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A szaldelilgyel6t gyogyszerellendrzés helye, szerepe és jévdje
DR. PAAL TAMAS

A hazai kézforgaimii gydgyszertdrakar ellendrzd jelen-
legi rendszer a 20 gyogyszertdrvdllalar szakfeliigyeldi-

bal dll, akile munkdjdat az OGYI feliigyveli. E rendszer

dtszervezése sziikséges, mert a nem vdllalati keretben
mitkédd magdngydgyszertdrakar, amelyek megnyitdsa
ma mdr lehetséges, nem ellendrizhetik s az dltaluk ké-
szitett gyogyszereket nem vidgdlhaq'cfk a vdllalatiszak-
feliigyelok. A jelen munka szdmos lehetséges ellendrzd
rendszer elonyeit és hdtrdnyait vz.,sgalja figyelembe vé-
ve mind a jelenlegi nyugat-eurdpai gydgyszerellendrzé-
s5i kdvetelményelker, mind a magyar hagyomdnyokat.
Néhdny (4--3) éndlld reriileti gyogyszerellendrzd dllo-
mds és laborardrivm feldllitdsdt fjavasolfa, amelyeket az
OGYI, az orszdgos hatdsdg szakinailag feliigyel. Az
ezekben dolgozd gyogyszerész-szakfelligyeldl egya-
rdnt foglalkozndnak a gydgyszertdrak helyszini és a
benniik késziilt gvdgyszerel laboratdriumi ellendrzésé-
vel,

Mérfoldes [éptekkel viltozik koérildtink a vildg, s
vele életiink, szakmdnk gyakorldsdnak a korillményel.
Természetes, hogy minden érintett kiutat keres, megol-
ddst ajanl. Erre sziikség van, ez j6! Igazdban azonban
al\la.orjé ha elfogadjuk: minden dj megoldisijavaslat is
csupdn egyik a lehetséges 16bb kozil! Egyrészt, a
gyogyszerészet vi dltozdsa része a tégabb kornyezet val-
tozdsdnalk, s az utébbi pontos ismeretének hidnydban
nem oldhatjuk meg biztonsaggal az elébbi kérdéseit
semn. Mdsrészt, a killonbozd megoldasok sohasem érié-
kelhetSk fekete-fehér elapon, azaz soha sincs egy egye-
diil j&, vélasztandd javaslat a t6bbi rossz kézott! Min-
den megoldds egyszeste elényos és hatranyos bizonyos
mértékig, s ez a .mértek” gyakran attdl fiigg, mit (és
mit nem}) tekintiink elsédleges szempontnak.

Mindebbdl kévetkezik, howv célszerl a gydgyszeré-
szet jovGjérdl — s nem csak a szakfeliigyeletérdl! —
mostandban megjelend {rdsokat egy-egy lehetséges, de
nem feltétlent! @ legiobb megolddsi javaslatként kezel-
ni, hiszen ez - a kdrnyezetjovijének ismerete néikil -
talan még meg sem hatdrozhato!

A kézelmultban két érdekes, egymadstdl homloke-
gyenest kildnbozd elképzelés is napvildgra kerillt a
szakfelagyelet jovojérdl: Kraszko Kdroly [1] és Zd-
deczky Sindor (2] kbzismert és elismert kollesaml«. tol-
labol. Ezek inditottak az alibbiak megirdsira.

Gyakran kérdezik a kollegak: van-e az OGYli-nak a
szakfelligyelettel k:zpc,soldtban koncnpmqa? Van!
Azonban — részint azéri, mert nem torvényhozd”,
hanem ,,végrehajtd” intézménynek tartjuk magunkat,
részint a bevezetdben mondottakat szem eldtt tartva —
mi nem ¢ megolddst keressiik, hanem — ddntéseldké-
szitd mddon — értékeljitk a logikusan szdba johetd
megoldds ok elényeit és hdtrdnyait.,

Abbdlindulusk ki, hogy harékony teriileti gydgysze-
rellendrzésre minden fejlett demokratikus orszdgban
szitkség van. Bzt mutatjak a nyugat-curdpai példak is!
Csak tl}t.m’lul\ a mikod( tet)ése teszl lehetdvé a , min-
den szabad, ami nincs tiltva”™ Asat,

szervezdelv alkalmazs
hiszen az intézkedésre is felhatalmazott ellendrzo
szervinek hatdskdre van az eldre nem ldthatd helytelen
gvakorlat megsziintetéséhez is. (Nem vezetjuk le rész-

leteiben, hogy hatékony ellendrzo rendszer hidnydban
az éppen ellenkezd és kordntsem hatékony .,csak azt
tehetem, amit iételesen megengedtek” munkamdd-
szerhez jutunk — elégszer tapasztaltuk az ilyet a kozel-
multban! Mdsrészt, az intézkedéste is felhatalmazott
uyonyszercilcnoxzes feladdsa nem csak a gydgyszerbiz-
tonsag csokkenésével, s a helytelen gyakorlat kisziiré-
sének hianydban a gySgyszerészet szakmai szintjének
zuhanasdval jarna, hanem a bitrokricia ndvekedéséhez
is vezetne, hiszen mindenfajta ,,engedélyezd” (gyogy-
szertarnyitds, profilbdvités, terméknyilvintartds stb.)
szerv — tudvan, hogy ,,menetkdzben” mdr nincs haté-
kony beavatkozdsi lehetség — minden elképzethetd
caranciat az engedély mwwdd%a eldtt kivdnna megsze-
rezni. Ez ciiintésképtelenscghcg, lagsd tigyintézéshez
vezet.

Masodik alapfeliételiink, hogy a gydgyszerészi mun-
ka specidlis szakmai munka. Gyakorld gydgyszerészt
rehdr csak gyogvszerdsz ellendrizher szakmailag,

Felrérelezziik még, hogy a |, gydgyszerdsz-szakfelii-
gyeloi” munkakdr a jelenlegihez hasonldan magdba
foglalja mind a gydgyszertdri munka, mind a gyogy-
szermin@séy ellendrzését,

Ezis muridd pl. az EGK gydgyszercliendrzesi elve-
inek, amely ¢ a GIVIP-t a gydgyszereloszidsra is kiterjesz-
i, [3] s hdngsulyozm kell, hogy a mindségellendrzés a
GMP részel A hazai hagyomanyok is ezt a kettds fel-
adatkért tAimasztjdk ald, hiszen pl. a patikdban készitett
gydgyszer mindségellendrzése alapjan a szakfeligyelo

cgyben a gydgyszerész munkajarol is képet kap.

Nemtariozik viszont sziikségszerien a szakfeltigyeld
munkakéréhez a Galenusi laboratérium dhal gydrtott,
valamint a jeleniegi Gydgyszertdri Kozpontok altal va-
sArolt Gydfrysmnk rutinszert ellendrzése (azaza ,,vél-
lalati med” szerepkore).

A fentiekbd! nyilvdnvald, hogy nem ériek egyet Za-
decziky kollégdmmal abban, h(}cvy a szakielligyeld min-
den gydgy szervizsgald analitikai tev ékenysége szolgdl-
rards lenne! A fenti medtevékenység ve alGban az, a
gydgyszertdrakban  szirdprobaszerden  vett mintds
elemzés azonban az ellendrzés vésze.

Ugyanakkor te kivanjuk szdgezni, hogy — a beveze-
téhen mondotiak értelmében — mi a szakfeliigyel St la-
boratdriumi hattérrel is rendelkezd gydgyszertarellen-
Grz6 szakembernek fogjuk fel, s ez azt jelentd, hogy van
labor, ahol a szakfeliigyel6 maga vizsgélharjo meg az al-
tala vett gydgyszermintak mindsegéi ( persze sajdt don-
iese alapjdn Lll’OE:ddhdl]d nem smkiuluﬂvdo analitikus
szakgyogyszerész vizsgdlat eredményeit is, de ebben
2z esethen ez utébbi is feleljen meg az aldbbi B) teltétel-
nek).

Folytatva ¢ fejtegetést, az ellendrzes” nem vala-
mely hatalom felsébbrendd 1 nu nyilvanuldsa, hdnem a
hibik gyors, megeldzé feltdrdsat (lasd GMP 1) biztosits
‘\70](7r.llcu Ebbol kovetkezden a j6 figgetlen szakfelii-
gyelet kinlakitdsdnak feltéielei:

rvezéskor a zdkkendmentes mikodie
Y SZRIPONL, ugyan nakkor
By mdr helyzetébdl fukaddan is objektiv e

szubjektivitast (az ilyen vagy olyan donies mwhm
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zataldban vald érdekeltséget) ne csak a szakfeli-
gyeld személyes erkdlesi tulajdonsdgai zarjdk ki,
hapem a szervezeti felépités, a hovatartozas is,
C) a ddntés vagy vélemény ellen lehetséges legyen
a fellebbezés egy hasonidan szakmai {szervezési
kérdésekkel és  gydgyszermindség-ellendrzéssel
egyarant foglalkozo) hatdsdgi jogd intézményhez,
amely ,, mdsodfokon” a szakfeliigyelSt igazoihatja
vagy feliilbfrdlhatja.

A fenti A), B), O), feltételekre tébbszdr hivatkozom a
tovabbiakban.

Az elébbickbd] kiindulva vizsgaliuk meg, hogyan
szervezhetG 4t a jelenlegi struktira egy hatékonyan
mukéds, fiiggetlen gydgyszerdszi szakfeliigyeletté?

b=

Hova tarrozzon tehdt a szakfeliigyeiet?

L. Nem tartozhat a magdngydgyszertdarakat (is) elle-
norzo szakfeligyelet

— Gyogyszertdr villalathoz ( Kézponthoz), amely &
magangydgyszertarnak lehet (pl. szillité) partnere,
lehet versenytdrsa, de mint ilyen, nem léhet annak
szakmai feligyelGje. (v. 6. el6zd B) pontial).

— A'Tarsadalombiziositdshoz, amely szintén partner-
kapesolatban all a gydeyszertarral, hitelez és kdlisé-
get writ. Erre vonatkozdan végezhet is ellendrzést,
de — szintén a B) feltétel alapjan — nem lenne cél-
szerll a figgetlen szakfeligyelet ide helyezése.

2. Elképzelhetd, de meggondolandd a szakfelligye-

letnek a Gydgyszerészi Kamardhoz vald csatoldsa. Né-
hdny orszagban valéban muikadik kamarai szakfelii-
gyelet”. Ehhez a kérdéshez azt kell — korményzati
szinten — elddnteni, hogy hova helyezziik a hangsilyt?
A gyogyszerészi tevékenység (vagy konkréian a ayogy-
szermindség) hibdja a gydgyszerdszeten beliili kérdése,
vagy az a lenyeg, hogy a hiba folytan beteg érdekei
szenvedhetnek csorbat? Utdbbi esethen a (tagabb ér-
telemben folyd) gyéuyszereliendrzés dllumi feladar, s
nem kertilhet dt a gydgyszerészet szakma érdekvédelmi
szervezetéhez! (A kamara természetesen létrehozhar
sajat cllendrzd hdlSzatot is— a j6l dolgozé tagok érde-
keinek védelmére, de ez mdr mss kérdeés!)
A gyogyszerészi tevékenysée és a gyGayszer ellendrzé-
sét allami feladatként fogjdk fel a Kozos Piac direktivas
is [3], s ennek vanaak natunk is Johan Béldig — Schu-
lek Elemérig visszanyul$ hagyomanyai (1, 4).

3. Kraszkd Kdpoly fgydgyszerész kollégdnk sokak
dltal tdmogatott eiképzelése szerint g szakfeliigyelet
mindeniitt tartozzon a megyei tandcshoz (annak f6-
gyogyszerészéhez). Ez a megoldds — hangstlyozva,
hogy szakmai feliigyeletiiket az OGYI ldtja el — igen
kedvezélenne, valdban kielégiti az el6zéekben emlitett
B. & C. szempontokat. Az A. szempont teljesiiléséhez
viszont tudni kellene, hogy
— hogyan alakul ki a jovGben a helyi kozigazgatds?
Marad-e egydltaldn a jelenlegi megyei tandcsszerd
struktira;

— Haigen, lesznek-e benne megyei f6gydayszerdszek
(v. 6. abevezetésben emlitett, masodik alapfeltételie])?
Jelenleg az ilyen dllisok kétharmadrésze nincs betdli-
ve, illetve a villalat (kdzpont) igazgatdja tolti be. Bz a
megoldds — a B), feltétel és az 1. poniban mondottak

szerint — a jovében keriilendS. Nyitott kérdés marad a
laboratérium hovatartozdsdnak a kérdése (részletesen
lasd a £.1.1 és 4.1.5 pontban).

Mindazondltal a ,,Kraszkd-elképzelés” igen sok fi-
gyelemre méltd elemet tartalmaz.

4. Vegye dt az OGY1 a szakfeliigyel6ket? Ezt java-
solja Zddeczkykollegank - szintén igen logikusan fel-
épitett -~ dolgozata [2]. Ellenérvként — taldn jellemzdé
mddon — elsdsorban anyagi ellenérveket szoktak fel-
hozni. (Tény, hogy a letiing politikai irdnyvonal , értel-
miségi — nem termeld — dllamigazgatdsi” — stb, disz-
krimindcidsorozata ,.eredményeképpen” az OGYI-
osztilyvezetdk sem keresnek annyit, mint a vallalati pe-
osztoirszakieligyelSk!) A probléma azonban mélyebb
enaél, s gydgyszerellendrzés-szervezési kérdéseket vet
{0l, elsdsorban a C), feltételt kérdgjelezi meg. {Ha a
szakfeliigyeld az OGYI nevében jdr el, kihez fellebber-
zenek dontései ellen?)

A szakfeliigyelet (szakfeligyeldk ) OGYI-hoz valg
dtsoroldsa t6bbféleképpen is elképzelhets, tisztdzzuk,
hogy pontosan mit is érthetiink alatta?

41 A szalfeliigyeldk egy részét {megyénként
egyet?) disorolnak az OGY! allomanyaba, a (Gbbi — a
gyogyszervizsgdld laboratdriummal egylitt — marad a
- Galenusi laboratérium med-ja” (ezt sugallia a Zd-
deczky-féle javaslat). A (valamely iroddban elhelye-
zet) szakfeliigyeld anyagi és tdrgyi feltételeket, tevé-
kenységet ellendrzd munkdja fgy fuggetleniil végezhe-
10, az dltala vett mintdk mindségének ellendrzése azon-
ban nem. Mi lesz ezekkel?

411 Valamely |, szerzddés keretében™ a szakfelii-
gyeld muga elemzi ezeket a villalathoz tartozd labora-
toriumban. Ez az egyszerden (a legkevesebb dtszerve-
zéssel ) megvaldsithatonak ldtszé megoldds szerintiink
legteljebb dtmenetinek j6, hosszd tdvon mukodéskép-
elen. Egyrészi, a vett mintdk (igy az elemzések ) szdma
az eredményekidl is fiigg, eldre nehezen tervezheld,
masrészt magdt a laboratériumot is a szakfeliigyelGnek
kell ellendriznie ugy, hogy bizonyos tekintetben az ott
dolgozokra van utalva (reagensek, mérGoldat stb, }-1gy
czamegoldds kedvezitlen vagy az A}, vagy a B) feltétel
szempontjdabal.

-

4.1.2 A szakfeliigyelS ez OGYI-ban elemzi a ayogy-
mintakat. £z a megoldds eldnyés az egységes szakmai
irdnyelvek alkalmazdsa, hatrinyos a () feltétel szem-
pontjabdls a szakfelligyeld munkdjat igen me anchezili,
annak koltségeit noveli.

4.1.3 A szakfeligyeld az QGYI-ba kiildi a mintikat
elemzésre. Ez igen rossz megoldds lenne s nem esak a
C). feltétel miatt, A szakfeliigyeldt mintavevévé de ara-
dalna, s - sajit mérési tapasztalatok hidnydban — fo-
kozatosan esokkenne azon képessége, hogy analizisa-
datok alapjin hozzd hasonid diplomds kolléga munka-
jarol kdvetkeztetéseket vonjon le.

4.4 A srzakfeliigyeld minidit a megyer vallalati
gyogyszervizsgald laboratdrium analizdlja. Eza megol-
dés az ¢l6z0k tgyszélvin valamennyi hdtranyét felvo-
aultatng.

4.L.5 Ha — felsébb doneés alapjan — a EYOYszer-
vizsgdld laboratdrium a szakfeliigyeldé lesz, akizor hol
vizsgaljak a Galenusi labor mintdit? Ezek rendszeres
analizise ugyanis szintén Eurdpa-szerte elfogadoti ko-
veteimeny! Megoldds lehet a bérmunka, azaz a szakfel-
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iigyeld — idejének egy részében, térités elienében —
vizsgdlja ezeket {ezdlial az analitikai labor mikédteté-
sének koltségei részben megtérillnek).

Kérdés azonban, hogy ez a megoldas jarhatd-e mind
a 20 jelenlegi gydgyszervizsgild laboratdrium eseté-
ben, s a — vdrhatdan a profilviltds miatt csak ndvekedd
- bevétellel jard rutinmunka mellett mennyire érne rd
a szakfeliigyel$ a bevétellel nem jard hatdsdgi ellenér-
zések elvégzésére?

5. Az utdbbi idében felmeriilt az az dtlet is, hogy egy
w gz OGYI-n kivill e célra létrehozandd — masik, or-
szdgos hatdskérd | halozati gydgyszerellendrzd inté-
zet” vegye dt a szakfeliigyeleteket. Megjegyezzik, hogy
ez egyet sem old meg a 4., pontban felsorolt hdtrdnyok
koziil, viszont kettészakitand az orszdgos hatdsdgi
gyogyszerellendrzdjogkort, ami szinte példatian lenne
avilagon! Hasonlo megkettdzott intézeti rendszer (k-
lon intézet a gydeyszeripar és kiildn a gydgyszertarak
szdméra) létezik pl. a Szovjetunidban (dtvételét eddig
sikerrel etkerdiltik!), de ezek nem OGYI-hoz hasontd
hatdsdgl jogd, hanem inkdbb , kutatd” intézetek! Mind
az EFTA PIC egyezménybdl (amelynek hazdnk 1976
6ta tagjal), mind a Kozds Piac (amelyhez csatlakozai
kivinunk } direktivaibol egységes nemzeti vyéﬂyszerel—
lendrzd hatdsag 1étrehozdsa kovetkezik [3, 5], (ame-
lvet reritleti szervek timogathatnak! ), deeztjavaseljaa
fejlédd orszdgok szamdra szolo ajanldsaiban az Egész-
séglgyi Vildgszervezetis [6]!{ Azaz érv, amelyetatdbb
hazai orszdgos gyogyszerészeti intézet 1étesitése mellett
felhoznak, ti. az, hogy ,.az orvosoknak is tébb orszigos
intézete van”, szintén ott séntit, hogy ezek sem hatdsa-
g, ellendrzd intézetek, s szerepiiket az — ditalunk mdr
javasolt — 1d3bb gydgyszerészi szakmai kollégium jatsz-
hatnd a jovében.)

&. Mint mar utaltunk rd, Nyugai-Eurdpdban csaknem
mindeniitt terife gydgyszereliendrzd hatdsdgl intéz-
mények segitil az orszdgos { nemzeti ) hatdsdgot, s vég-
zik — els fokon ~ a gyogyszertdrak ellendrzését (ha-
sonidan a hazai KOJAL-szisztémdhoz). Ennek kiala-
kitdsa -— véleménylnk szerint — 4—3 teriileti laboratd-
rivmmal megoldhatod, nings feltétleniil szikség a jelen-
legi megyei tagoltsdg fenntartdsdra és a 20 laboratdri-
umra. gy esak 43 jelenlegi szakfeligyeldi laboratdri-
um eseicben kell & Galenusi laboratdrivmnak — ha
fennmarad — sajdt Med-t kialakitania. A teriileti
.gyogyszerellendrzd dllomdsok™ az OGY1 szakmai fel-
igyelete alatt, de nem annak részeként, hanem ondallé-
an mikddnének, koliségvetésitket az OGYI-t is fel-
ligyeld féhatdsdg biztositand. A teriileti . dliomdsok”
fogndk dssze a hozzdjuk tartozd szakfeligyelok mun-
k&jdt, biztositjdk szamukra (néhdny kémiat és mikrobi-
oldgial szakgydgyszerésszel, valamint szakassziszten-
sekkel megerdsitve) a laboratdriumi hatteret, A koz-
forgalmd (akdr dllami, akdr magdn) gydgyszertdrak
rendszeres, valamint az adott terilleten (gydgyszertd-
rakban, g o‘vyszarllcsmto hlhomtonumohban) készi-
ieit gyégyszu& szlirGprobaszerd eliendrzését ( elso fo-

{ Orszdgos Gydgyszerdszetf Intdzer, Budapest 3. P

kon) ezek a teriileti dllomadsok ldtndk el, vezetdjik to-
vabbi feladatokat { pl. az OGYI-kivondsok tovdbbitdsa
kaszkddrendszerben) is feleldsséggel elldthat.

A kérdés tovibbi 6sszeteviit melldzve elfogadhat-
juk, hogy a szakfeligyelet jovdjének kérdése nem old-
haté meg annak egyszerten ide vagy oda torténd ,.at-
adasdval”. A kérdés komplex, valamennyi dsszetevGiét
figyelembe kell venni, s a gyogyszerészet tobbi részén
(a kozponiok jovdje), valamint a kozigazgatds mds te-
riletein véghemend valtozasokbol kiindulva kell a le-
hetséges megolddsok kéziil egyet, az eurdpai, nemzet-
kozi (EGK, EFTA) gyogyszerellenorzési kovetelmé-
nyeknek is megfelelot (1) Kivalasztani, gondosan ele-
mezve annak hdtranyait és eldnyeit,

A magunk részérdi, jelenlegi ismereteink szerint, az
orszdgos gydgyszerellendrzd hdldzar mitkddése szemn-
pontjdbdla 6., pontban bemutatott Ondllo teriileti dlla-
mi gydgyszeretlendrzd dllomdsok kialakitdsat ldtjuk a
legiobbnak. Szervezeiileg kevéshé jonak tekintenénk,
ha czeket az dllomdsokat maga az OGY1 mitkddietné
{a 6., & a 4.L.5 pontok kombindcigja), az elséfokd
doniés felllbirdlatdnak (C), {eliétel) kisebb hitele mi-
att, Mukddéképes, noha nem problémamentes a 3.,
miegoldas is, — ha véltozatlan marad a helyi kozigazga-
45, Vele csaknem egvenértékd & 4.1.5, s utdna - sze-
rinilink — sorban a 4.1.2 és a 2. pont atatt bemutatott
megoldds. A 1ébbi jelentds visszalépést jelentene!

Koszénet illeti a javaslatok [ 1, 2] eldterjesztoit, vala-
mint Hamvas Jozsef, Virszegt LdszIo és Liptdkné Cse-
kev Fva kollégdimat az ériékes diszkusszidkért,
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