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A magyar hatosagi gyogyszerellenOrzés szervezésének Gjabb szempontjai

Liptdkné Csekey Eval, Zalai Kdroly™ és Padl Tamds’

A szerzdk bermutatjdh az djonnan megszervezett magyar orszdgos és teriileti gydgyszer-
hatésdgokar. Végighlsérik a teritlen (megyellfdvdrosi) tiszti (f8)pyéeyszerészi hdldzat
Eialakfidsdravonatkozd elképzeléseket, azok megvaldsftdsdt és a hdldzatvdrhatd jévdbeli
Jefddését. Ramutatnak az orszdgos és tertileti gydgyszerhatdsdgok szervezetének és
milkddietésének pdrimzamossdgdra, az ebbdl fakado eldnydkre. Kétigen fontos példdn,
a gyagyszerrel kapcsolatos tevékenységellendrzés és a mindségellendrzés 1drgyaldsa
révén dbrdzoljdk azt az — ij elemként ma mdr egységes — hazai ellendrzd tisztigvdgysze-
részi hdldzator, amely difogia a gydgyszer bevezetésének és forgalmazdsdnak reljes

verfikimadt.
A gyogvszerellendrzés fogalmdnal tarialma

Szemben a gydgyszeriigyek dtszervezésének programjd-
val {1], ezt a fogalmat a magyar szaknyelv kordbban kizd-
rolag gyogyszer-mindségellendrz¢s ériclemben haszndlia
(lasd pl. [2]). Kiilfoldon (. drug control™} azonban [ 1]-gyel

egyezien ennél tagabb ériciemben szerepel, a gyégyszer

(anyag és készitmény) mindenfajla cllendrzését, s ezen
kiviil a vele kapcsolatos szaktlevékenységek elfendrzését is
jelenti. Ezek tovabb oszthatdk engedélyvezési &s forgalma-
zdsi szakaszra, fgy a gyogyszercllendrzés 1dgabb fogalmi-
nak sészletes kifejtése az [, rdbldzar szerint végezhetd cl.

[ tablazar
A (tdgabb értelemben vent) gyogvszereliendrzds tartalma

Termékellendirzés
Engedédlyezési szakasz:
— amindség (tdroldsi kériiimények, lejdral idd) megiliz-
pitdsa,
— arelativ drtalmatlansdg megdllapitisa/érickeldse
~ a hatékonysig megdllapiidsa,
~ czek Osszefoglaldsaként a szakinformicid ég a hozzaj-
tds {rendelhetdség) megdllapitdsn (Wrzskinyvi bejegy-
zds, forgalomba hozatali engedély).
Forgalmazdsi szakasz:
- mindségellendrzes,
- meliékhatds-Tigyelds (kiterjed elsdsorban arelativ drtal-
matiansdgra),
— idénkénti Gjraériékelds (elsdsorban a hatdkonysig szem-
pontjdbal),
Tevékenységellendroés
Engeddlyzési szakasz:
- GLP-cliendrzések "
- GCP-ellendrzdsek .
{~ GMP-ellencrzés, & klinikai mintéra vonatkazdan )
Forgalmazdsi szakasz:
- GMP-ellendrzések
+ gydrtdsi vagy gydgyszer-nagykereskeddi engedély ki-
adisa

+ a tevékenysée rendszeres ellendrzése,
w  pydgyszertirellendrzések

+ az alapitds engedélyezdse,

+ o mikddés ellendrzése.

Good Laberatory Practice,
Good Clinical Practice,
Good Manufacturing Practics, a nemzetkéal

i

Allamigazgaidsi joghir, hatdsdg, szakhatdsde

Bizonyos szerveket Kifejezetten dllamigazgatdsi felada-
tok elldtdsdra hoznak 18tre (pl. renddrséy, ligyészség), de
lehet ilyen vélasztott szerv, mint pl. az Snkorményzat is.
Allamigazgatdsi feladatokat kitnak el még természelesen az
egves szakterileteket irdnyitd minisztéricmok (,fGhato-
CHT

Bizonyos meghatirozott dllamigazgatdsi feladatokat a
fohatdsdgokidl mas dliami intézményekre 4t lehet rehdzni,
dliakiban nem miniszieri rendelettel. hanem magasabb szin-
t jogszabilival. Ilyen — o gydgyszerészet teriiletén — az
Orsziagos Gydgyszerdszeti Intézet (QGYT) dllamigazgatdsi
feladatairdl s26148 jogszabdly [3], amely szerint: |, Allawi-
gazgatdsi feladatot lde el - a) az Orszdgos Gydgyszerdszeli
Intézet a gydgyszerek &5 a gydgyvszernek nem mindsiild
gydgvhatdsti anyagok (készitménvyek) nyilvdniartdsa, mind-
sitése, engedélvezése, ellendrzése. . kirében”

A mindennapi széhaszndlatban az dllamigazgatdsi eljd-
ris keretében dontést hozo intézményt nevezik hatdsdenak
(a minisztérivmokat a kiiznapi beszédben sokszor megkit-
tinbdzietd féhalosig” megieldlése mellett). Vannak azon-
ban olvan dlamigazgatdsi eljirisok is, amelyek sordn nem
csupin egy Jhalosag” szerepel. A Ldintést hozd™ hatdsig
mebett megkiilinbdztetk az(oka) a - neverzik fgy — tdrs-
hatasdigo(ka)t™ is.amely(ek) hozzdidrulisa szintén sziiksé-
ges apozitivdintéshez, Ezek feladatkére bizonyos szakmai
terliletekre vonatkozik, ezért neverik az ilyen - a déntésben
részvevd — dllamigazgatdst feladat elldtasival megbizott
szervet szakhatdsdgnak. (A szakhatdsdel Lhozzdjarulds”
hétkiiznapi széhaszndiatd meglelelGie a vétd: ha ¢ joviha-
gyas eimarad, az engedély nem adhatd ki, de a szakhatdsdgi
jovdhagyds megléte még nem vonja szitkségszerien maga
utdn az engedély kiaddsdt!) A gydgyszerészet teriileién
ilyen szakhatdsig az OGYT pl. gydgyszerdszi magintové-
kenység engedélyezése sordn [3], ahol az engedélyadd a
megyet tisztifdgydgyszerész, mig az OGYI a mdkidds
szakmai feltételeinek (megfeleld helyiséaek, berendezés)
megdilapftisdara jogosult.

A jelen munk: ismertetni kivanja - elsdsorban a szakha-
Wsdgr evékenység szempontfiibdl — a magyar hatdsdgi

gyogyszerellendrzds szervezésének iijabb szempontjait. Az
[odbldzartban emlitett egyéb cllendrzési tevékenységek,
példint & gydgysrendrzskonyvezds részletes tdrgyallisira
mis helyen keriil majd sor. Enack sordn eldszér a tisz-
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1i{f0)gydgyszerészi haldzat kinlakitasit targyalja, majd rd-
mutat az orszigos (OG Y1) és a megyei szintid gydyvszerha-
tdsdgok szervezetének parhuzamossiagira. Kilon-kiilon fe-
jezet emeli ki a gydgyszerrel kapesolatos szaklevékenység
ellenOrzésének orszigos rendszerét €s a gydgyszermindsé-
gellenGrzés nemzeli szervezelél

A tiszii(fd)gvdgyszerdszi hdldzat kialakuldsa és
milkddése

Tervezési szakasz

Szemben a tisztiorvosi hildzattal, Magyarorszdgon
SisztigydgyszerésziT hidldzat kordbban nem makodsut, A
gydgyszertdrakban velt mintdk ellendrzését is az 1927-ben
alakult Orszdgos Kazegészsépiligyi Intézet Kémiai oszidlya
6] latta el részben a kiszdllasokra vitt, bdrondben elhelvez-
hetd ..gydgyszervizsgdlo laboratdrium™ segilségével.

A misodik vildghdbord utdn, a gydgyszertarak dliamo-
sfifisdt kovetden a megyei gydgyszertarvallalatok (gydey-
szertirt kOzpontok) megalakitdsa widn hamarosan megszer-
vezésre kerdltek az dgynevezet villalatl szakfeldgyeletek.
Az 1tt dolgozdk megleleld kiképzés (ma az Crvostovilbb-
képzd Egyetem keretein beliil megszervezett) tanfolyam
sikeres elvégzése utdn kapiak gydgyszerése-szakieligyelai
képesitést. Munkdjuk mind a gydgyszertirak ditaldnos {te-
vékenységlellendrzésére, mind ax ol készilt gydgyszerek
faboratériumai ellendrzésére kiterjedt.

A gybgyszerészi magintevékenyséy engedélyezésekor
{1990-ben) vildgossd vili, hogy a - voliaképpen konku-
rens” — gydgyszertdrl villalatok dolgozdi — mégha szakfe-
ligyelak is - a magdngyogyszerészeket dnmagukban nem
ellendrizhetik. Ezért a vonatkozo rendelet [5] a magin-
gyogyszertdrak helyszini ellencrzését az OGY! feladain-
ként jeltlie meg, noha az ¢isd perctd] kezdve nyilvinvald
volt, hogy ezek szdmdnak ndvekedésével ezt kozpontilag
megoidani ma mdr nem lehet. Ezért az OGYT-ban — mdr a
gyOgyszeriigyek megdjitisdra vonatkoz 6 programok kidol-
gozdsil megeldzden — foglalkozni kezdtink az dj helyzet-
nek megleleld terlilet gydgyszerellendrzés kinlakitisinak
iehet@ségeivel,

Korabhan sészletesen clemeztiik [7] a teriileti gydaysze-
rése-szakicliigyelet szervezelt hovalariozdsdnak lehetGsé-
geit 18bb megoldisi formdt bemutatvi:

a) nem tartottuk megfelelonek a gydgyszertarvillalati
szakfebigyelet  lenmaridsat  vagy  ennek a tdrsada-
lombiztositishoz vald csatoldsit:

b elképzelhetdnelk tartotiuk. de nem javasoliuk a ba-
avar Gyogyszerész Kamaridhoz tartozd szakieligyelet ki-
alakitdsdt, miutdn a gydgyszerellendrzds minden fejlett or-
szdghan dllami feladat;

o} mint az egyik lehetséges megolddst, timogattuk az
Onkormdnyzati (. tandcsi™} (Ggyogyszerészher tartozd
szakfeliigyeletet — megjegyerve, hogy a kozlemény [7)
frisakor sz Onkormdnyzatok €s uz ott dolgozd fogyogy-
szerész jivaje bizonytalan voll {az ida o kétségckel iga-
zoltal):

d) nem itk jo megolddasnak az OGYI-hoz tarto-
207 szakfeliigyeletrdl szdld elképzeléscket, elstsorban g
szakimai (mdsodlokd) {ellebhezési lehetdséy megszindse
BIHIE

¢) elemeztitk az QGY1-val parhuzamosan kialakithatd -
a szakfeliigyelGket magdba foglald — ijabb™ gydgyszerel-
lenGrzd hatosdg kérdését. ramutatvin, hogy kér, szilkség-
szer(en atlapold hataskort orszdgos hatdskérd hasonld in-
tézmény 1éle a szigord kovetelményeken kiviil logikus-
szervezell formdkat felvonuliaid Nyugat-Eurdpiban isme-
rellen, s még Kelet-Eurdpdban is csak korlatozott mérték-
ben taldlunk ilyeneket (az OGYI-éndl is jéval kisebb hatds-
korrel);

f) végiil a JKOJAL-rendszerben™ felépiils teriileti 65 az
OGYI, mint orszdgos hatdsdgi gybgyszerellentrzé szervek
kialakitasit tartottuk a legiobbnak.

A nyugat-eurdpal orszdgok példajit keresve mind kiz-
pontositott (Egyesiilt Kirdlysag), mind teljesen decentrali-
zAlt (Svdjc) teriileti gydayszertdrellendrzd szerveket talél-
hatunk. Az elemzések azt mutattdk, hogy egyetlen orszig
példdja sem masolhatd le szolgaian, hiszen péiddul a ma-
gyar virmegyel rendszer — amelynek torténelmi hagyoma-
nyai vannak - bizonyos sajit kozigazgatissal rendelkezett,
de ez korantsem voll olyan mértékben fliggetlen a kézponti
dllamigazgnidst szervektGh mint a szdvetségl rendszerd
Németorszdg vagy Sviljc.

A javaselt konkrér alternatividk

A gydgyszertigyek dszervezésére szolgild 1erv kidolgo-
zdsival megbizott munkacsoport végiil kér alternativ meg-
olddst ajanlott [1] a népjoléli kormdnyzatnak, hangsilyoz-

. hogy o teriileti gydgyszerellenorzd hdldzat felillitdsa
meg kell. hogy elézze a privalizdciot:

a) . megyel [Ggydeyszerésy-hez tartozd szaklfeliigye-
let:

b) o .megyel (Goyogyszerészial (akiaz eilatdsért felelne)
fiiggetlen  KOJAL-szeri” szakfeliigyelet,

(Megjegyezziik, hogy az emiflelt jelentés [1] elkészité-
sének meghezdésekor még mindig nem volt ismerctes a
megyel Onkormanyzatok szerepe &s felépitése.)

A megvaldsitds: jogszabdlvi alapok és kinevezések

A népioléi komdnyzat dllal @ Nemzeti Megdjhoddsi
Program tdrcaprogramjinak kidolgozdsara 1991, dprilisd-
ban tsszehivoll orvos-ayGayszesész munkacsoport tagjai-
val o munka sordn ismertették a parlament dlial éppen
elfogadott, az Allami Népegdszségiigyi és Tisztiorvosi
Szotedlaird! (o tovibbiakban: ANTSZ_} 52016 1irvényt [8].
felszdlitvaa tbrvényhez csatlakozd népjolétl miniszteriren-
delet téziseinek vitdjara.

A tirvény szerint az ANTSZ . 6én az orszdgos tisztife-
orvos dll”, koézponti szerve az Orszdgos Népegdszségiigyi
Kidzpont”. amely .0z Orszigos Tisztifdorvosi Hivataibal”
&g .0 kildn jogszabdlvban meghatirozoil orszigos intéze-
tekbal all™ [7. § (1) és (3) szakaszok]., Ami a terileti
gvogyszerészetl szakigazgatast illeti, ez a torvény szerint
([81,6. § (1ye), h) és 1), vatamint a (2) szakasz) az ANTSZ:
Lengedélyezi., a gyGgyszerdszi magdnievékenységet; ¢l-
o a gydgyszerelldtdssal €5 a kibitdszerekkel kapesolatos
szakfeliigyeletet. eanek keretében biziositja. hogy a forga-
iombdl kivont gyogyszerkészitmények ne keriiljenck to-
vabbi felhaszndbisra; kijeloli azokut a gydgyszertdrakat és
egészségligyi intézményeket, amelyck anépjdlét miniszier
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altal meghatdrozott gydgyszercket €s immunbioldgiai ké-
szitményeket kotelesek készletiikben tartani™ — s mindezt
.. tisztifGaydgyszerész tjdn 1atja el.”

Lathato tehdt, hogy a torvényhozdk végiilis a [7] tanul-
mdny fentebb bemutatott f) megolddsihoz kozel dllot fo-
gadtak el, § itt jelenik meg elGszor — a tisztiorvos™ anald-
gidjdra Magyarorszdgon jogszabdlyi szbvegben a
Wiszti{fG)gydgyszerész”.

Az orvos-gyGgyszerész munkacsoportban nagy vita ala-
kuolt ki a — munkadliatéi jogon a megyei tisztifdorvosokhoz
tartozé — megyel tisztifGgydgyszerdszek gydgyszerészi-
szakmai irdnyitdsdnak mikéntjérdl, valamint az esetlegesen
kinevezends orszigos tisztifGgydgyszerész és a szintén or-
szagos hataskord OGYI viszonydrdl. A problémdkat és
fenntaridsokat sszegyiljtve a népjoléti miniszter a térvény-
hez csatlakozd rendeletben [9] a kévetkezd megoldast al-
kalmazta: az Qrszdgos Népegészségiigyl Kozponthoz tar-
1026 intézetek kéirébe az OGYI-1is bevonta, s elGirta, hogy
az OGY1 , fGigazgatdja az orszigos tisztifdgydgyszerész”
[1. § (1) ©) pont és (5) szakasz]. Eziital a teriileti ¢&s az
orszagos gydgyszerellendrzl szervekel egvsdges szakmai
irdnyitas ald helyezte.

Az ANTSZ felépitéséi az /. dbra mutatja be.
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L dbra: Az Allami Népegdszgégiigyi és Tisztiorvesi Szalgdla
felépitédse

Az ANTSZ gyogyszerészi tirgyd hatdsagi jogkrei-
nek gvakorldsdra — orszdgos szinten — az orszdgos sz
tifGgyodgyszerész s az OGYT jogosull, megyel szinten a
megyei tisztifGgydgyszerész és a tisztigyogyszerészek
(5. § (1) szakaszl. Bz azt jelenti, hogy a tisz-
ti(f6)gydgyszerészl szolgdlat szakmailay Gndlld, az o1-
szdgos és a megyel tisztifdorvos csupdn munkdliatdi

jogkont gyakorol felette. A megyei tiszti(fG)gyGgyszeré-
szek szakmailag az orszigos tisztifGgyégyszerész irdnyi-
1dsa ald tarioznak. Az orszigos tisztifforvos és tisztifs-
gydgyszerész megdllapoddsa alapjdn [ldsd 5. § (3)
szakasz] mindez azt jelenti, hogy a gybgyszerész — ald-
frdsi joggal — Gnilldan intézkedik és dont, s utdlag tajé-
koztatja a f6orvost. Egyes — népegészségiigyi szempont-
bal killénlegesen fontos -~ tgyekben az elbzetes
tijékoztatds szitkséges, de az aldirdsi és kiaddsi jog eb-
ben az eseiben is a gydgyszerészé (ilyen pl. az dj
gyGgyszerészi magintevékenység engedélyezése), Mind-
ezt a jelenleg készild Szervereti és Makodési Szabily-
zat irdshan is régziti.

Arendelet 6, §-ardgziti a megyei tisztif6gydgyszerészek
hatdskorét:

— a gyOgyszerészi magdntevékenység engedélyezése,

- minden, a gyégyszerfeliigyelet &s gydgyszerforgal-
mazds korébe tartozd kérdés,

Mindez még konladtabba vili a 10. § alapjin, amely
felsorolja o hatdlyon kiviil helyezett és megvdltoztatott
jogszabidlyokat. A megyei tisziifGgydgyszerész joga

- a gydgyszernck nem mindstld gydgyhatdst anyagok
¢és készitmények gydrtdsi engedélyének kiaddsdval,
valamint a gydeyszerckkel kapesolatos teriiteti intéz-
kedés,

~ az egyes immunbioldgial készitmények kételezd
késziethen tartdsdra gyogyszertdrak kijeldiése,

- 1 kozforgalmi gydeyszertdrak szolgdlati idejének
megdllapitisa, idedrive az Ggyeletet is,

~ u gydpyszerdszi oklevélhez koot munkakorben al-
kalmazhatod gyogyszerészek kotelezd nyibvdntaridsba
vételével kapesolatos leriileti feladatok elldtdsa,

~ a kibitészerck  gydgydszati célra vald rendelésének
ds a pydgyszertirbdl vald kiaddsdnak, beszerzésé-
nek, selejtezésénck és megsemumisitésének az ellen-
drzése,

~ g gyGuyszerdszek kitelezd tovibbképzéséedl 2010
jogszabdly tertifeti végrehajtatasa,

- a gydgyszerrendelés eflendrzésének teriileti megszer-
verése.

- az orvos alil mdakodietett kézigydgyszertdrak enge-
délyezdse,

A rendelet megjelendse utdn — @ kifrandé pédbydzatok
cibirdldasdig - oz (nkkori, megbizott) orszdgos tisztifGorvos
Lirlevele alapjdn a szintén megbizott megyei tisztifdorvo-
sok megvel tsziifGgyigyszerdszi tevékenyséy ellduistval
bizeak meg o voll tandesi fagyogyszerészeket (amelyik
megyéhen volt ilyen) vagy a vezetd gyOgyszerdsz-szakle-
ligyelGket.

Ezutdn kerillt sor a tisztifogydgyszerészi pilydzatok ki-
{rdsdra, ugyanis

— A8 (2 .z orszigos lszlifdgyogyszerésznek a
kinevezése ég felmentése a népjdléti miniszier... ha-
taskarébe tartozik.”

— 4. §(2) A megyet tisztifdgyogyszerdszt az orszdgos
tiszlitdorvos nevezi ki ...z orszdgos tisztifdgydgy-
szerész egyeténidsével...”. Hasonld egyetértési (volia-
Léppen vétd) jog a megyel tisztifGorvos 1Gbbi helyet-
tesének kinevezésekor senkit nem illet meg, cz is a
tiszligyOgyszerészi hildzat szakmai elkiiloniilésct bi-
zonyitja.
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~ 9.8 (3): ...z orszdgos tisztif§gydgysrerészi... a me-
gyei lisztifogyogyszerészi... dlldsok csak pélydzat tit-
Jan 18lthet6k be.”

- Arendelet mell¢kletének 3. és 7. pontja szerint mind
az orszdgos, mind a megyei lisztifGgydgyszerész és
lisztigyGgyszerész képesfiési kvetelményei: gyégy-
szerészi oklevél, szakgydgyszerdszi oklevél és szak-
feliigyel6i képesités. Azonban

- arendelet 8, § (3) pont szerint: a, képesitési elGirisok
aldl a népjoléti miniszter felmentést adhat™ (termé-
szetesen indokolt esetben!), valamint

~ 8. § (2): a .rendelet hatdlybalépését kivetS 3 éven
beliita... tisztif6gydeyszerészek, 6 dvenbelil a. . tisz-
tigyogyszerészek el kell, hogy végezzék a vizsgake-
teles... tsztigydgyszerdszi tanfolyamaot..,

A fentick alapjin 1991, jiliusdban a népjdlét miniszler
—benydjtott pdlydzata alapjin - az OG Y1 fGigazgatdjat (aki
a pdlyidzat beaddsdival egyidben e tisziségérdl lemondott)
orszagos tisztfgydgyszerésszé és egyben az OG Y1 {Gigaz-
gatdjdvd kinevezie, A megyci-fovirosi tisztifGgydayszeré-
szi posziokra 72 pdlydzat érkezett be. ezek alapjan 1991,
szeptemberctdt 18 megyeitisztif6gydgyszerdsz kezdie mey
miktdését (e dolgozat frisakor még nem jelent meg az a
kCt Gj pdiydzat, amely abban a két megyében is rendezte
volnz a kérdést, ahol eredménytelen volt az elsd forduls®).

A megyel (févdrosi) tiszti(fd)gydgvszerdszi hdldzat Jjej-
lesztésének ravidudvi tervei

A UszE(EG)gyogyszerészi hdldzal feldllitasaval Ma-
gyarorszdgon a hatdsdgi gyvégyszerellendrzés szempont-
Jabol 4j helyzet allt el6. Ennck azonban a teriiletileg il-
letékes  fGaydgyszerészek  kinevezése csak az elss
lépését jelentetie,

Mindenek eloit ki kell nevezni abban a két megyében is
a togydgyszerészt, amelyben az elsd pilydzat eredményte-
len volt®, s ki kell adni az ANTSZ gyogyszerdszeti igyekre
vonatkozo szervezeti €s mikadési szabdlyzatit (kidolgoza-
il az orszigos tisztifGgydgyszerész a megyei tisziifd-
gyogyszerdszek ¢s uz OGYT e témakdrben jirtas munkatdr-
sainak a bevondsival e sorok frisakor mar megkezdte).

A helyettes orszdgos tisziifdgydgyszerdszi cimet az
OGYI gyGgyszerész-foigazgatdhelyetlese kapta meg.

Az orszdgostisztigydgyszerészi cimeket az OGYT egyes
munkatdrsai - a kordbban a gydgyszertiri kézpontok™
eliendrzésével foglalkozo . .Gydgyszerészi {Gosztaly”, vala-
mint & GMP-gydrtdsellendrzéseket végza, a rendeletben
szerepld szakmai feliéieleknek megfelelgk — kapjdk meg.
Az OCGYT .mellett” kiillon tsztifSgydgyszerészi hivatal”
kialakitdsa nemn indokolt.

Amegveltisztigydgyszerészeker —atisztiféeydgyszerész
javaslatdra - a megyel lisztifGorvos nevezi ki, pilydzal
kifthat6, de nem sziikséges. A TisztifGgydgyszerészi Ta-
ndcs (lisd késébb) javaslata alapjan minden megyéhen
20-25 gydgyszertdranként | tisztigyéayszerdsz szitksdges,
akik a tevékenységellendrzés mellett a vett wydgyszermin-
tiik laboratdriumi cllendrzését is végeznédk. A aboratdrium-
ban megfeleld iszdamd analitikus szakassziszlens dolgoz-
na.

7A Rinevezdsek g dolgozal kizlése alatt meglonéntek.

A megyei tiszligydgyszenészek gydgyszervizsgdld labo-
ratgrivmainak kinlakitdsa jelenleg a tisztigyGgyszerészi hi-
l6zat egyik legproblematikusabb kérdése. A tervek szerint
ezek a jelenlegi gyégyszerész-szakfeliigyelSi laboratériu-
mokbdl alakulndnak ki. Azonban a gyéayszertir-vallalatok
alapito leveleinek érielmezése €s a vallalatok tulajdonjoga
koriil kialakult huza-vona ezt a megolddst kérdésessé teszi,
az tinkormdnyzati kezelésben 16v6 gydgyszertari kozpontok
tilgjdondra is igényt tartanak az Snkormanyzatok, s ebben
az.csetben a szakfeliigyel6i laboratérium megszerezhetGsé-
ge kétséges. A kit keresése folyik.

Az orszdgos és a teriileti gydgvszerellendrzd hdldzal
azonos elveken alapuld szervezeni felépliése és milkddte-
1ése

Mint az eldzdekben s20 voli rékn, az OGYI [Gigazgatdja
cgyben a mindenkori orszdgos tisztifGeyGgyszerész. Bz
hirmas feladaiot jelent;

- az OGYI (az orszdgos gydgyszerészi szakhatosig)

kozvetlen irdnyitdsa,

~ amegyei tiszif6gydgyszerdszek (ateriileti gydgysze-

rész-hatdsdg) irdnyfidsa ~  valddi™ vezetdi jogkor
nélkiil, érveléssel. tandesokkal. példamutatdssal,

~ az emliictt orszdgos és a teriileti gydgyszerdszi hato-

sdgok munkdjinak dsszehangoldsa.

Ez utdbbi feladat egyrészt a szervezeti felépitések hason-
10, dttekinthetd kialakitdsdaval, mésrészt az horizontilis s
vertikdlis informdcidesere megszervezésével teljesithets.

A 2. dbrdn Yathatd, hogy a teriileti és az orszdgos gydgy-
szerellendrzes felépitésél az orszdgos tisztifGgydgyszerész
igen hasonldan alakitotia ki,

0y FOIGATCATS

2. dbrar A teriilesi 5 ar orszdgos gydgyszerellendirzd hentddsdg

szervezett felépitésonek hasonldsdoa
4

A leriileli gyégyszerellenGrzés legmagasabb tandesado,
tandeskozo (€5 bizonyos esetekben 16bbségi alapon dontd)
szerve a Tisztifogydgyszerészi Tandces (a megyei (isztifG-
gyogyszerészek alko(jak). Ez a sziikséges gyakorisdggal
(jelenleg. az indulds idGszakdban havonta) Glést tart, Részt
vesznek rajta az orsziagos tisztigyGgyszerészi cimet viseld
QGY-munkatdrsak is. Ezen a férumon késziil a Szervezeli
¢s Mukodési Szabdlyzat szivegiervezete, megbeszélik az
aktudlis kérdéseket &s dtadjak egymasnak a tapasz-
tulataikat,
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Ennek felel meg az OGYi-ban az igazgattanics, ame-
lyen a fGigazgatén kivil a hdrom (a gydgyszerészi. az
orvasbioldgiai, valamint a jogi-pénziigyl) {6igazgatd-he-
lyettes vesz részt, [t egyezietik az Gsszes szakmai kérdést.
Eseienként a fdosztalyvezetGkkel és az ndlld osztilyveze-
t6lkdkel kibGvitett {ilést is tartanak,

A fovirosban és a megyékben — mint err6l mdr volt sz20
- a tisztifdgydgyszerészek ondllg hatdskorrel dolgoznak.
Csupdn aztvarja ¢l az orszdgos tisztifGgydgyszerész, hogy
precedensjellegd, killénleges kérdésekben tdjékoztassdk
vagy kérjék ki elGzetes vélemény€l,

Az OGYI-ban a napi tgyintézés, beleérive a dontésho-
zatalt és az aldfrdsi jogot is - a {Gigazgatd(helyettesH hatds-
korbe tartozé dllamigazgatasi hatdrozatok kiaddsdnak kivé-
telével - fGosztdlyvezet6i (és 6nalld oszialyvezetdi) szinten
folyik. A nem szokvinyos kérdéscket kell csak fdigazga-
té(helvetics) elé vinal.

Az orszdgos tszligydgyszerészek a [digazgatd és a
ayidgyszerészi [Gigazgatohelyettes iranyitsdval részben a
magdngyogyszerészi tevékenység cllendrzésével kapesola-
1os szakhatdsdgi feladatokat [5] 144jidk el, részben a megyel
hidldzat munkajil ellenGrzik, mintegy az OGY! f6osztilva-
ként.

Mind a megyel/fGvirosi tisztigydgyszerészek, mind
az OGYT osztdlyvezetdi ~ az dltaluk irdnyitott munka-
tarsakkal — végrebajtjadk a napi feladatokat. A
(étrehozandd) megyel tisztigydgyszerdszi vizsgdld  la-
boratoriumok  munkdjdval  clsGsorban az OGY1
Gydgyszermindség-ellendrzési [doszidiydhoz tartozd
Magisztrdlisgydgyszer-elemzé csoport dllithaté pirhu-
zamba (Sk készitik a Formulae normales vizsgdlati
mdadszereinel tervezetét is), de ebben a munkdban részt
vesz — szikséyg szerind — az ugyoanezen fosztdlyhoz tar-
oz Technoldgial, a Gydgyszerelemzd és a Gydgyszer-
konyvi osztdly, valamint az Orvosbioldgiai fdosztdly
Bioldgiai osztalya ¢s Mikrobioldgiai csoportja is.

Az dllandé — mind horizontdlis, mind vertikdlis irinyd —
informaciddramlas alapvets egy olyan rendszerben, amcly
gay vezetGvel irdnyftott olyan horizontdlis egységekbal
(megyck) all, amelyekben gyakorlatilag azonos problémadk
jelentkeznék. Nvilvanvald, hogy az orszdgos hildzat mun-
kdjaval szemben tdmasztoit alapkdvetelmény. hogy a ki-
ionbozo helyen fellépd azonos kérdésckre ugyanolvan vi-
laszokat adjanak. s — a helyl sajdtossigok figyclembe
vételével - ugyanolyan megolddsokat taldljanak. Ezért 2
Tigztifdgydgyszerészi Tandes legfbb célja az dn. ,.prece-
densteremtd” dontésck. megoiddsok feltdrdsa, megheszélé-
se. A jobb informicidesere érdekében frdsos gyvorsinformd-
eids kindviny megjelentetését is tervezik, amelyben az
OGY!I ,precedensjellegd” szakhatosagl dllasfoglalisai
mellett az iyen megyet megoldasok, valaming a népjoléi
minisziériumnak az dltala kiadoit rendeletekre vonatkozd
jogszabilyériclmezései szerepelnek.

A gydgyszerekkel kapesolatos tevékenysé geflendrzés or-
szdgos rendszere

Gydgyszerbevezetdsi fdzis

Allatkisérierek: noba a gyGgyszertdrzskiinyvezésre vo-
natkozd hatdlvos jogszabdly [10] nem rendelkezik azembe-

ren valé gyGgyszervizsgilatokat megeldzé (Gn. preklinikai)
szakaszrél, csupdn az ott szerzeit eredmények értékelésérsl,
anemzetkodzi kivetelményrendszer ezt mir tilhaladta, EIG-
szoir az USA-ban, majd a Gazdasdgi Fejlesztési és Egyiitt-
mitkdidési Szervezet (OECD) keretein belil keriili kidolgo-
zdsra az elsGsorban dllatkisérletes toxikoldgiai
laboratériumok munkaszervezésének kovetelményeit el6i-
rd Good Laboratory Practice irdnyelv, Az OECD-irdny-
elveket az Eurdpai Gazdasfgi Koz0sség is elfogadia. Ma-
gyarorszdgon az OGY1 ugyanezeket a GLP-irdnyelveket -
forditasban — 1990 folyamadn kiadta, azzal a megjegyzéssel,
hogy alkalmazdsaugyan csak 1993, janudr 1-iét6] kételezd,
azonban - exportérdek esetén — helyszini ellen@rzésck madr
most kérhetGk, Ezt az OECD — ez év szeptemberében Bées-
ben tartott értekezletén - drdmmel és elismerGen nyugtdzta,

A helyszini ellendrzés sordn a GLP-gllendr (, inspektor™)
megdllapitja, hogy a szébanforgd vizsgalatot a GLP-irdny-
elveknek megfelelden végzik és dokumentaljik-¢,

Az inspektort toxikoldgus szakérd kiséri, az esctleges,
kifejezetten szakmai kérdésckben valé dontés megkdnnyi-
tésére.

Miutdn a potencidlis gydgyszerck vizsgilata | gyGey-
szerrel végze szakmai tevékenység”-nek mindGsil, indo-
kolt, hogy a (gydgyszervizsgdlatokra vonatkozo) GLP-ins-
pekeidkat a gydgyszerészi hatdsdgi ellendrzésck koziu
tiintessiik fel, s az OGYI GLP-inspektora orszdgos tiszti-
syogyszerdszi cimet viseljen.

Humdn gydgyszervizsgdlaiok: szintén eldszr az USA-
ban, majd oz Eurdpai Gazdasdgi Kozisség orszdgaiban
keriilt kidolgozdsra és részben bevezetésre o gydgyszerck
emberen vaid kiinikai vizsgilatainak szervezésére vonatko-
74 kivetelményeket eldird Geod Clinical Practice irdnyelv,
Magyarorszigon ezek kiaddsa (az EGK-irdnvyelvek fordita-
sdnak honositdsa) folyamatban van. Virhatdan —a GLP-hez
hasonldan - bizonyos viarakozdsi idén il lesz kdtelezd, de
~ha avizsgdlatot Nyugat-Eurdpiban is el akagjik ismertet-
ni — {inkéntes alapon az OGYI-tdl helyszini GCP-ellentr-
zeések virhatdan 1992 folyamdn mdr kérhetdk, Az ilyen
helyszini ellendrzés sordn o GCP-cllendr (.inspektor™)
megiflapitia, hogy a szobanforgd — az OGYI altal engedé-
Iyezelt — humdan klinikai gyégyszervizsgdlatot a2 GCP-
iranyeiveknek megfelelden végzik és dokumentidljik-e. Az
inspektort klinikus szakériG kiséri. az esetleges. kifejezetien
szakmai kérdésekben vald dontés megkénnyitésére. Miutdn
a gyogyszerck klinikai vizsgdlata egyértetmden engedély-
kiteles, ,.gyogyszerrel végzett szakmai tevékenység”-nek
mindgsitl. indokoltl. hogy a GCP-inspekeickat a gyogyszerc-
sz hatdsigl ellenGrzdsck kozoit tiintessiik fel. s a gydgysze-
rész végzettséold GCP-inspektor orszdgos tisztigydgysze-
rész legyen.

A Llinikai minidh gydridsellendrzése: ¢ helyiite csupin
meg kivianjuk emliteni, hogy az Eurdpai Gazdasagi Kgzds-
ség ésaz EFTA Gydgyszerfeliigyeleti Egyezmény 1992441
hevezetendd uj gydrtisellenGrzési irdnyelvel (GMP, ldsd
aldbb) szerint o humdn khinikal gydgyszervizsgdlatok gydr-
tdsinalk szervezeltségére €s dokumentdlisdra ugyanolyan
szigord szakmai szabdlyoknak kell vonatkoznia, mint a
forgajomban levd gydgyszerek esetében. Ezért az OGY]
madr megkezdie az ilyen mintdk gydrtisi dokumentdcidja-
nak hazai vizsgalatds, Az OGY I GMP-inspekiorai orszdgos
nszilgyogyszerdszek,
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Forgalomba hozatal widni feizis

Magyarorszdg 1976-ban, elsdként csatlakozott az akkor
még csak EFTA-orszdgokat tomaritd nyilt Gydgyszerfel -
gyelet Egyezmény Konvencichoz [11], amely a gy6gysze-
rek szabilyos gydntdsdnak irdnyelvei (Good Manufacturing
Practice, GMP) kiitelezd alkalmazdsa mellett az err6l szold
gydrtdsellendri (inspektori)jelentések kilesonos elfogada-
sdra vonatkozik. Hazdnkban tehdt 15 éve folyamatosan
jarjdkaz OGYTinspekiorai a gyogyszergydridsi engedéllyel
rendelkezGkel. Az inspektor tehdt gydgyszergydrtisi tevé-
kenységet ellendriz, dontési hatdskire van, indokolt {ehil,
hogy orszdgos tisztigydgyszerésznek minGsiiljon,

A gyOgyszernagykereskedelem gyégyszerrel kapesola-
tos fizikai miveleteire (raktdrozds, szdllitds) ugyanez vo-
natkozik, ez szintén tirgya a GMP-ellendrzésnek. A kiilfsl-
di gyakorlatlal megegyezfen az OGYI GMP-inspekiom}
ellendrzik is a nagykereskeddket, s erre a tényre a jelenleg
tircakozi egyeztetés atatt allé* gydgyszernagykereskedel-
mi miniszteri rendelet tételesen fel is hiviaa Agyelmet. Erre
a kordbban monopothelyzetd dllami gydayszernagykeres-
kedelem feladdsa miatt van sziikség, ugyanis 4], a szakmai
kovetelményrendszert €s elienGrzési jogosultsagot kevéshé
ismerd nagykereskedd-jeloliek is megielenhetnek,

A gydgyszer Gtja a gydrtdtdl a nagykereskeddn it a
(kozforgalma vagy korhdzi) gydeyszertarba vezet. A vele
folytatott tevékenységat — mint az eldzGekben mar bemu-
tatiuk -~ itt amegyet Uszi({G)gvdgyszerészek ellentrzik, Az
ellenGrzés elvei — figyelembe véve a kozvetlen eflitds sajd-
tos kordlményeil — ugyanazok kell, hogy legvenck, mint a
gydrtandl vagy a nagykereskeddnél, Ezt biztositia az orszd-
g0s és megyel tisztigydgyszerészi hialdzat (entebb részlete-
zell egységes szervezele &s mikodierése.

A jelenlegi gydgyszertini kdzpontok gydeyszeskésziiG
galenusi) laboratdriumait kordbban a vallalati szalfeli-
gyeldk ellendrizték. Miutin a kozpontok részben gydgy-
szernagykereskeddve, részben gydgyszergyirtdvd alakul-
nak at, ellendredsiiket a fentick szerinl a jovdben
ériclemszerden osztjik fol egymids kozdtt az orszdgos s o
megyel tisztigydgyszerészek.

A gvogvszermindség-ellendrzés orszdgos rendszere
Gydgyszerbevezetési fedzis

A gydgyszermindség-ellendrzés elsé lépése mar a
gyogyszerek torzskonyvi bejegyzése celftt megkerdadik,
ugyanis az OGYT jogosult a mindenkor hatdlyos Magyar
Gybgyszerkonyvben nem szerepld gydgyszeranyagok s a
gyogyszerkészitmények mindségi elGirdsinak jovihagyi-
séra {az eldallitd javasiata alapjan) vagy elGieisdra. A
gydgyszerek ugyanis a Jhumdn” & nem a technikai” jel-
tegd termékek kiéizé tartoznak (az élelmiszerekkel és bizo-
nyos biztonsdgtechnikai berendezésekkel egyiitt), czért mi-
ndséglik rigziiése nem a szabvinyositds (MSZ) keretein
belldl, hanem egészségligyi hatdsdgi dintésként tiridnik. Az
OGYI mddosithatia is a Gyogyszerkonyv mindségi kiive-
lelményeit [12],

ben megjelent: & /1992, (L 8 NM rendglen

A kozeljovében a  fervek szerint ez csupdn annyi-
ban vdltozik. hogy hazdnk — az Eurdpa Tandcs tagja-
ként — felvéielét kéri az Eurdpai Gydgyszerkonyvi
Egyezménybe (megfigyelGi stdtuszt mdr kaptunk, ha-
zdnkat az OGYT munkatdrsai képviselik). Tagként kéte-
lez0 az Eurdpai Gydgyszerkonyv cikkelyeinek az dtvé-
tele.

Forgalomba hozatal utdni fdzis

Elddilitdst kovetd mindségellendrzés: a GMP szerint
minden gydgyszergyard kiteles mindségellentrz szerve-
zetet Krehozni és a gydgyszer mindségét az OGYI alial
kiadoti (jovidhagyott) mindségi elGirds szerint megvizsgil-
ni, s a vizsgiilat eredményét - annak rogzitésével, hogy a
gyOgyszer a minGségi kovetelményeknek meglelel - bi-
zonylatolni.

Importill gydgyszer esetén az importdr koteles a gyand
mindségi bizonylatit beszerezni.

A gydgyszergydriok mindségellendrzé és/vagy mind-
séghbiztositdsi (sajdt gydrtdsellendroket is alkalmazo) szer-
vezetének munkdjit az OGYT GMP-ingpektorad ellendrzik,
it jelenik meg tehidt eldszdr ax (orszdgos) tisziigydgyszeré-
szek tevékenysége o forealmazou gyégyszerek ellendr-
zéséhen.

A megyei gyogyszerkészitd (galenusi) laboratdriumokat
kordbban o villadati sydgyszerész-szakfeligyeldk ellen-
riziék. Amilyen mértékben alakulnak dt czek orszdgos
gydgyseerayarldkkd, olyan mértékben kell a sajat minGség-
ellendrz6 szervezetitket kialakitaniuk és veszik 4t ellendr-
zésiiket az orszdgos tisuligydgyszerészek (¢ GMP-inspek-
torok). Az dimeneti szakaszhan a megyei és ors:daps
tisztigydégyszerdszek kdzdsen végzik majd az ifyven gydrids-
ellendrzéseler.

Mindségellondrzds aforgalmazds egyes szakaszaiban: a
gydgyszerforgalmazds (ervezett, egyszerisitetl 1ija [1]:
gyart/importdr — gvégyszer-nagykereskedd — gydgyszer-
tdr. A ktzbenss (nagykereskeddi) ellencrzést részben vagy
egészben kivilthatja a gydgyszerrel egy it érkezd mindségi
bizonylal elfogaddsa. A gydgyszer-nagykereskedd tehdt
felel ugyan az dltala forgalmazott gydgyszer mindségéért,
de ez dlialdban nem jar egyite vizsgdlati kdrelezenséggelis,
a nagykereskedd maga dintheli el kordbbi tapasztalatai és
kockdzatvillaldsi szindékai szerint, hogy az adott készit-
mény melyik minGségellendra@ vizsgilutdt végzi vagy vé-
geztetl el (azaz nem fogadja el a mindségi bizonylatot).
Toviibbra 1s kiiteles lesz azonban minden vasdrolt élel
bizonyos szamii mintdjdit orgonoleptikusan ellendrizai, s
gyani esetén o kérdést az OGYT elé tdrni, Jelenleg a [12)
szerinl a gyogyszeraraknak dtadandd gydgyszeranvagok
kivételi képeznek, ezeket a nagvkereskeddnek teljes vizs-
galatial eliendrizniiik kell.

A fenti tevékenység tszligvOgyszerészi ellendrzésére
ugyanaz vonatkozik, mint a gydrtdseliendrzésral mondotia-
kéro.

A gvOgyszertirba érkezd gydgyszeranyagok azonostids
kiftelevettsége fennmarad. Ennek végrehajldasd a tiszt-
gyogyszerdszek ellenGrzik.

A magyar gydgyszermindscgl-hibajolzd és melléhhaids-

Jigvel@ haldzator, mimt a gyOgyszermindség-ellendrzd ha-

lézatnak a harmadik elemét o 3. dbra mutatja be.
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3. dbra: Az egységes magyar gydgyszermindségi-hibajelzb és
mellgkhatds-figyeld hilozat sematikus dbrdzoldsa

A mar emlitett, a nagykereskeddnél 16r1énd organolepti-
kus dtnézésen 1dl minden gydgyszerésznek, dolgozzon bir
gyirban, gydgyszerkdszitd kistizemben, nagykereskedelmi
raktdrban, kizforgalmd vagy kdrhdzi gydayszertdrban, ko-
telessége a kezébe keriild gyogyszert organoleptikusan
megvizsgilni, €s ha barmilyen - gydgyszercserére vagy
aydgyszerbomlisra walé — jelet vél azon félfedezni. a
kérdést —részletes leirdssal €3 mintaval — az OGY1-nak kell
tovibbitania dontGvizsgalatot kérve. Ertelemszerien ez vo-
natkozik a lahoratériumi minGségl vizsgdlattal meg nem
felelGnek taldlt gyégyszerekre is.

Az OGYT -2 laboratériumi osztil yain Hnénd mindség-
vizsgdlaton il — dontés eldit dltaldban helyszini vizsgilatot
18 végez, sebben — a kérddés jellegétdl fliggden —az orszdgos
vagy a tertileti tisztigydgyszerészek jutnak szerephez.

Mint a 3. dbrdn lathaté, az OGY1 a gydgyszermeltiékha-
idsok figyelésének a kdzpontja is, ide érkeznck az orvosok
altal spontan jelentett nemkivant hatisok, Ezt a rendszert a
viligon az elsGk kizitt kapesoltdk Ossze a mindséghibajel-
z0 hildzattal, felismerve, hogy nagyon sok gyégyszer bom-
ldsterméke toxikus [13], scz .mellékhatdsaként” jelenthez-
het. A két rendszer dsszekapcsoldsa azt jelenti, hogy az
OGYT-bana Gydgyszermindség-cllendrzé és az Orvosbio-
lagiai {Gosztdlyok szoros egyiittmdkddésben éridkelik ki
mind a nemvirt meliékhatdsokrdl, mind a sitlyos minGségi
hibakrdl szold bejelentéseket. Tven middon kapesolddnak
be a tisztigyvdgyszerészi hdlozar munkdfdba ar OGY l-nak
az — ¢ dolgozatban nem részletezett — gydgyszerérickelési-
{0rzskonyvezési munkit végzd egysdget is.
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with medicines (e, GLP, GCP. GMP and pharmacy contrel) as
well as the National Drug Quality Control System (comprising
also a Joint Network for Quality Defect Reporting and Adverse
Drug Reaction Monitoring) are presented, pointing out also the
types of control in the pre-marketing and post-marketing phases,
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