épéscket kezdeményezett o szakmai
szemponick érvényesitése drdekében. Ennck egyik elsd
eredménye o gydgyszerdsz-szakieligyelet 1étrehozdsa voit.
A gyigvszerésy-szakleligyeldk  rendkivil  szinvonalas
képzds uidn — melyet Végh Antal és legkdzvetlenebb mun-
kaldrsi. Kovdes Ldszlo szervezlek, — vették it o gyOgyszer-
girak  ellendrzésének  feladatdt o laikus ellendrdkidl”,
Ebben a folvamatban komoly szerepel Jdiszott a gyogyszer-
gir-viallalaiok akkori Lesdesszerve”, az (orszdgos) Gyday
szertiri Kazpont, abel - a késdbbickben 1936-05 szerepe
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mialt emigricidba kényszerilt és méliattanul elfelejter —
Faragd Sdndor sziviigyének (ekintette n gyGgyszerés:-
szakfeliigyelet figy€t, és minden tdmogatdst megadott koz-
vetlen munkatirsinak, Hunfalvi Gézdnak, akinek donts
szerepe voit az egész orszagra kiterjed6 halézat megszer-
vezésében &s irdnyitisiban, A szakfeligyelet Iéirehozdsn
nem sziintette meg a gyogyszentdrakban dolgozd gydgysze-
részek fliggl helyzetét o vdllalatok laikus vezetésétsl, de
legalibb szakmat munkdjukat sajdt kollégdik ellendrizhet-
1€k, nem pedig laikusok. A gydgyszerellendrzés, a gyégy-
szermindségbiztositis szempontjdbdl azért jelentSs ez a
1épés, mert enélkiil a gylgyszerészeknek tovdbbra is az lett
volna a {§ feladata, hogy pontosan igyekezzenck betervez-
ni: hany doboz Kalmopyrinre lesz szitksége a gvdgyszer-
tamak a kdvetkezd terviddszakban, A szakfeliigyeldk meg-
jelenése volt az elsd jele annak, hogy a gydgyszerdszekidl
szakmai felpdnt elldtdsat is virdk, nemcesak a dobozok
szEloszIdsat.

A szakfeltigyeldk fontos szerepet kapiak o gydgyszerel-
sben. nemcsak a gydgyszertirakban készitett ma-
giszirdlis gydgyszerek analitikai vizsgdlatdval, hanem a
gydrikészitmények organoleptikus vizsgdiatarévén is. Szd-
mos lechnoldgiai hiba (elszinezddés, tabletaporiadas sib)
gzen a,szirdponton” deriilt ki

A gydgvszerkines ellendrzése

Az egészséal fj a gyOgyszeripar €s a gydgyszerészet
dllamositisit megeldzden Magyarorszdgon a gydgyszer-
kines alakulisat ugyanugy a keresiet és kindlat alakuldsa
hatdrozia meg. mint minden mds eurdpai orszdghan. A
haidsagok csupdn a kozegészsdgligyi érdekelket védték az
drtalmas vagy mindségileg meg nem feleld termékekkel
szemben. Tanulmanyunk elGz0 részeiben leiriuk, hogy en-
nek o feladatnak hogyan felelt meg az cgdszségiigyi kor-
mdnyzat a gydgyszerbevezeids szabdlyvozdsi, a gydgyszer-
itrzskinyvezes és o folvamatos hatdsig: ellendrzés révén,
Ez a rendszer természetesen nem tudta meggdtolni, hogy
azonos vagy hasonld készitmények — ha az eldirt kévetel-
ményeknek megfeleltek — ne keriithessenek tdlzottan nagy
szdmban forgalomba, § ez kéiségtelenill nehezitetle oz or-
vosok €s gydgyszerészek eligazoddsdt, valamint a forgal-
mazolt készitmények rendszeres ellendrzésél.

Azegéseségiioy szocialistadiszervezése” kikapesolina
kerester/kindlat - piaci drvényeken alapeld - szabdlyozd
szerepdt, s chelvett egy kdzponti dontéshozatalra épiila
szelektiv rendszert vezetett be.

Az Uj rendszer bevezetésének elsd lépését a gydgysz
kines revizidia jelentette.

A Népjoléti Minisziérium szerepél dtvevd Egdszségiigyl
Minisztérium és az akkor feldllitont Egészségiigyl Tude-
mdnyos Tandcs (ETT) egyik elsé feladata az volt, hogy
szelektdlja o gydgyszerkincsel, A gydgyszerelGllitd {ize-
mek és laboratérinmok dllamosttisa lehetdvé ette a gydgy-
szerkines revizioidat anéikil, hogy egves készitmények ese-
téhen  tobb  elddllitd érdekét sériette volna, hiszen az
érdekeliek szdma egyetlen tulajdonosra, az dllamra zsugo-
rodott. A szelekeid sorin tarlésre kerfiltek a torzskonyvbdl
mindazon készitmények, melyeket mir elavulinak vagy
kétes értékinek tekinteutek. valamint a {éléslegesnek ting,
azonos vagy egymishoz nagyon hasonld kombindlt prepa-

rilumok. az egyhatdanyagd (monokomponens) készitmé-
nyek koziil pedig csak egy maradhatott forgalomban. A
gyQgyszergyarak dllamositasinak az iddpontjdban (1948)
3645 készitmény volt tOrzskonyvezve, a revizii befejezté-
vel (1932) ez a szam 633-ra cskkent,

A gydgyszerkines ezen ldtvinyos csikkentését még
négy évtizeddel késobb is nehéz teljesen objektiven meg-
ftélni. Az egyértelmi, hogy a revizidt végzdk — koztik
{ssekuiz Béla amagyar farmakolégia kiemelkeds egyénisé
ge — legjobb 1wddsuk szerint, objektivitdsra torekedve jar-
tak el, és az ekavult gvdgyszerek kiselejlezése, valamint a—
wirzskdnyvezeit készitmények zdmét kitevd — kombindlt
gyOgyszerkilonlegességek  szdmdnak redukeidjn a koz-
cgészséaiigy Erdekél szolgilta, A kombindcidk szempont-
jabot legteljebb az mertlhet fel hogy aredukcid tilsdgosan
drasztikus volt, PEldial nagyon sok olyan gydgyndvény-
alapd készitmeényt is megsziintettek, melyek ma reneszin-
szukat élik. Ez viszont akkor természetesnek tint, hiszen
abban az idGszakban vildgjelenség volt a természetes anya-
gok wint kétely &s a szintetikus gyvogyszerekbe vetett til-
zolt bizalom. A pirhuzamos készitmények torlése pedig -
4 konkurencia fogaimdnak &s 1étének megsziinte folylan —
ieljesen logikus [Epés volt.

Ugyancsak nem a szakérték hibdja, hogy a magyar
gyogyszerkines mdr a revizid iddpontjaban az eléregedés
jeleit mutaita, hiszen a i, vildghaborit kovetGen a nyugati
gyogyszergydrak nemcesak, hogy nem ttrekedtek a szovije-

tekdltal megszillvatartoit Magyarorszdg gydgyszerpiacins

..hceé‘arni”, hanem szdmos nyugati gydr mdr kordbban beve-
zetett készitményeinek folyamatos wrzskdnyvezését és for-

salmazdsat is besziintette. (Ez a jelenség is hozzdjarult
ahhoz. hogy Magyarerszdgon o thrzskonvvezeit készitmé.
nvek szdma 1944 ég 1947 kot - tehdt a magyar gydgy-
szeripar dllamositdsdt megeldzden - 6116-t81 3682-re csik-
kent.) A nyugati gydrak esetleges érdeklddését pedig
végkeépp lehitoite az, hogy Magyarorszdg ekkor autarchid-
i rendezkedett be, a gyogyszerimport csuknem megszint.,

A teljesséa kedvédrt fel kell hivounk a fuyelmet arra,
hogy Magyarorszig — €5 nz akkori thbbi szocialista orszig
— nem dllt egyedid] gvdgyszerpolitikdjdval, pontosabban a
gvogyszerkines szelekeidiival. Elssorban az észak-euré-
pai orszdgokban jelentkezett az a torekvés, hogy gdtat ves-
senek a gyogyszerkészitmények proliferdciopinak. Norve-
gidban péidiol, mar 6bh mint két évtizede érvényben volt,
aoane need clause”™. ami felbatddmazin wz egészségiigyi
hatosigokat arra, hogy egy dj gydgyszer treskdnyvezési
Lérelmél . nem szitkséges™ atapon elutasitsdk, A szelekily
tiirzsktnyvezési rendszer folyiin a legtdbb észak-eurdpai
ghan  csupin  néhiny  ezer készitmény keriilt a
gydgyszerpiacra, ellentéthen a legtdbb nyugat-curdpai or-
szdggal. ahol ennek tizszerese vagy hiszszorosa volt enge-
délyezve,

A gyGuyszerkines reviziGjival pdrhuzamosan bevezetett
dj tirzskényvezési rendszer ezért elvben dsszehasonlithatd
volt néhiny ¢szak-eurdpal orszdg gvakorlatival. Az elvek
svakorlitt alkalmazasa viszont mds kdvetkezményeklkel
jart Eszak-Eurdpdban, mint Magyarorszdgon.

Az U] gyOgyszerbevereldsi rendszert az egészségiigyl
miniszier 3180-173/105 1, (TTL 1Y Ed, M. szamad rendelete
kodifikalia. A | gydgyszerkiilontegességek forgalmdnak és
eliendrzésének szabdiyozisa” trgydban kiadott rendkiviil
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részietes rendelet ismertetése $iil messzire vezetne, ezért
¢bbol csak azokat az elemcket emeljiik ki, melyek az §j
rendszert meghatdroztik,

Idézet a rendelet 11, (Torzskonyvezés és forgalombaho-
zatal) fejezetébal:

w2 (1), Minden 1ij belféldi gydgyszerkiilonlegesség
gydridsa eldtr a gydridsra vonatkozd tervezeter be kell
uyijtani az egészségiigyi miniszierhez. Az egészsé giigyi mi-
niszier, ha az if belfoldi gydgyszerkiilonlegessép gvdridsdl
kizepészségiigyi szempontbdl indokoltnak rarija, a gydridsi
rervezetel feliilvizsgdlds, véleményezés és a tovdbbi intéz-
kedésekmegtéiele végett meghilldi a Gydgvszeripari Kutatd
Intézetnek, Ha a gyégyszerkiilinlegesség gvdridsa kiz-
egészségligyl szempontbdl nem indokolt, az egészségiigyi
miniszter errdl a gydridsi tervezes bmw?jréj(fr a fervezel
egyidefii visszakiildése mellett értesfn.”

A sziveghdl Lgyemlmum kittnik az egészséuiigyi mi-
niszier .pallosjoga™ oz egészségiigyi minisziermek a rende-
let szabad kezet adott arra, hogy ,.cgy emberként™ déinise
el mclyik gydgyszer hcvczelése indokolt, hiszen a kiz-

egészséaigyi szempont” nines definidlva a rendeletben.

A szOveghdl vildgosan kiderii] az 1s, hogy a gydgyszer-
avartd villlalatok kezdeményezési és doneési joga o mini-
mum ald cstkkent: amennyiben a Gydgyszeripari Kutatd
tniézetnek kifogdse meriilt fel a gydridsi tervvel szemben,
akkor a gydr ez ellen semmit sem {ehetett. Ebben akkor
semmi rendkiviili nem volt, hiszen a gydrak mds tekintethen
sem voltak dndlldak: az Orszigos Tervhivatal és a feliigye-
letet gyakorld miniszéérium dllapiiotta meg, hogy az egves
gydrak mit és mennyit Allitsanak eld, A minisztériumok és
elnevezdsiik sirdn vdltozlak; ezen rendelet kindidsdnak id6-
ponijiban példiul a Banva- € Energiniigyi Minisziérium-
hoz tartozott & gydgyszeripar. A Gydgyszeripari Kutaté
Inigzel szerepdét sem szabad a mai jogutdddal, a Gydgyszer-
kuiald Intézetted dsszehasenlitani, mivel az egyes gyirak-
nak tilos volt kwtatdst tevékenységet folytani (ezaldl csu-
pan a fejlesztési kutatds volt kivétel), gydgyvszerkutdsm
kizirdlag a katatdintézeinek volt Liparengedélye™. A teljes-
séghez az is hozzatartozik, hogy ugyanezt a racionalizi-
last™ igvekeztek keresziiilvinni az egyetemeken is: az egye-
temekre  az oklatis (2 korabeli kifejezést haszndlva;
Wnemes”) fefadata hdrult, a katatdsea pedig az akadémiai és
ipari kutadintézetek kaptak jogoesitvinyt™, A rendelet idé-
zelt paragrafusa tehdt nemesak az egészségiigy miniszier-
nek biztositott monopdliumot, a Gydgyszeripari Kuaté
Intézettol azt virte o Bdnya- és Energinligyl Minisztérium,
hogy az egyes gydrak kulatdsi wilkapdsait” megakadilyoz-
ziL,

Ammenyiben az 4j gydayszer bevezetésének az egész-
ségiigyl miniszter véleménye szerint | kizegészségiigyi
szempontbdl”, gvirtdsdnak pedig a Gydgyszeripari Kutald
fntézet \Llunum, szerint,, gydrtisi szempontbadl” nem voll
-akaddlya” {az idézdjelbe el kifejezések a rendelet sza-
vai), megkezdddhetett a Kiprabdldsnak™ nevezeu gydgyd-
szali vizsgik

A kiprobaldst végz 6 gyogyiniézeteket (melyekre az elg-
allié esupdn javaslatot tehetett), az egészségiigyi miniszler
el0zetes hozzdjaruiisaval o Gyogyszeripari Kutatd Intézet
jeldlte ki A kiprébdlids eredményérdl a gydgyintézet veze-
thje a Gyogyszeripari Kulatd Intézetnek kuldatt | ériesi-
tést” A Gydgyszeripari Kutatd Intézet kidriékelie”™ az

ériesitést, €s vélemény¢rdl értesiiette a binya-és energia-
gyl minisziert, az egészségiigyi minisztert, 3 gydndsi ter-
vezel benydjtéidat és az OKI-t.

Az lj gydgyszerkiilinlegesséy térzskdnyvezési, ill. for-
galombahozatali kérelmét mar az eidallitonak kellett be-
nyditania. A trzskonyvezést az OKI végezte, a forgalom-
bahozagali engedélyt az Egészsdpiigyl Minisziérium adia
meg,

A kilfoldi gyogyszerek kétféleképpen keriilhestek for-
galormba,

1. A hazai forgalombahozé (ez gyakorlatilag a Gyogy-
értet jelentette) kérhetie a készitmény t0rzskonyvezésél.
Amennyiben az Egészségligyi Miniszlérium indokoltnak
taldlta a gydgyszer bevezetését, o hazai készitmények ana-
18gidjdra toriént a gydgvintézeti kiprdbilds és o tdrzskiiny-
vezZEs,

2.A kontingentil: gydgyszerkiilonlegességek™ behoza-
taldt az egdszségligyi miniszier esetenként és meghatdrozolt
mennyiségben engedélyezie. Ezek minden csomagoldsi
egyvségdét a vamellendrzés sordn az OKI dltal rendelkezésre
bocsdjtott ellendrz@ zdrszalaggal kelley ellimi. Bz a rend-
szer gyakorlatilag a harmincas években bevezelett | zdrsza-
lagos™ rendszer bavitett villtozatdt jelentette.

A JIB0-173/1951 Edi. M, szdma rendelet madositdsdra
mdr 1952-ben sor keriill, amikor az (j készitmények gyo-
g yiszal vizsgdlatdval kapesolatos feladatokat az Egése-

ségligyt Tudominyos Tandcs vette 4t a Gydgyszeripasi
Kutaed Intézentdl. Ezzel megsatnt az (j gydgyszerbeveze-
(€si rendszer leggroteszkebb vondsa: az, hogy a klinikai
vizsgdtatokat egy ipari kutatdintézet érickelte ds vélemé-
nyezle.

Az Egészségitgyi Tudomidnyos Tandes két szakbizottsd-
va foglalkozott gydgyszerekkel: az i gydyyszerek beveze-
icsének kérdése oz [ssekurz Béla elndklete alau makads
TirzskGnyverési Bizottsighoz tartozol, miy a gydgyszer-
mindséggel Gsszefliged probiémik a Gydgyszerdszati és
Gyogyszerkinyvi Bizotisdg feladatit képezték, Utchbi bi-
zousdgnak elntke Schulek Eleaér voit. aki kdzben 1954-ig,
a szerkesziés befejeriéig, az V. Magyar Gydgyszerkimyv
szerkesztd bizoitsagianak is elndke volt. '

A déntéshozatali mechanizmus rendkiviil nehézkes voli:
a bizotisigok hatdrozatait meg kellett tdrgyalnia az ETT
elnfkségének is. amely ezutdn javaskatail wovabbitoma a
Egészségligyl Miniszedriumnak. A minisztérium vagy elfo-
gadta & jovaslatokat vagy nem, de déniése vtin .mans”
megtiriénhetelt az operativ intézkedds. ., Gyenge vigaszul
szolgdlhat, hogy példiul Csehsziovikidban — ahal a pragai
és pozsonyi gvdgyszerellendrzé intézeteknek nem volt az
OKl-hoz hasonld hatdsdgi jogktre — egy-cgy gydgyszené-
tel kivondsdl ehhez hasonld eljirds eldzte mey...

Emlilewtiik, hogy a nyvugati gydgyszeripar érdekicGdése
azirdnt, hogy uj termékeit bevezesse, mir az eldz6 években
4 minimum aid csokkent. Az cldbbickben ismertetett Gj
iorzskiinyvezési rendelet pedig véaképp nem szléndzie a
kilfolds gydrakat arra, hogy készitményeiket azért t6rzs-
knnyvutussc& Magyarorszdgon, hogy azokbodl az Egész-
uligyi Minisziérium dvente néhiny dobozt vasdroljon. A
kiltaldi gyogyszergydrak azérl sem | Jelkesediek”. hogy
sorozatban fordaltak efé olyan eselek, hogy készitményeik
Klinikal vizsgdiata ¢s wrzskinyvezése uldn egy magyar
gydr lemdsolis” azokat, melyeketekkor mér djabb klinikai
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vizsadlal nélkiil iehetett Lismernt gydgyszerként” torzskény-
VEZOA.

A Magyarorszigon bevezetelt szelekceids rendszer , giv-
hen™ dsszehasontithatd volt az észak-curdpai gyakorlattal,
a killgnbség .csupdn™ abbdl 4llt, hogy Eszak-Eurdpdban
azonnal bevezetésre Keriliek a legijabb €s legkorszerdbb
gydgyszerck. melyek tdrzskdnyvezdsét Magyarorszigon —
vaididban elsGsorban devizdlis okokDbdl ~ az Egészségligyl
Minisztérium dbtal delklardltan azonban ,kizegészségiigyi
szempontbdl” nem artottdk indokoltnak, Ezzel a gydgy-
szerpolitikdval indult meg a nyugat-eurdpai és kelet-eurd-
pal gyGgyszerkines korszerdségi szintje kozotti jelentGs
killénbséghez vezetd folyamat. (Hozzd kell tenniink, hogy
Magyarorszigon még mindig jobb voit a helyzet, mint a
15hbi szocialista orszdgban, mivel a magyar gydgyszeripar
kivilo veaydszgdrddja néhiny év késéssel. de szabadalom-
keriilg eljarisok kidolgozisdval mégis iehetdve telte, hogy
az 1ij gydgyszerek legaldbb egy része hozziférhetd legyen
az egészsdéailioy szamdra.)

A parhuzamos készitmények teljes torlésének, sajnos,
eay olyan silyos gyakorlat kivetkezménye is volt. melyrii
végképp nem a farmakoldgus €s klinikus szakértk tehei-
lek, A gydayszergydrtds .lervszeri” rugalmailansdga. a
eydridshoz sziilkséges segédanyagok, tartilyok és csomago-
ldanyagok beszerzési nehézségel, valamint a gydricl a
gyGgyszertarig tartd dtfutdsi” idd hosszisiga folytin egyre
novekedett a hidnyeikkek szima. Ezeket pedig parthuzamos

-agy hasonld készitmények hidnydban gyakorlatilag lehe-
tetlen volt misik gydgyszerrel helyetiesiteni vagy pétolni.

A teljesség kedvédént még egyszer visszatériink a gydgy-
szerkutatdsra. Emiftettiik, hogy a gydgyszergydrak kutatdsi
tevékenységét letiltotidk, de megudnék, hogy fejlesziési-
kutatds folyhasson az egyes gydrakban. Ezéri a gydgyszer-
gyéraknak nem kellett teljesen felszimolniuk kutatélabora-
(Griumaikat. és gy a Jhamu alatt megmaradt a pardzs™, 6t
az egyes gydrakban mindig is {olyt ,illegdlis™ tényleges
gydgyszerkutatis. Nem kertilt ieljeskOrl bevezetésre az o
szovjet rendszer, ahol a gydrak szerepkdre arra korldtozd-
dott, hogy szolgaian végrehajtsdk a kutatdintézerek dllal
kidolgozott technoldgial eldiratokat. A Szovjetunio gyogy-
szergydrai j6forman még a sajtohibakiol sem térhettek el
Erre példdul szolgdlhat a magyar gydgyszerészet &5 gyGgy-
szeripar egyik kimagaslé személyiségének o tapaszialata.
Szdsz Kélmdnmak jutott ozztdlyrészil az a keserves felada,

hogy a jovatételben dtadott magyar névénykémiai techno-
tdeiai eljardsokat a Szovjetunidban Gzemesitse. Tirkméniai
tastdzkoddsakor tapasztalta, hogy aszantonin-gyartds sordn
nagyon egyszertien ¢s raciondlisan vonjdk ki a hatéanyagot
az Artemisia cina-bél. A szantonin kristdlyokat ezutdn két-
harom napon 4t szdrftottdk a tiz6 napon, ezt kévetGen pedig
— hiven kovetve o kutaidintéze! elGiratat - egy baralkk-
épitletben, infravords Kimpa vilagitdsa mellett vakoskodva,
fénytdl védve helyezték a bama livegesékbe, .,

Uidszd

Foformin a kor négyszigesitésére villalkoztunk, amikor
kisérietet tettiink arra, hogy a gydgyszerellendrzés szem-
pontjdbdl dttekintsiik a sokat emicgetett ,8tvenes éveket”,
Igyekeztiink objektiv képet nyijtani azokrdl a pozitiv in-
tézkedésekral, melyek a magyar tdraskdnyvezési és
gvdgyszerellendrzési  rendszer  fejlesziését szolgdltdk.
Ugyanakkor tanulmdnyunk  (6bbi részéhez viszonyitva
részielesehben foglalkoztunk a  kirnyezettel”.

Erre azéet volt szitkség, mert a negativumok a mesterseé-
ges gazdasdgl rendszemnek voltak a kdvetkezményei, €s
ezel ismerete nélkiil az jsziilotek” szdmdra a valdsdgnat
szebbképet adote votnaa gydgyszerellendrzést szabidlyozds
mechanikus ismertetése. Még ha ezirdnyt torekvéstinket,
azaz a biirckratikus, tervszdmokra és termelésfokozdsra
épiilG struktdra negativumainak az ismertesését sikerrel o
dottuk volna meg. akkor sem lenne teljes a korkép. A
félelem és kiszolgdltatottsty akkori 18gktrét ugyanis csak
az ismerhette meg. aki benne éit, Ezért ilieti szinte elisme-
rés mindazokat, akik az akkori koriilmények kzot is on-
zetteniil szolgdliik o gvdgyszercliendrzés és a gyogyszeré-
szet ligyét gydgyszertdrban, laboratdrinmban, gydrban €s
hivatalhan egyardni.

1. Bayer and S. Dornyei: Genesisand development
of the regulatory drug control. Part 5. From 1937 1o 1936.

Following a short sunmary of the World War [ years, o imore
detailed study is presented on the 1950-1956 period, meluding the
description of the disintegration of the Mational Institute of Public
Health, and the analysis of the factors influencing the development
of drug quality. its control and the materia medica,

(Orszdgos Gydgvszeréssen Iniézer, Budapest. PFA50 - 1372)
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