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A tisztigyógyszerészet célkitűzései 

Di: Lipták József 

A tísztigyógyszerészi hálózat integrálódása a népegészségügy feladatai közé zij helyze­
tet terenuett a 111agyar egészségügyi harósági rendszerben. A közle1nény ele1nzi a szer­
~ezeti struktúra változásának indokait, a g;1ógyszerbiztonság elen1eit és a tisztigyógy­
szerészet helyzetét a népegészségügyön belül. Kitér a gyógyszerészeti hatóság felelős­
ségére és ebből a szempontból kijelöli a jövő megoldandó feladatait. 

Alapvetően abból indulhatunk ki, hogy a gyógyszeré­
szet az egyetemes gyógyítás, azaz a népegészségügy önál­
ló része. Ezt a meghatározást írott formában először II. 
Frigyes német-római császár Új Alkotmánya fogalmazta 
meg 1241-ben [!]. 

A gyógyszerészet az ott megszabott elvek alapján fej­
lődött az évszázadok során és a gyógyszerelöállítás szín­
terei a XX. században megjelenő gyógyszeripar elterjedé­
séig kizárólag a gyógyszertárak voltak. 

,4 gyóg:rszerbiztonsági'szabályozások 

Magyarországon, hasonlóari nlás európai államokhoz 
a gyógyszerészet szabályozása a kor műszaki fejlett­
ségének megfelelően alakult. A gyógyszertárak helyszini 
ellenőrzése a szabad királyi városokban megjelenő 

gyógyszertárakkal egyidőben alakult ki és 1752-ben már 
törvény szabályozta a hatósági orvosok ilyen irányú tevé­
kenységét is [2]. 

.A.. gyógyszerellenörzés másik ága a használt gyógy­
szerek minőségének elöírásai, amelyeket a gyógyszer­
könyvek foglalnak egybe az alkalmazott gyógyszertech­
nológiai módszerekkel. Az önálló magyar gyógyszer­
könyv igénye a XIX. század elején felmerült n1ár, de csak 
az Országos Közegészségügyi Tanács 1868-as megalaku­
lása után vált konkrét feladattá a gyógyszerkönyv szer­
kesztése. amely 1872-ben váltotta fel az addigi többé ke­
vésbé hivatalos osztrák gyógyszerkönyveket [3]. 

A gyógyszeripar világméretű fejlődésével együtt járt a 
nen1zeti gyógyszerkönyvek szabályozásának integrálódá­
sa és ma Európában egységes ~yógyszerkönyvet használ­
nak, amelyet 1964-ben StrassbJJrgban alapitottak [4]. 

A gyógyszerészet szabálypzásának következö lépcsö­
je az ipari gyógyszerelőállítással párhuzamosan fejlődött 
és a gyógyszerek törzskönyvezése foglalja magában. A 
törzskönyvezés folyamata felöleli a gyógyszerkönyvben 
leírt minőségbiztosítási elveket, de ezeket kiegészíti a 
gyógyszer hatására és ártalmatlanságára vonatkozó vizs­
gálatokkal, amely új elem volt Magyarországon is az 
1927-ben az Országos f(özegészségügyi Intézetben n1eg­
induló szabályozási munkában [5]. 

A század végén az Európai Unió a gyógyszerrninöség 
szabályozásának ezt a formáját is erősen koncentrálja az 
Európai Gyógyszerészeti Hatóság létrehozásával [6]. 

Mindezek a szabályozási forrnak a század utolsó ne-

gyedében a helyszini ellenőrzések új szemléleti rendsze­
rével egészülnek ki [7]. 

A helyszíni szemlék rendszere ma már lefedi a gyógy­
szer előállítás legfonfosabb szakaszait, mint a fejlesztés 
(GLP, GCP). a gyártás (GMP). a nagykereskedelem 
(GDP)* és a gyógyszer kiszolgáltatása (GPP). 

A 11zagyar népegészségügyi rendszer 

Jelenleg a népegészségügyröl szóló 1991. évi XI. tör­
vény hatályos, amely megszabja az Állami Népegészség­
ügyi és Tisztiorvosi Szolgáim (ÁNTSZ) feladatait. Kez­
detben leszögezi. hogy az alapvető feladat „A közegész­
ségügyi, járványügyi és egészségvédelmi (a továbbiakban 
népegészségügyi) tevékenység irányítása ... , valamint az 
egészségügyi ellátás felügyelete" (1.§). Az egységes szak-
111ai irányítást az országos tiszti főgyógyszerész felügyele­
tére bízza [8]. 

Egyébként a törvény csak kevés esetben jelöl meg 
gyógyszerészeti tevékenységet [pl. 6. §, h) i), 7. § (4)], de 
várhatóan a törvény módosításakor a hiányosság korrigál­
ható. Mindenképpen a törvény előremutató hatásának te­
kinthetö, hogy nlegteremtette a jogi lehetőségét az egysé­
ges gyógyszerészeti hatósági tevékenységnek. Ezt erősíti 
meg az ÁNTSZ szervezetéről szóló többször módositott 
711991. (IV. 26.) NM rendelet 3. § (2) pontja is. Az új fel­
adatokkal kiegészülve a régebbi l(öjál bázisokon felépült 
intézményi rendszer átalakítása elkerülhetetlen volt [9]. 

Az elvek jól meghatározottak. de funkciójukban az or­
szágos intézetek és a regionális központok nem követték 
ni indig az elvi szempontokat. A hosszú távú egészségfej­
lesztési politika alapelvei .számos kérdésben meghatároz­
zák a tennivalókat. de a gyógyszerészeti kérdésekre nen1 
térnek ki. 

Az ágazati miniszter az ÁNTSZ-en belül a gyógysze­
részetet is érintő területen az alábbi feladatok megoldásáE 
tartja kien1elt fontosságúnak: 

1. a hatósági és igazgatási (engedélyezési) funkciók 
ellátása. 

2. a szervezeti párhuzamosságok kiküszöbölése, 
~,· az országos intézetek funkciójának felülvizsgálata. 
..J.. a n1egyei intézetek erősítése. 
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Gyógyszerészeti hatósági feladatok 

A. gyógyszerügyi hatóságok szabályozási területe és 
ellenőrzési funkciója azokra a területekre terjed ki, ame­
lyek közvetve vagy közvetlenül befolyásolhatják a lakos­
ság számára biztosított gyógyszerek széles értelemben 
vett minőségét. Ezek a területek három fontos részre oszt­
hatók. mint 

- a gyógyszerészi működés felügyelete, beleértve a 
képzést is. 

- a gyógyszerészerben felhasznált anyagok minőségé­
nek szabványszerű leírása, a gyógyszerkönyvek és hason­
ló egyéb minőségi előírások. 

- a gyógyitásban felhasznált gyógyszergyári termékek 
n1inöségbiztosítása, a gyógyszertörzskönyvezés. 

A. modern minőségügyi szemlélet másféle elvi n1egkö­
zelítést is használ, a1nely a gyógyszerek előzetes minő­
ségbiztosítását és gyakorlati (piaci) minőségellenörzését 
valósítja n1eg az egyes területeken. 

ivlagyarországon ez a teljes körű hatósági szabályozás 
1927-ben az Országos l(özegészségügyi Intézetben 
(OK!) kezdődött el. majd a gyógyszeripar fejlődésével 
párhuzamosan az 1962-ben alakult Országos Gyógysze­
részeti Intézetben (OGYI) fejlődött nemzetközi színvona­
lúra azzal. hogy a gyógyszerek laboratóriumi vizsgálatát 
1963-tól átvetté az OKI-tói és 1976-tól kezdődően a hely­
színi ellenörzések rendszerét is beépítette a hatósági tevé­
kenységébe. 

.A.z Országos Gyógyszerészeti Intézetben rendelkezés­
re O.llt a n1egfelelö szakénelen1, az egységes ellenőrzési 
szen1lélet. Így az egyes hatósági funkciók han1arabb ke­
rültek gyakorlati megvalósításra. n1int az azokat leíró jog­
szabályok létrejöttek. 

.A jelenlegi szen1\élet és az azzal kapcsolatos hatósági 
tev~kenység két fő irányban jelölhető ki: 

a J a törzskönyvezés és az ehhez kapcsolódó funkciók, 
h; az egészségvédelen1 (fogyasztóvédelen1) és a gyár­

tási n1inöségbiztositás feladat:~i. 
i\z aJ pont alarti feladatok a gyógyszenninösítö inté­

zet hatáskörébe. a b) pont alattiak az országos szakn1ai 
felügyeletet ellátó hálózat keretébe tartoznak. 

·rern1észetesen szárnos olyan hatósági ellenörzési fel­
adat létezik, amely nen1 választható teljesen szét az előb­
bi kategóriák szerint. Ilyen például a gyógyszerek 1ninö­
ségellenőrzése a törzskönyvezés során és a gyógyszerpiac 
körülrnén;'ei között. vagy a csupán a gyógyszertörzsköny­
vezés folyamatához tartozó GCP megvalósításának he!y­
szini ellenörzése. 

-r-ov2bbá fif;,ryelembe kell venni, hogy időközben néhány 
olyan törvény !2tott napvilágot. amelynek rendelkezései szo­
rosan vagy lazábban kapcso!ódnak a hatósági tevékenység­
hez. igy megjelenésük sorrendjében az 1997. évi LXXXIII. 
törvény a kötelező egészségbiztosításról, az 1997. évi CLIV. 
törvény az egészségügyről, az 1997. évi CLV. törvény a fo­
gyasztóvédelen1röl és az 1998. évi XXV. törvény a hurnán 
gyógyszerekről előirasaít kell elsősorban figyelen1be venni. 
Tern1észetesen a gyógyszerigazgatils kérdéseinek zömét ki­
tevő gyógyszertár alapításról szóló 1994. évi LIV. törvény a 
tevékenység alapja a privatizációs folyamatban. 

Itt említhető meg, hogy a gyógyszertár feladatát akkor 
végzi el maradék1alanul, ha a gyógyszertárat egészség­
ügyi szolgáltató intézménynek tekintjük [10]. Ebből adó­
dik, hogy az ellenőrzés elsősorban az ÁNTSZ hatósági ál­
lami feladata. 

.4 szakmai program elvi (országos) feladatai 

1. Össze kell hangolni mindazon intézetek működését, 
amelyek az egészségügyben és különösen a terápiában 
használt anyagok törzskönyvezését (minősítését) végzik. 
Ehhez szükséges a szervezeti kapcsolatok újragondolása 
és a jogszabályi háttér megteremtése. 

2. Szorgalmazni k.e!l az európai egységes gyógyszer-
1ninöségi követelmén)'.ek bevezetését, ami a magyar 
gyógyszerkönyv európai ·integrálásával biztosítható. 

3. Egységes gyártásellenörzési rendszert kell létrehoz­
ni a különböző típusú készinnények hatósági felügyeleté­
re. Ez a meglévő rendszer kiterjesztésével érhető el. 

4. A gyógyszerellátás felügyeletének szakmai szabá­
lyait egységes rendszerbe kell foglalni, amely kiegészíti 
az időközben eltűnt szakfelügyeleti laboratóriumi rend­
szert. Újra kell szervezni a minöségellenőrzö laboratóriu­
n1ok hálózatát, amelynek minőségbiztosító tevékenysége 
ma talán még aktuálisabb, mint a monopólisztikus gyógy­
szerellátási rendszer idején. 

5. Mind a gyógyszernagykereskedelmi hálózat kiépí­
tése, mind az intézeti gyógyszertárak szakmai, műszaki 
szinvonala indokolttá teszi. hogy a gyógyszerellátás ezen 
lépcsőit is rendszeres felügyeleti ellenőrzésnek vessük 
alá. Ehhez meg kell teremteni a még részben hiányzó jo­
gi, személyi és technikai feltételeket. 

ó. A gyógyszerészet szakmai színvonalának megtartá­
sa érdekében részt kell venni a szakmai kollégiumok 
munkájában, az oktatási és továbbképzési feladatokban és 
a gyógyszerismertetés folyamatának felügyeletében. 

.1 tisztigyógyszerészet gyakorlati feladatai 

A közforgahnú gyógyszertári hálózat átalakulása szá­
mos engedélyezési kérdést vet fel. Több esetben az 1994. 
évi LI\'. törvény szellemét és betűjét nen1 követő tulajdo­
nosi fotmák jöttek létre a privatizációs folyamat során, 
an1elyek megoldatlan jogi kérdéseket hordoznak magukkal. 

A gyógyszerészi tevékenység, továbbá a gyógyszertár­
ban kiszolgáltatott gyógyszerek és az azonos n1egítélés 
aiá eső egyéb egészségügyi tennékek forgalmazása is spe­
ciális felügyeletet igényel. A. tennészetes anyagok rene­
szánsza és az egyre fokozódó öngyógyszerelési igény új 
feladatokat ró közegészségügyi szempontból is a gyógy­
szerészetre, a hatósági felügyelet módja még kidolgozás­
ra vár. Továbbá tanuln1ányozandó az a kérdés, hogy az 
egészségügyi szolgáltatás részeként az állandó gyógy­
szertári készenlét 1nilyen körben és időhatárok között 
szükséges és indokolt. 

Korunk sajnálatos igénye, hogy pontos és szigorú sza­
bályozást és felügyeletet alkossunk a fájdalomcsillapítás 
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terápiás biztonságára és elzárjuk az abuzusok kialakulá­
sához vezető utat. 

Az egészségtudomány is állandóan fejlődik, ezért az 
ismeretek megújitása a gyógyszerészekkel szemben is 
rendszeres követelmény, amelynek teljesf).ését szintén a 
tisztigyógyszerészi hálózat támogatja és ellenőrzi. 

A gyógyszertár hálózatnál leírt feladatok azonban a 
gyógyszerellátás egyéb szereplőinél is fontosak és egysé­
gesen a gyógyszerbiztonságot szolgálják. Nyilvánvalóan 
a gyógyszerbiztonság szempontjainak érvényesUlését a 
tisztigyógyszerészi hálózat. a gyógyszerellátás teljes verti­
kumában kell, hogy ellenőrizze. Ehhez segítséget nyújthat 
a gyógyszerészet kérdéseivel foglalkozó országos intézet 
szakmai háttere és az újonnan alakuló Szakmai Kollégi­
um is. 

Egységes szervezeti rendszerben igy tudja ellátni a 
tisztigyógyszerészi szolgálat az országban a jogszabályok 
alapján: 

- az engedélyező hatósági feladatokat, 
- a gyógyszemagykereskedelem működésének szabá-

lyozását, 
- a gyógyszertári hálózat működésének szakmai fel-

ügyeletét, 
- a kábítószer-forgalmazás felügyeletét, 
- a kiszolgáltatott gyógyszerek minőségellenőrzését, 
- a gyógyszerinformáció megfelelő színvonalú áram-

~ását, 

- a gyógyszerészeti továbbképzések végrehajtását. 
A gyógyszerügy az 1991. évi XI törvény szerint és 

más országok szervezési modellje alapján is az egészség­
ügyi ellátó rendszer része és a népegészségilgyön belill a 
közegészségügy, ajárványUgy, az egészségnevelés mellett 
a rendszer önálló területe. Nem választható szét az egész­
ségügyben hasmált terápiás anyagok minöségszabályozá­
sa és az anyagok felhasmálásának szabályozása. Ezért 
szUkséges az egységes hatósági felUgyelet megszervezé­
se, amely összességében 150 Md Ft évi költségvetési ki­
adás hatékonyságának biztosítéka. 

Ennek az ellenőrző rendszernek a kialakításához ma 
már rendelkezünk jogi és szakmai háttérrel, azonban a 
működés technikai és informatikai alapját ki kell alakíta­
ni, illetve az alapokat szélesíteni kell. 
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