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A tisztigy6gyszerészet célkitiizései

Dr. Liptak Jozsef

A tisztigyogyszerészi hdlozat integrdléddsa a népegészségiigy feladatai kozé i helyze-
tet feremtell a magyar egészségligyi harosdgi rendszerben. A kozlemény elemzi a szer-
vezeti strukuira valtozdsdnak indokait, a gyogyszerbiztonsdg elemeit és a tisztigyogy-
szerészet helyzetdt a népegészségiigyon beliil. Kitér a gydgyszerészeti hatésdyg felelds-
ségére és ebbdl a szempontbil kijelsli a jové megoldands feladatait,

Alapvetfen abbdl induthatunk ki, hogy a gydgyszeré-
szet az egyetemnes gydgyitds, azaz a népegészségligy dnal-
16 része. Ezt a meghatdrozast irott formdban elbszdr IL
Frigyes német-romai csaszar Uj Alkotmanya fogalmazta
meg 1241-ben [1].

A gybgyszerészet az ott megszabott elvek alapjan fej-
16dtt az évszazadok soran és a gydgyszerelddllitis szin-
terei a X X. szdzadban megjelené gydgyszeripar elterjedé-
séig kizardlag a gydgyszertarak voltak,

A gydgyszerbiztonsdgi ;szdbélyozrisok

Magyarorszagon, hasonloan mas eurdpai dllamokhoz
a gyogyszerészet szabdlyozdsa a kor miszaki fejlen-
ségének megfelelden alakult, A gydgyszertdrak helyszini
ellendrzése a szabad kiralyi vérosokban megjelend
gyogyszertdrakkal egyiddben alakult ki és 1752-ben mar
torvény szabdlyozta a hatosagi orvosok ilven irdnyi tevé-
kenységdt is [2].

A gydgyszerellenOrzés masik dga a haszndit gydgy-
szerek mindségének eldirdsai, amelyeket 2 gydgyszer-
konyvek foglalnak egybe az alkalmazott gydgyszertech-
nolégiai modszerekkel. Az &nalld magyar gydgyszer-
konyv igénye a XIX. szazad elején felmerilt mar, de csak
az QOrszdgos Kozegészséaiigyl Tandcs 1868-as megalaku-
lasa utdn vélt konkrét feladaitd a gydgyszerkdnyv szer-
kesztése, amely 1872-ben valtotta fel az addigi tobbé ke-
vésbé hivatalos osztrak gvogyszerkényveket [3].

A gyogyszeripar vilagmeéretil fejlddésével egylitt jart a
nemzeti gyogyszerkdnyvek szabdlyozisanak integraloda-
sa €s ma Eurdpdban egységes gyogyszerkOnyvet hasznal-
nak, amelyet 1964-ben Strassburgban alapitotiak [4].

A gydgyszerészet szabalypzisanak kévetkezo tépesd-
je az ipari gyogyszerelddllitassal parhuzamosan fejlodort
és a gydgyszerek torzskdnyvezése foglalja magdban. A
tirzskényvezés folyamata feldlell 2 gyodgyszerkényvben
leint mindségbiztositdsi eiveket, de ezeket kiegésziti a
gyogyszer hatdsdra és artalmatlansagdra vonatkozd vizs-
gdlatokkal, amely i elem volt Magyarorszagon is az
1927-ben az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézetben meg-
indulé szabdlyozdsi munkdban [5].

A szdzad végén az Eurépai Unid a gyégyszerminiség
szabdlyozasanak ezt a formajdt is erdsen koncentralja az
Eurdpai Gyogyszerészet] Hatosag létrehozdsaval [6].

Mindezek a szabdlyozasi formak a szdzad utolsé ne-

gyedében a helyszini ellendrzések 0j szemléleti rendsze-
rével egészitinek ki {7].

A helyszini szemlék rendszere ma mdr lefedi a gyégy-
szer eldallités legforfosabb szakaszait, mint a fejlesztés
{GLP. GCP), a gyanas (GMP), a nagykereskedelem
{(GDP)* és a gydgyszer kiszolgaliatasa (GPP),

A magyar népegésségiigyi rendszer

Jelenleg a népegészségliayrdl szole 1991, évi X1 tor-
vény hatilyos, amely megszabja az Allami Népegészség-
ligyi és Tisztiorvosi Szolgalar (ANTSZ) feladatait. Kez-
detben leszdgezi, hogy az alapvetd feladat ,, A kizegész-
ségligyt, jarvanylgyi €s egészségvédelmi (a tovabbiakban
népegészsegiigyi) tevékenység irdnyitdsa..., valamint az
egészeéglioyvi ellatds felugyelete” (1.§). Az egységes szak-
miai iranyitast az orszagos tisztifégyogyszerész felitgyele-
tére bizza {8].

Egyébként a tirvény csak kevés esetben jeldl meg
gvogyszerészeti tevékenységet [pl. 6. §, h) i), 7. § (4)], de
varhatoan a térvény modositasakor a hiznyossag korrigal-
hatd. Mindenképpen a tdrvény eléremutard hatdsdnak te-
kinthetd, hogy megteremtette a jogi lehetfséget az egysé-
ges gyogyszerészeli hatosagi tevékenységnek. Ezt erdsiti
meg az ANTSZ szervezetérdl szold tobbszir modositort
TS99, (IV. 26.) NM rendelet 3. § (2) pontja is. Az 4j fel-
adatokkal kiegésziilve a régebbi K6iél bazisokon felépiilt
intézményi rendszer atalakitasa elkeriilhetetlen volt [9].

Az elvek J6l meghatérozottak, de funkcidjukban az or-
szagos intézetek és a regiondlis kizpontok nem kdvették
mindig az elvi szempontokat. A hosszl tavt egészségfej-
lesztési politika alapelvei szdmaos kérdésben meghatdroz-
zék a tennivaldkat, de a gydgyszerészeti kérdésekre nem
térnek ki.

Az dgazati miniszter az ANTSZ-en beliit a gydgysze-
részetet is érintd terilleten az alabbi feladatok megoldasds
tartja kiemelt fontossaglnak:

1. a hatdsagi ¢s igazgatdsi (engedélyezési) funkeidk
ellatasa.

2. a szervezeti parhuzamossagok kikiiszibiolése,

3. az orszdgos intézetek funkeigianak felitlvizsgélata,

4 a megyei intézetek erdsitése.
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Gydgyszerészeti hatosdgi feladatok

A gydgyszerligyt hatosagok szabalyozasi teriilete és
ellendrzési funkcicja azokra a teriiletekre terjed ki, ame-
lyek kdzvetve vagy kbzvetienil befolyasolhatjdk a lakos-
sag szamara biztositoit gyogyszerek széles értelemben
vett mindségét. Ezek a terliletek harom fontos részre oszt-
hatok, mint

— a gyogyszerészi mikddés feliigyelete, beleértve a
képzést is,

— a gyogyszerészetben felhasznalt anyagok mindsége-
nek szabvanyszert leirasa, a gyégyszerktnyvek és hason-
16 egyéb mindségi eldirdsok,

- a gyogyitdsban felhaszndle gydgyszergyari termekek
mindséghiztositdsa, a gvdgyszernorzskényvezés.

A modern mindségiigyi szemlélet masféle elvi megko-
zebiést is hasznal, amely a gvdgyszerek eldzetes mind-
ségbiztositasat és gyvakorlati (piaci) mindségellenbrzését
valdsitja meg az egyes teriileteken.

Magyarorszagon ez a teljes kirii hatosagi szabalyozas
1927-ben az Orszdegcs Kodzegészséglgyi Intézetben
(OKD kezdddom el. majd a gydgyszeripar fejlddésével
parhuzamosan az 1962-bzn alakuli Orszdgos Gyogysze-
részati Intézethen (OGY1) fejidditt nemzetkdzi szinvona-
lira azzal. hogy a gydgyszerek laboratoriumi vizsgalatat
196810l atvente az QK 1-16i és 1976-10 kezdddden a hely-
szini ellendrzések rendszerét is beépitetie a hatdsagi tevé-
kenységebe.

Az Orszagos Gvégyszerészeti Intézetben rendeikezés-
re allt a megfeleld szakérielem, az egységes ellendrzési
szemlétet, {gv az egyes hatdsiai funkcidk hamarabb ke-
ritlitek gyakorlati megvaldsitdsra. mint az azokat leird jog-
szabdlyok létrejoitek. .

A jelenlegi szemlélet és az azzal kapesolatos hatosagi
tevékenysée két f6 iranyban jelolhetd ki

a) 3 torzskdnyvezés és az ehhez kapesolodd funkeidk,

hi az egészségvédelem (fogvasztdvédelem) ¢s a gyar-
&3t mindségbiztositds feladartal.

Az aj pont alanti feladatok a gydgyszermindsitd inté-
zet hataskrébe, a by pont alattiak az orszégos szakmai
feligyeletet ellatd haldzat keretébe tartoznak.

Természetesen szamos olyan hatosagi ellendrzési fel-
adat létezik, amely nem vilaszthaté teljesen szét az eldb-
bi kategériak szerint. liven példdul a gydgyszerek mind-
ségellendrzése a torzskonyvezés soran és a gvogyszerpiac
koritlményei kozott, vagy a csupan a gyogyszertrzskony-
vazés folvamatahoz 1ariozd GCP megvalositdsanak hely-
szini ellendrzése.

Tovghba figvelembe kell venni, hogy 1dékdzben néhany
olvan tdrvény 12tott napvildgot, amelynek rendetkezései szo-
rosan vagy lazibban kapcsolddnak a hatdsagi tevékenység-
hez. [gy megjelenésiik sorrendjében az 1997. évi LXXXIIL
wrvény a kitelezd egészségbiziositasrél, az 1997, évi CLIV.
wWrvény az egészségligyrdl, az 1997. évi CLV. tirvény a fo-
gyasztovédelemrd] és az 1998. évi XXV. térvény a humdn
gyogyszerekrdl eldirasait kell elsésorban figyelembe venmi.
Természetesen a gyogyszerigazgatas kérdéseinek zomeét ki-
tevh gyogyszertar alapitdsrol sz0lé 1994, évi LIV, itrvény a
tevékenység alapja a privatizdcids folvamatban.

ltt emlitheté meg, hogy a gyogyszertar feladatat akkor
végzi el maradéktalanul, ha a gyogyszertarat egészség-
tigyi szolgaltaté intézménynek tekintjitk {10]. Ebbol add-
dik, hogy az ellenérzés elsdsorban az ANTSZ hatésagi al-
lami feladata,

A szakmai program elvi {orszdgos) feladatai

1. Ossze kell hangolni mindazon intézetek miikodését,
amelyek az egészségiigyben és killénGsen a terapidban
hasznalt anyagok torzskbnyvezését (mindsitését) végzik.
Ehhez sziikséges a szervezeti kapcsolatok (jragondolasa
¢s a jogszabalyi hattér megteremiése.

2. Szorgalmazni kell az eurdpai egységes gyogyszer-
mindségi kovetelmények bevezetését, ami a magyar
gybgyszerkiinyv eurdpai-integraldsaval biztosithatd,

3. Egységes gydrtasellenorzési rendszert kell létrehoz-
ni a kiilonbszd tipush készitmények hatosagi felligyelete-
re. Ez a meglévd rendszer kiterjesztésével érhetd el.

4. A gyogyszerellatds feligyeletének szakmai szabi-
lyait egységes rendszerbe kell foglalni, amely kiegésziti
az idokdzben eltiint szakfeligyeleti laboratériumi rend-
szert. Ujra kell szervezni a minéségellendrzé laboratoriv-
mok halozatat, amelynek mindségbiztosité tevékenysége
ma taldn még aktualisabb, mint a monopolisztikus gydgy-
szereildtasi rendszer ideién.

5. Mind a gydgyszernagykereskedelmi haldzat kiépi-
tése, mind az intézeti gyogyszertdrak szakmai, miszaki
szinvonala indokoltta teszi, hogy a gyogyszerellatds ezen
lépesoit is rendszeres feliigyeleti ellendrzésnek vessiik
ala. Ehhez meg kell teremteni a még részben hignyzé jo-
g, személyi és technikai felidteleket.

6. A gybdeyszerészet szakmai szinvonalanak megtarta-
sa érdekében részt kell venni a szakmai kollégiumok
munkajaban, az oktatasi és tovabbképzési feladatokban és
a gyogyszerismertetés folyamatanak feliigyeletében.

A tiszrigyogyszerészet gyakorlati feladatai

A kozforgalmi gydgyszertari halozat dialakuldsa sza-
mos engedélyezési kérdést vet fel. Tobb eseiben az 1994,
évi LIV, rvény szellemét és betlijét nem kovetd tulajde-
nosi formak jotek létre a privatizdcids folvamat sordn,
amelvek megoldatlan jogi kérdéseket hordoznak magukkal.

A gyogyszerdszi tevékenység, tovabba a gyogyszertar-
ban kiszolgdhatoit gvOgyszerek és az azonos megitélés
ald esé egyéh egészséaiigyi termékek forgalmazasa is spe-
cialis feligyeletet igényel. A természetes anyagok rene-
szansza €s az egyre fokozddo dngydgyszerelési igény 4
feladatokat ro kizegészségileyi szempontbd! is a gyogy-
szerészetre, a hatsagi feliigyelet madja még kidolgozas-
ra var. Tovabba tanulmanyozandd az a kérdés, hogy az
egészségligyi szolzalatas részeként az dllandd gyogy-
szertari készenlét milyen korben és idhatarok kozou
szitkséges és indokolt.

Korunk sajnélatos igénye, hogy pontos és szigora sza-
balvozast és feligyeletet alkossunk a fajdatomcsillapitas
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terapias biztonsdgara és elzarjuk az abuzusok kialakula-
sahoz vezer utat.

Az epészségtudomany is dllandéan fejlodik, ezért az
ismeretek megljitasa a gyogyszerészekkel szemben is
rendszeres kovetelmény, amelynek teljesiiését szintén a
tisztigybgyszerészi haldzat tAmogatja s ellenérzi.

A gyogyszertdr hdlézatndl leirt feladatok azonban a
gybdgyszerellatds egyeéb szereplbinél is fontosak és egysé-
gesen a gyogyszerbiztonségot szolgdlidk. Nyilvanvaléan
a gybgyszerbiztonsdg szempontjainak érvényesilését a
tisziigybgyszerészi hdldzat a gydgyszerellatas teljes verti-
kumdban kell, hogy ellenérizze. Ehhez segitséget nyiijthat
a gyogyszerészet kérdéseivel foglalkozé orszdgos intézet
szakmai hattere és az Ujonnan alakulé Szakmai Kollégi-
um is.

Egységes szervezeti rendszerben igy tudja ellatni a
tisztigyogyszerészi szolgdlat az orszagban a jogszabalyok
alapjén:

— az engedélyezd hatdsagi feladatokat,

—a gyogyszernagykereskedelem mikddésének szabs-
lvozésat,

— a gyodgyszertari haldzat milkddésének szakmai fel-
figyeletét,

- a kabitoszer-forgalmazas feliigyeletét,

— a kiszoigaltatott gydgyszerek mindségellentrzését,

- a gyogyszerinformacié megfeleld szinvonald dram-
lasat,

— a gyogyszerészeti tovabbképzések végrehajiasat.

A gybgyszerligy az 1991, évi XI tdrvény szerint és
més orszagok szervezési modellje alapjan is az egészség-
itgyi ellatd rendszer része €s a népegészségiigydn belill a
kozegészséplgy, a jarvanyilgy, az egészségnevelés mellett
a rendszer Onallo terlilete. Nem valaszthatd szét az egész-
ségltgyben hasznélt terdpids anyagok mindségszabdlyoza-
$a €s az anyagok fethasznélasanak szabdlyozasa. Ezért
szﬂksége§ az egységes hatosagi feliigyelet megszervezé-
se, amely dsszességében 150 Md Ft évi koltségvetési ki-
adas hatékonysdganak biztositéka,

Ennek az ellenérzd rendszernek a kialakitdsdhoz ma
mér rendelkezliink jogi és szakmai hatiérrel, azonban a
miikddés technikai és informatikai alapjat ki kell alakita-
i, Hletve az alapokat szélesiteni kell.
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