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A magyar hatósági gyógyszerellenőrzés szervezésének újabb szempontjai 

Liptákné Csekey Éva1
, Zalai Kárai_/ és Paál Tamá/ 

A s:er::.IJk benzutatják a: 1ijo11nan n1cgs:eri·e::.ctl 111agyar országos és teriileri gyógys:er­
hatóságokat. \!égigklsérik a területi (mcgycilfdvárosi) tiszti (fd)gyógyszcrészi hálózat 
kialakltására vonatkozó elképzeléseket, azok meg1•alósítását és a hálózat 1·árható jöl'IJbe/i 
fejlődését. Rán1utat11ak a::: ors::.cígos és területi gyógys:erhatóságok s:::erre:etének és 
nzflködtetésének párhu:anzosságára, a: ebbdl fakadó elönyökre. Két igen fontos példán, 
a gyógyszerrel kapcsolatos tei·ékenységef!enórzés és a 111illöségelle11ör:és tárgyalása 
révén ábrá::.olják a:::t a: - új elen1ké111 n1a n1ár egységes - ha:::ai ellcnűr:ö tisztigy6gys:e­
rés:i hálózatot, an1ely átfogja a gyógys:er bevezetésének és .forgalrna:::.ásának teljes 
verlikun1át. 

A gyógys:erellc11r5r:ésfoga/nuinak tartallluI 

Szernben a gyógyszcrügyek :ítszervczésénck prograrnjá­
val [1]. ezt a fogalmat a magyar szaknyelv korábban kizü­
rólag gyógyszcr-nlinöségel/cnl'ír:és értclernbcn hasznülta 
(lásd pl. [2]). Külföldön („drug control") azonban [ 1 J-gycl 
egyezően ennél t;:ígabb értclcn1ben szerepel. a gyögyszcr 
(anyag és készít1nény) mindenfajta ellen6r1.ését. s ezen 
kívül a vele kapcsolatos szaktevékenységek ellenőrzését is 
jelenti. Ezek tovább oszthatók engedéíye:::.ési ésforgalnuz­
:::.ási szakaszra, így a gyógyszercllcnc11-1.és tügabb fogalrn<i­
nak részletes kifejtése az!. 1áh/á:at szerint végezhetó cl. 

/. tóhlá::.at 
A (tágabb értclen1ben i·eu) gyrígys::.erellcnlir.:és tortaf!na 

Terniéke 11 en (j rz.és 
EngedéJ.ve::.ési s::.aJ.:as::.: 

- a 1nin6ség (tárohisi körüln11iny~k, Jcj:irati id6) 1n~g:.íl!a-
pít:ísa. 

- a relatív :írtahnatlans:.íg 1neg:íl!apít<ísri/értékdiise 
- a hatékonys:íg 1neg:íll:1pít:isa, 
- ezek összefog!ahísaként a szakinfonn<íció és a hozz{iju-

i:Ís (rcndclhet6ség) n1egállapítísa (törzskönyvi bejegy­
zés, forgalo111ba hozatali engedély). 

F orga/rJ1a:ási s::.aJ.:as:: 
- rnin6ségcllcnórzés, 
- 1ncllékhat<Ís-figyelé~ (ki1~rjed ~lsósorban a relatív :.írta]-

1natlanságra), 
- időnkénti újraértékelés (elstí:-orhan a hatékonysúg sz~n1-

pontj:.íból). 
T erékenységellerzilrzés 

En,,;edélv:ési s::.a/.:as::.: 
':_ olP-ellcnórzésck~ · 
- GCP-cllcnórl.ésck~~ 
(- GMP-cllcnór::és, a klinikai 1nint<ir;1 \'onatknzóan~"~ 

Forgalrnazási szakas:: 
- Glv1P-ellcn6rzésck 

+ gyárt:ísi vagy gyögyszcr-nagykcrcskcd1Ji engedély ki­
adása 
+a tevékenység rendszere.s clkrnírzésc, 

- gyógyszertárcllcn6rzések 
+az alapítás engedélyezést.!, 
+a nníköclés c!knLírZéSl'.. 

·Good Lahoraiorv Practin:, 
··aood Clinical P~actice, 
'~'Goo<l !\1anufacturing Pr.:u;tic~. a nemzetkiizi 

At !anziga:gatási jogk1.ir, hatóság, s:akharóság 

Bizonyos szerveket kifejezetten álla1nigazgatási felada­
tok cllátüsúra hoznak létre (pl. rendcírség, ügyészség), dc 
lehet ilyen vülasztott szerv. n1int pl. az ünkon11~ínyzat is. 
i-\llan1igazgatüsi feladatokat hítnak cl rnég tennészetesen az 
egyes szakterületeket irúnyítö rninisztériurnok (,Jóható­
súg"). 

Bi::.onyos rncghatürozott <Ílb:unigazgat;:ísi feladatokat a 
fóhatösügoktöl 1nüs állarni intéz1nényekrc üt lehet ruhüznL 
ültalúban nern n1i11iszteri rendelettel. hanc1n rnagasabbszin­
tú jogszahúllyal. Ilyen - a gyógyszerészet területén - az 
Orsz<Ígos Gyógyszerészeti Intézet (OGYI) úllamigazgatúsi 
rclaclataíröl szölö jogszabály [3]. an1ely szerint: „Allarni­
ga:::.gatásifcladatot lát cl: a) a::. Ors:ágos Gydg_vs:::.r.:rés:eli 
Int[::ct a gyógyszerek és a gy()g_vs::.ernck 11e111 nzinr5siiír5 
gyú gyhatds1í anyagok ( k(;.\·:ítn1é11yck) nyi/i·ántartása, nlinö­
sírésc, cngcdt'l_ve:t'se, ellcn(1r::.ése„. köréhcn." 

A 1nindennapi szöhasznülatban az úllarnigazgatúsi cljá­
nís keret éhen döntést hozó intézn1ényt nevezik hatóságnak 
(a 1ninisztériu1nnkat a kéiznapi hcszécllx-:n sokszor rncgkü­
lönhöztet<í .Jóhatösúg" 1negjelülésc n1ellett). Vannak azon­
ban olyan úllrunigazgatüsi cljür~ísok is, a111clyek sor<Ín ncrn 
csup~in egy „ilatösúg" szerepel. A .. döntést hoz()" hatósúg 
111e!lctt rnegkülönbliztetik az( oka)t a - nevezzük így- „türs­
hatcísügo(ka)t" is. arnely( ek) ho::ájúru!ása szintén szüksé­
ges a pozitív d<intL~shcz. Ezek feladatköre bizonyos szakrnai 
te1i.iletekrc vonatkozik. ezért nevezik az ilyen - a döntésben 
részvcv6 - úlla111igazgat:ísi fcl:1dat cll<ításüval rncgbízotl 
szervet :-zakhatös;ígnak. (A. szakhatös<:ígi „hozzüjúrulds" 
hétköznapi szcíhasznülattí n1cgfelc!6jc a vétó: ha e jövúha­
gyás cln1arad. az engedély nern adható kL dc a szakhatósrígi 
jövúhagyüs rnegléte rnég nen1 vonja szükségszerűen rnaga 
utün az engedély kiad;ísüt!) .A. gyógyszerészet területén 
ilyen szakhattís{1g az OO'{I pl. gyógyszerészi n1agüntevé­
kenység engedélyezése sorún [51. ahol az cngcdélyadcí a 
n1egyei tisztifógyógyszcrész. rníg az OGYI a n1úködés 
szakn1ai feltételeinek (n1egfclel6 helyiségek. berendezés) 
n1e g~í ! lapít;ísúra jo gnsu lt. 

i~ jelen 111 unka isrnenctni kívúnja - elsósorhan a szakha­
tös:igi tevékenység szcn1pontj:'1böl - a n1agyrff hatösügi 
gyög:yszcrcllcn61-1.és szervezésének üjabb szcrnpontjait. .A..z 
l. 1dh!á:a1ha11 en1lített egyéb cllcn6rzési tevékenységek. 
példüul a gydgysze11ö17.skönyvczés részletes 1{Jrgyalüs{u«1 
1nüs hel:yen kerül 1najd sor. Ennek sor{Ln először a tisz-
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ti(fó)gyógyszcrészi hálózat kialakítását lúrgyalja. 1najd rá­
mutat az országos (OGYI) és a n1cgyci szintű gyógyszcrha­
tóságok szervezetének párhuza111ossúgára. Külön-külön fe­
jezet emeli kí a gyógyszc1Tcl kapcsolatos szaktevékenység 
ellcn6rLésénck országos rendszerét és a gyógyszcnninósé­
gellenórzés nc1nzcti szervezetét. 

A tis:ti(fö)gyógys:erés:i Juíló:at kialokulása és 
ndlködése 

1'crvc:ési s:::akas::. 

Szcn1bcn a tisztiorvosi h(tlózattal. I'vlagyarorszdgon 
„tisztigyógyszcrészi" hálózat korábban ncrn n1úködött. A 
gyógyszertárakban vett rnínták cllcnörzését is az 1927-bcn 
alakult Országos J(özcgészségügyi Intézet J(é1niai osztúlya 
[ 6] hítta cl. részben a kiszüllúsokra vitt. bóründlYon clhclycz­
hct6 „gyógyszcrvizsgáló 1:1boratóriun1" segítségével. 

.A. 111ásodik világháború ut::ín. a gyógyszertárak állan10-
sításút kövct6cn a megyei gyógyszcrtúrvállalatok (gyógy­
szcrtúri központok) rncgalakítüsa ut<ín ha1narosan rncgszcr­
vczésrc kerültek az úgynevezett vállalati szakfclügyclctck. 
. A.z itt dolgozók n1cgfclcl6 kiképzés (rna az Orvostovább­
képző Egyctcn1 keretein belül n1cgszcrvczctt) tanfolyan1 
sikcrt:s elvégzése után kaptak gyógyszcrész-szakfclügycl6i 
képesítést. Tv1unkújuk rnind a gyógyszcrtürak últai<ínos (tc­
vékcnység)cllcnórzésérc, n1ind az ott készült gyógyszerek 
lahoratóriu1nai ellenőrzésére kiterjedt. 

A gyógyszerészi rnagríntcvékcnység engc<lélyczésckor 
( 1990-tx:n) vilügossü vált, hogy a - voltaképpen „konku­
rens" - gyógyszertári v:íllalatok dolgozói - rnégha szakfc­
lügyelók is - a n1agángyögyszcrészckct ön1nagukhan ncrn 
cllcn<'irizhctik. Ezért a vonatkozó rendelet 15] n n1agán­
gyögyszcrtürak helyszíni clle1H)1-;.ését az OG\'I !Cladata­
ként jelöllc n1cg. noha az cls() pcrct6! kezdve nyilvúnvalö 
volt. hogy ezek sz:.írnúnak növekedésével ezt központilag 
rnegoldani rna nuír ncrn lehet. Ezért az OG'r'I-ban - n1úr a 
gyógyszcrügyck rncgújít:ísüra vonatkozó progran1ok kíclol­
gozúsút rncgcl6z6en - foglalkozni kezdtünk az új helyzet­
nek 1negfelc!6 területi gyógyszerellenörzés kialakít{1s:lnak 
lellctóségcivcl. 

Koníbban részletesen elcrneztük [7! a területi gyógysze­
rész-szakfelügyelet szervezeti hova1:1rtoz:ísúnak lehetősé­
geit több tnegoldüsi fonnút benn1tatva: 

a) ncrn tartottuk 111egfclel6nek a gyögyszcrt{1rv;íllalati 
szakfelügyelet fcnntartásüt vagy ennek a túrsada­
lo1nbiztosít::íshoz való csatolás:ít: 

b) clképzclhctcJnck tartouuk. dc ncn1 javasoltuk a tvla­
gyar Gycígyszerész l(a1nnr;ihoz tartozö szakfelügyelet ki~ 
alakítüs<it. rniutün a gyögyszcrelh;n(ÍJ7.és 111indcn fejlett or­
szúgban úllan1i feladat; 

e) n1int az egyik lehetséges rncgoldást. t{unogattuk az 
önkorn1{tr1yzati („tan~ícsi") fógyógyszerészhez tartozó 
szakfelügyeletet - n1cgjegyezve. hogy a küzle1nény [7] 
ír{1sakor az önkonná11yzatok és az ott dolgozó f6gyögy~ 
szcrész jüvc1jl'. bizonytalan volt (az idcl a kétségeket iga­
zolta!): 

d) nen1 ítéltük j(í 111egoldüsnak az „OCJ'{J-hoz t~ffto­

zö" szakfclügyeletr61 sz<íló elképzeléseket. cls6sorhan a 
szakrnai (1n:.'1sodfokú) fclk.hhe.:1.é.si lc!Jet6ség. n1egszúnése 
rniatt. 

e) elemeztük az OGYl-val párhuzamosan kialakítható­
a szakfelügyel6ket magába foglaló .,újabb" gyógyszercl­
lcn6r1,6 hatóság kérdését. rámutatván, hogy két, szükség­
szerúcn átlapoló hatáskörű országos hat{Lskörú hasonló in­
téz1nény léte a szigorú követelményeken kívül logikus­
szervezeti formákat felvonultató Nyugat-Európában isme­
retlen, s még Kelet-Európában is csak korlátozott mérték­
ben találunk ilyeneket (az OGYI-énál is jóval kisebb hatás­
körrel): 

l) végül a „KÖJÁL-rcndszerbcn" felépülő területi és az 
OGYI, mint országos hatósági gyógyszerellcn6rz6 szervek 
kialakíttísát tartottuk a legjobbnak. 

A nyugat-európai országok példájút keresve 1nind köz­
pontosított (Egyesült Királyság), mind teljesen decentrali-
1.ült (Svüjc) területi gyógyszertárcllen6rz6 szerveket talál­
hatunk. ,A..z elc111zésck azt rnut~ttüJ:. hogy egyetlen ország 
példüja scrn 111ásolható le szolgaian. hiszen például a n1a­
gyar vürn1cgyci rendszer - a1nelynek történcln1i hagyo1ná-
11yai vannak- bizonyos saját közignzgat{issal rendelkezett, 
dc ez kor..íntscn1 volt olyan 1nértékben független a központi 
úllanliga7,gatüsi szervektü'L rnint a szövetségi rcndszerú 
i')ér11e1orsz:íg vagy' Svájc . 

A jai·asol t konkrét altcrnatíi·ák 

r\ gyögyszerügyck útszervczésére szolgdló terv kidolgo­
z::isával n1cgbízott rnunkacsoport végül két a!tcrnat{v rneg­
nldüst ajúnlott [ 1] a népjóléti kormányzatnak. hangsúlyoz­
va. hogy a területi gyógyszcrellenórz6 hálózat felüllítüsa 
n1eg kell. hogy el6zze a privatizjciöt: 

a) a „n1egyei fögyógyszcrész"-hez tartozó szakfelügye­
let: 

h) a „rnegyci fógyógyszerésztöl (aki az c!ldtrísért felelne) 
rüggctlcn „KÖJ J-Í..L-szenr· szakfelügyelet. 

(rv1egjcgyezzük. hogy az cn1lítctl jelentés [ 1] elkészíté­
sének 1ncgkczdésckor 111ég rnindig nern voll isn1erctcs n 
rnegyei önkonnünyzatok szerepe~ és felépítése.) 

A n1cgi·afósi'tás: jogs::ahál_vi alapok és kincrc::ésck 

.e\ népjóléti kClnnünyzat ültal a f'le111zeti Ivicgújhodüsi 
Progra111 türcaprogra111j~ínak kidolgoz~ís{u-.1 1991. úprilisú­
hnn összehívott orvos-gyógyszerész n1unkacsoport tagjai­
val a rnunka során ismertették a parhuncnt által éppen 
elfogadott. az .Állan1i Népegészségügyi és Tisztiorvosi 
Szolgúlatrcíl (a tovúhbiakhan: .Á.NTSZ) szóló törvényt [8]. 
felszólítva a Hirvényhez csatlakozó népjóléti 111inisztcri ren­
delet téziseinek vitüjúra . 

. A. törvény szerint az ;\r,lTSZ „élén az orszügos tisztifő­
orvos ~Hl" ... központi szerve az Orsz{tgos Népegészségügyi 
I(özpon('. arnely „az Orszúgn:.; Tisztifüorvosi Hivatalból" 
:5s „a külön jogszabúlyhan n1cghal~írozntt nrszügos intéze­
tckbeil úll"" [7. 8 (1) és (3) szakaszok]. Ami a területi 
gyögyszcrészcti szakigazgatást illeti. ez a törvény szerint 
([ti]. 6. § ( 1) e). h) és i). Yalamint a (2) szakasz) az ÁNTSZ: 
„engedélyezi ... n gyögyszerészi rnagántevékenységct; cl­
!ütja a gyögyszcrell;:ítüssal és a kúbítöszcrekkcl kapcsolatos 
szakfelügyeletet. ennek keretében biztosítja. hogy a forga­
lornhöl kivont gyögyszerkészít1nények ne kerüljenek to­
vúhhi fe.l11asznúlúsra: kijelöli azokat a gyógyszertúrakat és 
egészségügyi i11téz1nényekct. an1elyek a népjóléti rninisztcr 
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által meghatározott gyógyszereket és imn1unbiológiai ké­
szítményeket kötelesek készletükben tartani„ - s mindezt 
.. a tisztifőgyógyszerész útján látja e1:· 

, Látható tehát. hogy a törvényhozók végülis a [7] tanul­

mány fentebb bemutatott f) megold{1Sához közel állót fo­
gadtak el. s itt jelenik meg először- a .,tisztiorvos„ analó­

giájára Magyarországon jogszabályi szövegben a 
„tiszti(f6)gyógyszerész„. 

Az orvos-gyógyszerész munkacsoportban nagy vita ala­
kult ki a - munkáltatói jogon a megyei tisztif6orvosokhoz 

tartozó - megyei tisztif6gyógyszerészek gyógyszerészi­
szakmai irányításának mikéntjéről, valamint az esetlegesen 

kinevezendő országos tisztif6gyógyszcrész és a szintén or­
szágos hatáskörú OGYI viszonyáról. A problémákat és 
fenntartásokat összegyűjtve a népjóléti miniszter a törvény­

hez csatlakozó rendeletben 19] a következő megoldást al­
kahnazta: az Országos Népegészségügyi Központhoz tar­

tozó intézetek körébe az OGYI-t is bevonta, s előírta, hogy 
az OGYI ,,f6igazgatója az országos tisztifógyógyszcrész" 
[ l. § (1) f) pont és (5) szakasz]. Ezáltal a területi és az 
orszügos gyógyszcrcllcn6rL6 szerveket egységes s:::akn1ai 
irónvftás alá helve:te. 

Áz Ál\ITSZ f~lépítéséi az J. áhra nH1tatja be. 

vA;.:o~;, (l'.l:idlu rri ·'"·::::>·:' 1w;o;; 

1. ábra. A: Állanli Népegés:gégiigyi és Fis:tior\'osi S:ol,í.;álat 
felépítúse 

.A.z .ÁNTSZ gyógyszerészi tárgyú hatösügi jogkörei­
nek gyakorlására - orszügos szinten - az országos tisz­
tif6gyógyszcrész és az OGYI jogosult. 1negyei szinten a 
1negyei tisztifógyógyszerész és a tisztigyögyszcrészek 
[5. § (!) szakaszJ. Ez azt jelenti. hogy a tisz­
ti(fó)gyógyszerészi szolgálat szakn1ailag ötuillú, az or­
szágos és a 1ncgyci tisztifőorvos csupün rr1unkültatúi 

jogkört gyakorol felette. A n1cgyci tiszti(f6)gyógyszeré­
szck szakmailag az országos tisztif6gyógyszerész irányí­
tása alá tartoznak .. A.z országos tisztifőorvos és tisztif6-
gyógyszerész megállapodása alapján [lásd 5. § (3) 
szakasz] mindez azt jelenti, t1ogy a gyógyszerész - alá­
írási joggal - önállóan intézkedik és dönt, s utólag tájé­
koztatja a főorvost Egyes - népegészségügyi szempont­
ból különlegesen fontos - ügyekben az cl6zetes 
tájékoztatás szükséges, de az aláírási és kiadási jog eb~ 
bcn az esetben is a gyógyszerészé (ilyen pl. az új 

gyógyszerészi magántevékenység engedélyezése). Mind­
ezt a jelenleg készülő Szervezeti és Működési Szab(tly­
zat írásban is rögzíti. 

.A. rendelet 6. §-a rögzíti a 1ncgyei tisztif6gyógyszerészek 

hatáskörét: 
a gyógyszerészi rnagántcvékenység engedélyezése. 

- inindcn. a gyógyszcrfclügyclct és gyógyszcrforgal~ 
n1azá;.; körébe tartozö kCrdés. 

tvlindez n1ég konkrétabbá váli a 10. ~ alapján. a1ncly 
felsorolja a hatályon kívül helyezett Cs 1negválloztatott 
jogs7,ahályokat. A 111cgyei tisztifőgyógyszcrész joga 

- a gyógyszernek nem nlin6sül6 gyógyhatású anyagok 
és készítmények gyártási engedélyének kiadásával. 
valarnint a gyógyszerekkel kapcsolatos területi intéz­
kedés. 

- az egyes i1n111unbiológiai készít111ények kötelező 

készletben ta11ására gyógyszertárak kijelölése, 
- a közforgalnní gyógyszcrtrírak szolgülati idejének 

rnegüllapítüsa. ideértve az ügyeletet is. 
- a gyógyszerészi oklevélhez kötött n1unkakörbcn al­

kalr11azl1ató gyógyszerészek kötelező nyilvánlartásba 
vételével kapcsolatos területi feladatok cllálása. 
a k:ibítószerck gyögyá-.;zati célra valö rendelésének 
és a gyögyszcrtürböl való kiadüsának. beszerzésé­
nek. selejtezésének és rnegsenunisítésénck az ellcn­
örzésc. 
a gyógys1.cr6szck kötelez(} tovúhbképzésér6l szólö 
jogszabüly területi végrehajtatása. 
a g)'Ógyszcrrcndelés ellenőrzésének területi n1cgszcr­
vezésc. 
az orVllS által 1ntíködtct•:tt kt.;,zigyögyszcrt{u·a!-,: cngc~ 
délyczésc. 

/\ i\~ndelct n1cgjl'.lcnésL: ut:ín - a kiírandó pályúzatok 
clhírál<isüig - az (akkori. incgbízott) orsz<ígos tisztif6orvos 
kür!cvclc alarjün a szintén n1cgbízott 1negyci tisztifőorvo­
sok n1cgyci tisztif6gyógyszcrészi tevékenység ellátásával 
bízlúk rncg a volt tan<lcsi fógyógyszcrészckct (a1nclyik 
rnegyéhcn voll ilyen) vagy a vezető gyógyszcrész-szakfe­
lügyclökct. 

Ezut:ín került sor a tisztif6gyögyszcrészi pülyúzatok ki-
ir~büra. ugy'anis 

3. § (:2): „„.az orszügos tisztif6gyógyszcrésznck a 

kinevezése és fclincntésc a népjóléti rninisztcr. .. ha­
tüskürébc tartozik." 

- 4. S (:2) .A. n1cgyci tisztifógyógyszcrészt az országos 

tisztifCiorvos nevezi ki „ ... az országos tisztif6gyógy­
s1.crész cgyetértt.Ssévcl. .. ". I-lasonlö egyetértési (volta~ 
képpcn vétö) jog a rnegyci tisztiföorvos tübhi helyet­
tesének kinevezésekor senkit nc1n illet 1ncg. ez is a 
ti:-;ztigylígys1,erés1.i lJülözat szakn1ai clkülünülését bi­
zonyítja. 
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- 9. § (3): „ ... az országos tisztif6gyógyszcrészi ... a me­
gyei tisztif6gyógyszerészi„. állások csak pályázat út­
ján tölthetők be." 

- A rendelet mellékletének 3. és 7. pontja szerint mind 
az országos, mind a megyei tisztifógyógyszcrész és 
tisztigyógyszerész képesítési követelményei: gyógy­
szerészi oklevél. szakgyógyszerészi oklevél és szak­
felügyc16i képesítés. Azonban 

- a rendelet 8. § (3) pont szerint: a „képesítési előírások 
alól a népjóléti miniszter felmentést adhat" (termé­
szetesen indokolt esetben!), valamint 

- 8. § (2): a „rendelet hatálybalépését követő 3 éven 
belül a „. tisztifőgyógyszerészck. 6éven belül a „.tisz­
tigyógyszerészck el kell, hogy végezzék a vizsgakö­
teles ... tisztigyógyszcrészi tanfolyamot.„ 

A fentiek alapján 1991.júliusában a népjóléti miniszter 
-benyújtott pályázata alapján- az OGYl főigazgatóját (aki 
a pályázat bcadásüval cgyid6ben e tisztségéről lcn1ondott) 
országos tisztif6gyógyszcf'Ssszé és egyben az OGYI főigaz­
gatójává kinevezte. A 1ncgyci-fóvárosi tisztifógyógyszcré­
szi posztokra 72 pülyázat érkezett be. ezek alapján 1991. 
szeptemberétől 18 rncgyci tisztifógyógyszcrész kczcltt: 1ncg 
1núl..::ödését (e dolgozat ínísakor rnég nem jelent n1cg az a 
két új púlyázat. amely abban a két megyében is rendezte 
volna a kérdést. ahol eredrnénytclen volt az cls6 forduló*). 

A u1cgyci (fördrosi) tis:ri(fö Jsyógys:crés:i háló:at .fej­
les:tésénck rövidtávú terrci 

A tiszti(f6)gyógyszcrészi hálózat fclállítdsüval Ma­
gyru-országon a hatósági gyógyszcrellcn6r1.és szc1npont­
jából új helyzet állt elő. Ennek: nzonban a területileg il­
letékes f6gyógyszcrészck kinevezése csak az cls6 
lépését jelentette. 

Mindenek előtt ki kell nevezni abban a két megyében is 
a fő gyógyszerészt, arnelyhcn az első pályüzat erc<ln1énytc­
lcn voltor'. s ki kell adni az ÁNTSZ gyógyszerészeti ügyekre 
vonatkozó szervezeti és 1ntíködési szabályzatát (kidolgozü­
S<Ít az országos tisztifőgyógyszerész a 1ncgyci tisztifó­
gyógyszcrészck és az OG'{I e té1nak.örbcnjártas 1nunkatár­
sainak a hevondsüval e sorok írásakor 1nár rncgkczdte). 

A heiyetfcs ors:ágos tis:tifögyógys:::.crés:i cí1net az 
OGYI gyögyszcrész-f6igazgatöhelycttesc kapta rncg . 

. A.z ors:dgos tis:tigyógys:crés:i cín1ekct az OGYI egyes 
n1unkatársai - a korá.bban a .,gyógyszertári központok" 
ellenőrzésével foglalkozó .. Gyógyszerészi f6osztúly". vala-
1nint a Gi\11P-gyártríscllcn6rzéseket végz6. a rendeletben 
szercpl6 szak1nai feltételeknek n1egfclel6k - kapják n1cg . 
. A.z OGYI .. n1ellcu·· külön .. tisztif6gyógyszcrészi hivatal" 
kialakítüsa nem indokolt. 

A n1eg:1'ei tis:tigyógys:erés:ckcr- a lisztifógyógyszerész 
javaslatára - a n1cgyei tisztif6orvos nevezi ki. pülyüzat 
kiírható. dc ncrn szükséges. A. Tisztifógyögyszerészi Ta­
nücs (l;:i-;d kés6bh) javaslata alapjün 111inden rnegyében 
20-25 gyógyszcrtúninként 1 tisztigyögyszcrész szükséges. 
akik a !cvékcnységcllcndr1.és 111cllett a vett gyógysz.ernün­
tük laboratöriurni cllcn61-1.ésél is végeznék. A lahoratöriurn­
ban rncgfclcló létszfuntí an<ilitikus szakasszisztens dolgoz­
na. 

A n1cgyei tisztigyógyszerészck gyógyszervizsgáló labo­
ratóriumainak kialakítása jelenleg a tisztigyógyszerészi há­
lózat egyik legproblematikusabb kérdése. A tervek szerint 
ezek a jelenlegi gyógyszerész-szakfelügyelői laboratóriu­
mokból alakulnának ki. Azonban a gyógyszertár-vállalatok 
alapító leveleinek értelmezése és a vállalatok tulajdonjoga 
körül kialakult huza-vona ezt a megoldást kérdésessé teszi, 
az önkormányzati keze/ésbe11 lév6 gyógyszertári központok 
tulajdonára is igényt tartanak az önkormányzatok, s ebben 
az esetben a szakfelügyelői laboratórium megszerezhetősé­
ge kétséges. A kiút keresése folyik. 

Az országos és a teriileti gyógys:::erellenör:::ö hálózat 
a:onos eh·eken alapuló s:erve:::eti felépfrése és 1ntlködte­
tésc 

Jvíint az cl6z6ckbcn szö volt róla. az OGYI f6igazgatója 
egyben a rnindcnkori országos tisztifógyógyszcrész. Ez 
húnnas feladatot jelent: 

- az OGYI (az országos gyógyszerészi szakhatóság) 
közvetlen irányítása. 

- a 1negyei tisztif6gyögyszcrészck (a területi gyógyszc­
rész-hatósüg) irányítrísa - „valódi" vezetői jogkör 
nélkül. érveléssel. tanácsokkal. példamutatással. 

- az c1nlítctt országos és a területi gyógyszerészi ható­
ságok munkájánal.;: öss:ehangolása. 

Ez utóbbi feladat egyrészt a szervezeti felépítések hason­
ló. {1ttekinthet6 kialakításával. n1ásrészt az horizontális és 
vertikális infonnációcscre n1cgszervezésével tcljcsíthct6. 

/\ 2. ábrán látható. hogy a területi és az országos gyógy­
szercllcn6r1.és fc!építésél az orszügos tisztif6gyógyszcrész 
igen hasonlóan alakította ki. 

1 ábra. A tcriilcfi és a: ors:ág<)S g_vrígys:crc!lcn!lr::.ll luitrísúg 
s:crve::.et i felépítésének hasonlrísága 

."\ területi gyögyszcrellencJrzés legn1agasabb tanácsadó. 
tanúcskozó (és bizonyos esetekben többségi alapon dönt6) 
szerve a Tisztif{igyögyszcrészi Tanrics (a n1cgyci lisztif6-
gyógyszerészck alkotják). Ez a szükséges gyakorisággal 
(jelenleg. az indulás idószak:íban havonta) ülést tart. Részt 
vesznek rajta az orszügos tisztigyögyszcrészi címet viselő 
OGYI-rnunk.at~írsak is. Ezen a fón1111on készül a Szervezeti 
és Iviúködési Szab~ilyzat szövegtervezete. 1negbcszélik az 
aktuális kérdéseket és ütndjük cgyinásnak a tapasz­
talat:tikat. 
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Ennek felel meg az OGYI-ban az igazgatótanács. ame­
lyen a f6igazgatón kívül a három (a gyógyszerészi, az 
orvosbiológiai, valamint a jogi-p~nzügyi) főigazgató-he­
lyettes vesz részt. Itt egyeztetik az összes szakmai kérdést. 
Esetenként a f6osztályvezet6kkel és az önálló osztályveze­
t6kkel kib6vített ülést is tartanak. 

A fővárosban és a megyékben - mint err61 már volt szó 
- a tisztif6gyógyszerészek önálló hatáskörrel dolgoznak. 
Csupán aznárja el az országos tisztif6gyógyszerész, hogy 
precedensjellegú, különleges kérdésekben tájékoztassák 
vagy kérjék ki előzetes véleményét. 

Az OGYI-ban a napi ügyintézés, beleértve a döntésho­
zatalt és az aláírási jogot is - a f6igazgató(helyettes)i hatás­
körbe tartozó államigazga!ási határozatok kiadásának kivé­
telével- főosztályvezetői (és önálló osztályvezetői) szinten 
folyik. A nem szokványos kérdéseket kell csak fóigazga­
tó(helycttcs) elé vinni. 

Az országos tisztigyógyszerészek a főigazgató és a 
gyógyszerészi f6igazgatóhclyettes irányításával részben a 
magángyógyszcrészi tevékenység ellenőrzésével kapcsola­
tos szakhatósági feladatokat [S] látják el, részben a megyei 
hálózat munkáját ellenőrzik, mintegy az OGYI fóosztálya­
kénl. 

Mind a n1egyci/f6városi tisztigyógyszcrészck, 1nind 
az OGYI osztályvezct6i az ültaluk irányított munka­
társakkal - végrehajtjük a napi feladatokat. A 
(létrehozandó) megyei tisztigyögyszcrészi vizsgáló la­
boratóriumok munkájüval cls6sorlxm az OGYI 
Gyógyszcnninőség-ellenőrzési főosztályához tartozó 
Iv1agisztrálisgyógyszcr-clcn1z6 csoport állítható párhu­
zam ha (6k készítik a Forn1ulae norn1ales vizsgálati 
n1ódszcreinek tervezetét is). dc chhcn a munkában részt 
vesz - szükség szerint - az ugyanezen főosztályhoz tar­
tozó Technológiai, a Gyógyszcrclcmzó és a Gyógyszer­
könyvi osztály, valamint az Orvosbiológiai fcíosztály 
Biológiai osztálya és Nlikrobiológiai csoportja is. 

Az állandó- mind horizontális. nlind vertikális irányú -
infonnációáramlás alapvető egy olyan rendszerben. a1ncly 
egy vezetővel irányított olyan horizontális egységekből 
(1negyék) áll, an1clyckbcn gyakorlatilag azonos prohlé1nák 
jclcntkcznCk. 1'fyilvánvaló, hogy az orszügos h{1lózat 1nun­
kájüval szemben támasztott alapkövetelmény. hogy a kü­
lönböző helyen fellépő azonos kérdésekre ugyanolyan vá­
laszokat adjanak. s a helyi sajátossügok figyelc1nbe 
vételével - ugyanolyan n1egoldásokat talúljanak. Ezért a 
Tisztifógyógyszerészi Taruícs legfőbb célja az ún. „prcce~ 
dcnstcrc111t6„ elöntések. megoldások fcltárása. rncghcszélé­
se. A jobb informúciócserc érdekében frásos gyorsinfornuí­
ciós kiadv{u1y rnegjelentetését is tervezik, an1elybcn az 
OGYI .,precedensjellcgú" szakhatósügi úllüsfoglalüsai 
rncllctt az ilyen megyei 1negoldások. valarnint a népjóléti 
1ninisztériun1nak az általa kiadott rendeletekre vonatkozlÍ 
jogszabál yérteln1ezései szerepel nck. 

A gyógys:.crekkct kapcsolatos fC\'t1kcnysL'gcllcnör:.és or~ 

s:.ágos rcnds:cre 

(; yú gys:: e rh e i·c: Cl l; si j(í :is 

,{/!atktsérlcrck.· noha .'.l gyógyszcrt()rzskCinyvezésre vo­
natkozó hatályos jogszabály [ l 01 nen1 rendelkezik az cn1bc-

rcn való gyógyszervizsgülatokat mcgel6z6 (ún. preklinikai) 
szakaszról, csupán az ott szerzett eredmények értékelésér61, 
a nemzetközi követelményrendszer ezt már túlhaladta. Elő­
ször az USA-ban, majd a Gazdasági Fejlesztési és Együtt­
működési Szervezet (OECD) keretein belül került kidolgo­
zásra az cls6sorban üllatkísérletes toxikológiai 
laboratóriumok munkaszervezésének követelményeit előí­
ró Good Laboratory Practice irányelv. Az OECD-irány­
elveket az Európai Gazdasági Közösség is elfogadta. Ma­
gyarországon az OGYI ugyanezeket a GLP-irányelveket­
fordításban- 1990 folyamán kiadta, azzal a megjegyzéssel, 
hogy alkalmazása ugyan csal< 1993.január l-jét61 kötelező, 
azonban - exportérdek esetén - helyszíni ellenőrzések már 
most kérhetők. Ezt az OECD - ez év szeptemberében Bécs­
ben tartott értekezletén -örömmel és elismerően nyugtázta. 

A helyszíni ellenőrzés során a GLP-ellen6r („inspektor") 
rnegüllapítja, hogy a szóbanforgó vizsgálatot a GLP-irány­
clvcknek megfelclócn végzik és dokun1entülják-e. 

Az inspcktort toxikológus szakértő kíséri, az esetleges, 
kifejezetten szak1nai kérdésekben való döntés tncgkönnyí­
tésére. 

!Vliutün a potcnci{tlis gyógyszerek vizsgálata „gyógy­
szerrel végzett szakmai tevékenység''-nek minősül, indo­
kolt. hogy a (gyógyszcrvizsgálatokra vonatkozó) GLP-ins­
pckciókat a gyógyszerészi hatósági ellenőrzések között 
tüntessük fel. s az OGYI GLP-inspektora országos tiszti­
gyögyszerészi cúnet viseljen. 

J-lunuín gyágys:cr\·i:sgálatok: szintén először az USA­
han. n1ajd az Európai Gazdasügi Közösség országaiban 
került kidolgozüsra és részben bevezetésre a gyógyszerek 
cn1hercn val6klinikai vizsgálatainak szervezésére vonatko­
zó követelményeket előíró Good Clinical Practice irányelv. 
fvlagy::u·orsz<igon ezek kiad::ísa (az EGK-irányelvek fordítá­
:-;ünak honosítúsa) folyarnatban van. Várhatóan-a GLP-hez 
hasonlóan - bizonyos vürakoz:ísi id6n túl lesz kötelcz6, dc 
~Ila a vizsgülatot I'iyugat-Euröpúhan is cl akarják ismertet­
ni - ünkéntes alapon az OGYl-tól helyszíni GCP-ellen6r­
z0sck várhatóan 1992 folyarnán n1úr kérhet6k. Az ilyen 
helyszíni ellenőrzés sorün a GCP-cllcn6r („inspektor") 
1ncgállapítja. hogy a szóbanforgö - az OGYI által engedé­
lyezett - hun1án klinikai gyögyszervizsgálatot a GCP~ 
inínyclveknek rnegfclel6en végzik és dokun1cntáljük-e. Az 
inspcktort klinikus szakért6 kíséri. az esetleges. kifejezetten 
szakrnai kérdésekben valö elöntés rncgkönnyítésérc. Iviíutrln 
a gycigyszerck klinikai vizsgülata egyértclrnúen cngcdély­
kOteles. ,.gyögyszcrrcl végzett szakn1ai tcvékcnység··-nek 
rnin6sül. indokolt. hogy a GCP-inspckciökat a gyógyszeré­
szi hatösúgi ellenőrzések között tüntessük fel. s a gyógysze~ 
rész végzettségű GCP~inspcktor orszügos tisztigyógysze­
rész legyen. 

A klinikai nlinrák g_vártásc!lcnör:ése: e helyütt csupán 
111cg kívúnjuk cn1lítcni. hogy az Európai Gazdasúgi I(özös­
ség és az EFrA. Gyógyszerfelügyeleti Egyez111ény 1992-t61 
bevezetendő új gyártáscllenőrlési irányelvei (GMP. híscl 
alühb) szerint a hun1~ín klinikai gyógyszervizsgülatok gyúr­
l~isünak szervezettségére és úokurncntálüsüra ugyanolyan 
szigoní szak111ui szabülyoknak kell vonatkoznia. rnint a 
forgalornhan lev(i gyógyszerek esetéhen. Ezért az OGYI 
n1úr n1cgkczdt1..~ az ilyen nlint:ik gy~írtüsi doku1nentüciöjá­
nak hazai vizsgálatát. r\z OGY"I Gl'vIP~inspektorai orszügos 
ti sz! i gyö g yszcrészck. 
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Forgaloniba ho:atat lltónifá:is 

Magyarország 1976-ban. clsöként cs:1tlakozott az akkor 
111ég csak EFT A-országokat tön1örít6 nyílt Gyógyszcrfclü­
gyclcti Egyezmény Konvencióhoz [ 11], amely a gyógysze­
rek szabályos gyártásának irányelvei (Good Manufacturing 
Practice, GMP) kötelező alkalmazása mellett az erről szóló 
gyártásellenóri (inspektori)jelentésck kölcsönös elfogadá­
sára vonatkozik. Hazánkban tehát 15 éve folyamatosan 
járják az OGYI inspektorai a gyógyszergyártási engedéllyel 
rcndelkez6ket. Az inspektor tehát gyógyszergyártási tevé­
kenységet ellen6riz, döntési hatásköre van, indokolt tehát. 
hogy országos tisztigyógyszcrésznck minősüljön. 

A gyógyszcmagykercskcdclcrn gyógyszerrel kapcsola­
tos fizikai rnúvcletcire (raktározás, szállítás) ugyanez vo­
natkozik. ez szintén tárgya a GMP-cllcn6rzésnck. A külföl­
di gyakorlattal megegyezően az OG'll GiVIP-inspcktorai 
cllcn6rLik is a nagykcrcskcdókcL s erre a tényre a jelenleg 
tárcaközi egyeztetés alatt {illó* gyógyszcrnagykcrcskcdcl­
nli miniszteri rendelet tételesen fel is hívja a figyeln1ct. Erre 
a korúbhan n1onopolhelyzctLÍ álla1ni gyógyszernagykcres­
kedc!en1 fclad{1sa miatt van szükség. ugyanis új, a szaJonai 
követclinényrendszert és ellenőrzési jogosultságot kevés hé 
isn1er6 nagykcrcsked6-jclöltek is 111cgjelenhctnck. 

/\ gyógyszer útja a gyártótól a nagykercsked6n dt a 
(közforgalmú vagy kórházi) gyógyszertárba vezet. .!\ vele 
folytatott tevékenységet - 1nint az el6z6ckbcn n1ár bc111u­
tattuk- itl a n1cgyci tiszti(fó)gyógyszereszek cllcrl6rzik. Az 
ellenőrzés elvei - figyeletnbe véve a köi:vctlcn ellüt{is sajá­
tos körüln1énycit - ugyana:ok kell, hog_v /cg_vcnck, 1nint a 
gyártónál vagy a nagykereskcd6nél. Ezt biztosítja az or:-;zü­
gos és rnegyci tiszti gyógyszerészi hülözat fentebb részlete­
zett egységes szervezete és n1úküdtetése. 

A jelenlegi gyógyszcrtúri központok gyógyszcrkészít6 
(galcnusi) laboratóriun1ait korábban a vüllalati szakfclüM 
gyel6k cllcnörizték. Ivliutün a központok részben gyógyM 
szcrnagykercskcd6vé. részben gyógyszergyürtóvü a!aku!M 
nak át. cllen6rzésükcl a fcnlick szerint a jöv6ben 
értclc1nszcrúcn osztják fül cgyrn~ís között az orsz{igos és a 
rncgyci tisztigyógyszerészck. 

A g_vú.i;_vs:crn1inöst;g-c!ft'1IÖr:L1s ors:ágos rcnds:crc 

e; yó gys:crhe\·e::ctési fú:is 

A gyögyszcrrni116ség~cllcn()rzés clsó lépése n1{tr a 
gyógyszerek törzskönyvi bejegyzése e16tt n1egkczdddik. 
ugyanis az OGYI jogosult a 111indcnkor hatályos fv1agyar 
Gyógyszerkönyvben nern szerepló gyógyszeranyagok és a 
gyögyszerkészítrnények n1in6ségi e16írás:1nak jöváhagy;í­
súra (az cl6üllítö javaslata alapjün) vagy clóír:ísúra. A 
gyógyszerek ugyanis a .. huinán" és ncn1 n „technikai·· je!M 
legú termékek közé tartoznak (az élelrniszerekkel t.!s bizo­
nyos biztonsügtcchnikai berendezésekkel együtt), ezén nli­
nőségük rögzítése nen1 a s?..ahványosítús (MSZ) keretein 
belül, hanen1 egészségügyi hatósági döntésként türt~nik. Az 
OG"'r'l rnódosíthatja is a Gyógyszerkönyv 1nin6ségi kövcM 
tclménycit [ 12]. 

A közeljövőben a tervek szerint ez csupán annyi­
ban változik. hogy hazánk - az Európa Tanács tagja­
ként - felvételét kéri az Európai Gyógyszerkönyvi 
Egyezménybe ( mcgfigyel6i státuszt már kaptunk, ha­
zánkat az OGYI munkatársai képviselik). Tagként köte­
lező az Európai Gyógyszerkönyv cikkelyeinek az átvé­
tele. 

Forgaloniba ho:atal utáni fázis 

Eldál/(tást kö\'ctd 111i11öségcl/c111Jrzés: a GMP szerint 
1ninden gyógyszergyártó köteles min6ségellcn6rz6 szerve­
zetet létrehozni és a gyógyszer minőségét az OGYI által 
kiadott Uóváhagyott) n1in6ségi előírás szerint tncgvizsgál­
ni, s a vizsgálat ercdn1é~yét - annak rögzítésével, hogy a 
gyógyszer a n1in6ségi követelniénycknek 1negfelel - bi­
zonylatolni. 

lfnportúlt gyógyszer esetén az itnport6r köteles a gyártó 
rnintíségi bizonylatüt beszerezni. 

A gyógyszergyártók n1in6ségellen6rló és/vagy minó­
ségbiztosítüsi (s<~jüt gyártáscllcnóröket is alkalmazó) szer­
vezetének munkáját az OGYI GMP-inspcktomi cllenórzik, 
ifl jelenik n1cg tehát elűs:ör a: (ors:ágos) tis:tigyógys:eré­
szck tc\'ékenységc a forgaln1a:oll gyógys:erck ellenör­
:{;_w!hcn. 

A 111cgyci gyógyszerkészítő (galcnusi) laboratóriumokat 
korübban a vállalati gyógyszerész-szakfelügyelők ellen-
6rizték. An1ilycn 111értékbcn alakulnak át ezek országos 
gyógyszcrgyártókká, olyan 1nértékhcn kell a saját min6ség­
cllcn6rz6 szervezetüket kialakítaniuk és veszik át cllcn6r­
zésüket az orszügos tisztigy6gyszcrészck (a GMP-inspck­
torok). A:: ót1J1c11t'fi s::akas:ban a nu:gyci és ors::ágos 
tis:lig.vógys:crús:ck kö:öscn \'ég:ik n1qid a:: ilyen gyártás­
c/ lcnör:ésckcl. 

Alinöségcl l cn/Jr::és a jilrgalnuz:ós egyes szakaszaiban: a 
gyógyszcrforgaln1azás tervezett cgyszcnísített útja l l ]: 
gyúrtö/ilnport6r - gyógyszer-nagykereskedő - gyógyszcr­
t~ir. .!\ közbcns6 (nagykercskcdöi) ellenőrzést részben vagy 
egészben ldv{tlt!iatja a gyógyszerrel együtt érkező minőségi 
bizonylat clfogadüsa. r\ g)'Ögyszer-nagykcreskedó tehi:ít 
felel ugyan az ;íltala forgalrnazott gyógyszer min6ségéért. 
dc ez úhalühan nern jür cgyíHt vizsgúlati kötele:zettséggef ís. 
a nagykcrcskcd6 1naga döntheti cl koníbbi tapasztalatai és 
kockázatvü!lalüsi szündékai szcrinl. hogy az adott készít­
rnény rnclyik rninóségellcn6rz6 vizsgálatát végzi vagy vé­
gezteti cl (azaz ncn1 fogadja cl a 111in6ségi bizonylatot). 
Továbbra is köteles lesz azonban rninden vásárolt tétel 
bizonyos szún1tí rnintújút orgonolcptikusan ellenórizni. s 
gyanú esetén a kén.k:.st az OGYI elé tárni. Jelenleg a [12] 
szerint a gyógyszcrtúraknak :üadancló gyógyszeranyagok 
kivételt képeznek. ezeket a nagykereskecl6nck teljes vizs­
gülattal ellen(írizniük kell. 

./:!.. fenti tevékenység tisztigyögyszcrészi ellcn6n:ésére 
ugyanaz vonatkozik. 1nint a gyürtüsellcnórzésr61 rnondotta­
kéra . 

. A. gycígys1.1..:rtúrba érkcz6 gyögyszeranyagok a::onosítósi 
kötclczcttsé-gc fcnnn1arad. Enuck végrehajtüsüt a liszti­
gyógyszerészck ellen6rzik. 

A nuzgyar gyá,r:_vs:crnzinös(~i-hihajcí:ö és 111cllékhatás­
figyclö há/(J:atot, rninl a gyógyszerrninöség-ellen6r;;ó há­
lózatnak a hannadik eleinét a 3. ábra rnutatja be. 



1992. július GYÓGYSZERÉSZET 403 

~--;~~- . ~-{~~~%'.:;_;~:'.'·;~~;' .. '.'-' 
ef 

- "'i"'' 

3. ábra: Az egységes n1agyar gyógys:ern1inöségi-hibajel:ö ús 
rncllékhatás{igyelö hálózat sen1atikus áhrá:alása 

A már említett. a nagykereskedőnél történő organolcpti­
kus ütnézéscn túl rnindcn gyógyszerésznek. dolgozzon bár 
gyárban. gyógyszerkészítő kisüzemben. nagykcrcskcdcl1ni 
raktárban, közforgalmú v::igy kórházi gyógyszertárban, kö­
telessége a kezébe kerülő gyógyszert organolcptikusan 
rnegvizsgálni. és ha bármilyen - gyógyszcrcserére vagy 
gyógyszcrbomlásra utaló - jelet vél azon fölfedezni. a 
kérdést-részletes leírással és mintával - az OGYI-nak kell 
továbbítania dönt6vizsgálatot kérve. Értclcn1szerúcn ez vo­
natkozik a lahoratóriumi minőségi vizsgálattal n1eg nein 
felelőnek talált gyógyszerekre is. 

Az OGYI - a laboratóriun1i osztályain történő tninúség­
vizsgálaton túl -döntés előtt általában helyszíni vizsgálatot 
is végez, s cbhcn- a kérdés jellegétől függően- a: ors:dgos 
vagy a területi tis:tigyógyszerés:ek jutnak szerephez. 

Mint a 3. áhrán látható. az OGYI a gyógyszermellékha­
tások figyelésének a központja is, ide érkeznek az orvosok 
által spontán jelentett nemkívánt hatások. Ezt a rendszert a 
világon az elsők között kapcsolták össze a minóséghibajcl­
z6 hálózattal. felismerve. hogy nagyon sok gyógyszcrbon1-
lásterméke toxikus [ 13], s ez .. mellékhatásaként'" jelentkez­
het. A két rendszer összekapcsolása azt jelenti. hogy az 
OGYI-ban a Gyógyszcrminóség-cllenórzó és az Orvosbio­
lógiai főosztályok szoros cgyüttrnúködésbcn értékelik ki 
mind a nen1vürt n1cllékha\üsokról, nlind a súlyos rninósögi 
hihükról szóló bejelentéseket. llyen módon kapcso/ádnak 
be a tis:tigyógys:erés:i hálá:at nzunkájcíba az OGYI-nak 
az - e dolgozatban ncn1 részletezett - gyógyszcrértékelési­
törLskönyvczési munkiít végző egységei is. 
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