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Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet feladatai
DR. BAYER ISTVAN

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet jelenlegi
feladatkorének kialakuldsa egy félévszdzados fejls-
dési folyamat eredménye. Az Intézet féfeladata a
hatésdgi gyogyszerellen6rzés, melyet 1969-ig az
Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet 1atott el.

A hatoésigi gyégyszerellenérzés Magyarorszégon
tobb, mint félévszdzados multra tekinthet vissza.
Az 1925-ben létesitett Orszdgos Kozegészségiigyi
Intézet 1927-ben kezdte el tevékenységét és ezzel
egyidejlileg a gydgyszerek hatosdgi ellenSrzését.
Schulek professzor vezetésével az Intézet munkatér-
sai rendkiviil rovid id§ alatt dolgozték ki azon elve-
ket és médszereket, melyek a gydgyszerellendrzést
megalapoztdk és ezzel pirhuzamosan a gyakorlati
gyogyszerellendrzést is megkezdték. Ez a hatékony
tudoményos és gyakorlati szervezé munka Jehe-
t6vé tette, hogy Magyarorszdg — vildgméretekben
az els6k kozott — mar 1933-ban bevezette a gyéri
gydgyszerkészitmények kotelezs torzskonyvezését.
1940-ben a gybgyszertirak vizsgélata is az Orszd-
gos Kozegészségiigyl Intézet feladatéva valt.

Ezen kizleménynek nem célja a magyar gyogy-
szerellendrzds torténetének ismertetése, ezért csak
annak megemlitésére szoritkozunk, hogy a hatdsa-
gi gyogyszerellendrzés és ezen beliil els6dlegesen a
gyogyszermindség biztositdsa folyamatosan fejls-
ditt az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézethen
Schulek Elemér professzor, majd — 1944-t6]
kezdve Dr. Vastagh Gébor irdnyitésa alatt és szer-
vezte meg a gydgyszergydrak és a gybgyszerellitd
halozat dllamositdsa (1948—1950) utan a gybgy-
szerellenGrzés 1] rendszerét, amely egészségesen

otvozte a tradicikat a centrdlisan szervezett
gyogyszerelGallitds és ellatds nyujtotta lehetdsé-
gekkel (MEFO-rendszer, GYOGYERT labor,
gyogyszerész-szakfeliigyelet).

Az Orszédgos Gydgyszerészeti Intézet 1962-ben
1étesiilt a gydgyszerbevezetési folyamat preklinikai
és klinikai fazisainak szabélyozédsdra, engedélyezé-
sére és ellendrzésére, a gydgyszerismertetés iranyi-
tdsdra, gyogyszerkonyvi feladatok és orszdgos szak-
intézeti feladatok ellatdsara.

1969-ben egyesiilt az Orszédgos Gydgyszerészeti
Intézet és az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet
Gyobgyszerellendrzési FSosztdlya és ezzel lehetGvé
valt a gydgyszerbevezetés, gyodgyszerellenérzés és
torzskdnyvezés egyes fazisainak egy intézeten be-
lili, egységes szervezése.

Az Orszégos Gyogyszerészeti Intézet jelenlegi f6
feladatait az egészségiigyi miniszter 9/1982 szdmu
rendelete a kovetkezs modon foglalja 6ssze:

»1. Az Orszdgos Gyégyszerészeti Intézet (a to-
vabbiakban: Intézet) a gydgyszerellendrzés egész-
ségiigyi hatosigi szerve, a gy6gyszerészet teriiletén
pedig az KEgészségiligyi Mmisztérium szervezési-
maodszertani, szakvéleményezs, tudomanyos kutaté
és tovabbképzs intézete.

Feladatkorébe tartozik :

— Magyarorszdgon gyégyszerként még nem al-
kalmazott anyagok emberen torténd gyégydszati
céli kiprébalasinak engedélyezése,

-~— a gyogyszerek torzskonyvezése,

— a gyogyszerbiztonsdgi kovetelmények
vényre juttatdsa és folyamatos fejlesztése,

z
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— a gyo6gyszerelGallitds, gyirtds egészségligyl
hatésagi feliigyelete,

— a kiilfoldi gyégyszermintdk vémkezelésének
engedélyezése, ‘ :

— a gyogyszerek hatdsagi ellendrzése,

— a gyogyszerfelhaszndlds elemzése, a gyogy-
szerterapia korszer(isitésének el§mozditdsa,

— a gybgyszerismertetés feliigyelete,

— a forgalomba hozatalra alkalmatlan gyégy-
szerek kivonédsdnak elrendelése,

— a Magyar Gvogvszerkonyv elGirdasainak maédo-
sitdsa, valamint a minéségi vagy alaki kovetelmé-
nyektdl eltérs gydgyszerek forgalomba hozataldnak
esetenkénti engedélyezése,

— a gybgyszerészeti tudomanyok fejlesztésében
valé részvétel, a tudoményos eredmények gvckkor-
lati alkalmazdsba vételének elésegitése, a gyogy-
szerellaté intézmények szakmai vizsgdlata és fej-
lesztésének el6mozditdsa,

— a nemzetkdi egylittmiikodés keretében fel-
adatkorébe utalt tevékenység ellatasa.

2. Az Intézet hatdskore kiterjed valamennyi
gyogyszerre, valamint gyoégyszernek mindésitett
termékre, kivéve az immunbiolégiai készitménye-
ket, a vérkészitményeket, az allatgydgydszati ké-
szitményeket, valamint a gyogytapszereket.

3. Az Intézet részletes feladatait, hatdskorét az
Intézet szervezeti és miikodési szabdlyzata tartal-
mazza.

4. Az Intézet az Egészségiigyi Minisztérium fel-
tgyelete alatt all, fenntartdsardl a koltségvetési
fejezetén beliil, az Egészségiigyl Minisztérium gon-
doskodik.

5. Az Intézetet fGigargaté vezeti, akit az egész-
ségiigyl miniszter nevez ki.”

A rendelet (3) bekezdésének megfelelGen allapi-
totta meg 1983-ban az egészségiigyi miniszter az
Intézet Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatat. Ez a
Szabalyzat az alabbi médon részletezi az Intézet
miikodési korét és feladatait:

Az Intézet feladatai

1. Az Intézet hatdsdgi feladata

A4 ) jogszabaly 4ltal hatdskorébe utalt feladatok :
a) a gybgyszeranyagok (haté- és segédanyagok),
embergydgyaszati gybgyszerkészitmények,
jogszabalyban meghatdrozott diagnosztiku-
mok, sebészeti kotozlszerek, varrdéanyagok

— kémiai, biolégiai, mikrobiolégiai, gydgy-
szerészeti, toxikolbgiai, farmakolégiai, kli-
nikai farmakolégiai és klinikai vizsgalati
kovetelményeinek elgirasa, valamint a
vizsgélati eredmények és bizonylatok érté-
kelése, illetSleg értékeltetése;

— indokoltsdgénak és gybégydszati alkalmas-
sdgénak elbirdldsdra vonatkozd vizsgala-
tok elrendelése, illetéleg engedélyezése;

— mindségi kivetelményeinek eldirdsa;

— tartélyaira és csomagoléanyagaira vonat-
kozo6 kovetelmények el8irdsas;

— cimkeszovegének és alkalmazési eldiraté-
nak rogzitése;

— torzskonyvezése, 1lletve nyilvéntartdsa;

b) szinezékek (festékek) engedélyezése gyogy-
szerkészitmények szinezésére (festésére);

c¢) radioaktiv gydgyszerkészitmények elGallitasi
és forgalombahozatali enoedelyezeqevel kap-
csolatos eljardsok Iefolvtatasa torzskonyve-
zése, illetbleg a jelzett diagnosztikumok nyil-
véntartdsba vétele és ezen készitmények ellen-
Grzése;

d) a Magyar Gydégyszerkonyv elSirdsainak inté-
zeti hatdrozattal torténd médositdsa vagy ki-
egészitése; -

e) a Magyarorszdgon nem torzskonyvezett kiil-
foldi gyoégyszerkészitmények hazai klinikai
vizsgélatdénak engedélyezése, klinikai vizsg4-
lati anyagok vAmmentesitésére vonatkozo 4l-
lésfogla}é,s

f) gybgyszeripari termékek eldallitdsanak betil-
tasa az ellendrzott gydgyszergyartas kovetel-
ményeinek be nem tartidsa esetén;

g) a forgalombahozatalra alkalmatlan gydgy-
szerek kivonédsanak elrendelése;

h) minGségi vagy alaki kovetelményekts! eltérds
gyobgyszerek és gydgynsvények forgalomba-
hozataldnak esetenkénti engedélyezése;

i) azon gydgyszerek kijelolése, amelyeknek egy-
es gyartési tételei csak az Intézet elGzetes en-
gedélyével hozhaték forgalomba;

7) gyogyszermingségi hibdk, gydgyszermellék-
hatasok, gyogyszerdrtalmak és Gj gyoégyszer-
terdpids tapasztalatok kotelez8 bejelentésé-
nek esetenkénti elrendelése;

k) egészségligyi szervek és orvosok altal mingsé-
gi kifogdssal bekiildott gyogyszerek vizsgéla-
ta;

1) gybgyszerismertet§ kiadvanyok, valamint
szaklapokban és rendezvényprogramokban
kozlésre szant hirdetések engedélyezése, a ha-
zal gyogyszerismertetd tevékenység feliigye-
lete;

B) az Egészségiigyi Minisztérium altal atruhé-
zott hatdskorben ellatott feladatok:

@) a gy(’)gywerayértés feltételeinek, illet&leg ko-
rillményeinek gyoégyszerbiztonsagi Syempont»
bdl torténd szabalyozdsa, engedélyezése ds
ellendrzése;

b) a gybgyszeripari termékek elGallitdsat érintd
feliigyelet kolesonos elismerése targyaban ki-
adott nemzetkozi egyezmény rendelkezései-
nek végrehajtsa;

c)a gvogyszer]pan termékekre vonatkozo
egesysegugyl hatosagl blzony]atok kiadésa
kiilfoldi egészségligyi hatdosdgok részére;

d) a gybdgyszerek mindségi vizsgélatét végm’)’
szervek szakmail miikodésének ellenérzése;

e) a gyogyszerek el6allitdsdnak, tarolasdnak és
forgalombahozataldnak gyégyszertarakban,
gyogyszerkészitd (galenusi és infhzids) labo-
ratériumokban és gyGgyszertarakban figye-
lemmel kisérése és a teriiletileg illetékes
egészségligyl szakigazgatasi szervekkel
egyiittmiikodve a gylgyszerbiztonsig érde-
kében sziikséges intézkedések megtétele;
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f) gyodgyszeranyagokbol, félkész- és késztermé-
kekbdl, valamint csomagoléanyagokbdl — té-
ritésmentesen — mintdk vétele vagy bekiil-
désének elrendelése;

2. tudomdnyos munkdjdban feladata

a) gyodgyszeranyagok, gydgyszerkészitmények,
jogszabdlyban meghatérozott diagnosztiku-
mok, kémszerek, sebészeti kotombszerek és
varrdanyagok, valamint az azok csomagold-
séhoz alkalmazni kivant anyagok vizsgélaté-
hoz és ellenérzéséhez sziikséges (fizikai-kémiad,
analitikai-kémiai, gyGgyszerészeti, biofarmé-
cial, farmakoldgiai, biol6giai, mikrobiolégiai
stb.) médszerek kutatésa, kidolgozésa, illets:
leg értékelése és elbirdlésay;

b) a Magyar Gyo6gyszerkonyv, valamint a For-
mulae Normales fejlesztésére iranyulé kutaté
és kisérleti munkak végzése;

¢) a gyogyszerbiztonsdgot, a gydégyszerterdpia,
valamint a gyégyszerelldtds hatékonysagéit
befolyésolé tényezsk tanulminyozésa és elem-
zése;

d) nemzetkozi egyiittmiikodés keretében fel-
adatkérébe utalt tudoményos kutatési tevé-
kenység elldtdsa;

3. szakmai trdnyitd, modszertani és szervezl munkd-
jaban feladata

@) nemzetkozi egyiittmtikodés keretében réru-
hézott képviseleti feladatok ellatésa;

b) nemzetkozi egyiittmiikodés keretében fel-
adatkorébe utalt iranyits, szervezs és kap-
csolatfenntart6 tevékenység elldtdsa;

¢) a gybégyszerkészitmények vizsgélata, értéke-
lése és standardizdldsa teriiletén a KGST ke-
retében foly6 egyiittmiikodés nemzetkszi és
hazai koordin4lasa;

d)az Egészségiigyi Vildgszervezet Gyodgyszer-
informéciés és Gydgyszermindségbiztositasi

Egyiittmiikods Kozpont feladatainak ell4té-

sa; :

e) az orszagos szintli kutatési fGirdnyokhoz és
célprogramokhoz csatlakozé tércaszintli ku-
tatdsi féiranyok gydgyszerdszeti kutatésai-
nak koordinélésa;

f) a Magyar Gyo6gyszerkonyv szerkesztésével
és fejlesztésével kapesolatos kutatdsok dssze-
fogdsa és a szerkesztés munkainak koordind-
lasa;

g) az Utmutaté a gyogyszerkészitmények ren-
delésére (Vademecum), a Torzskonyvezett
gyogyszerek hivatalos jegyzéke, a Szabvé-
nyos vénymintdk (Formulae Normales), a
Gyégyszereink, az OGYI Kozlemények szer-
kesztése illetSleg megjelentetése;

h) a gyogyszerészettel és a gyégyszeralkalma-
zéssal kapcsolatos szakirodalom rendszeres
dokumentélasa, a Spectrum Pharmaceuti-
cum és a Gydgyszerterdpids Dokumentécids
Szemle szerkesztése, gydgyszerinformaciés
szolgdlat fenntartdsa, gvigyszerészeti tudo-
méanyos konyvtdr miikodtetése;

i) a Gydgyszerfigyel§ Szolgdlat fenntartésa;

j) & gyégyszerutilizdcids vizsgdlatok orszdgos
szintli szakmai irdnyitdsa és moédszertani
koordinélésa;

k) a gyogyszerismertetés szervezése, valamint
szakmai irdnyitdsa az egészségligy teriiletén;

1) az Egészségiigyi Minisztérium kozvetlen felii-
gyelete ald tartozé intézeti gyégyszertérak
szakmai ellendrzése;

m) a megyei (f6varosi) feliigyel§ szakfsgyogy-
szerészek és szakfelligyelSk tevékenységének
modszertani irdnyitdsa és szakmai ellenérzé-
se;

n) a gyogyszerellité intézmények, gydgyszer-
vizsgalé és gyodgyszerkészits (galenusi) labo-
ratériumok szakmai munkdjanak és miko-
dési feltételeinek tanulmdnyozésa és értéke-
lése;

0) a Klinikai Farmokolégiai Hélézat irdnyité.-
sdban valé kozremiikodés (a Klinikai Far-
makolégiai Hélézat iigyrendjében és az ér-
vényben lev( szerzédésekben meghatérozott
feladatok ellatdsdval);

p) az Orszégos Munka- és Uzemegészségiigyi In-
tézet dltal fenntartott Toxikolégiai T4jékoz-
taté Szolgdlat munkédjaban valé kozremiiko-
dés;

q) az Orszdgos Gydgynsvény Szabvanybizott-
sdg munkajiban val6 kozremiikodés;

r) szakmai tdjékoztatdsok kiaddsa, illet8leg ki-
adésdnak kezdeményezése; '

4. tovdbbképzi munkdjdban feladata

az Orvostovabbképzs Intézet Gyégyszerészeti Tan-
széke bazisintézetére haruld szakképzési és tovabhb-
képuési feladatok elldtasa;

7
]

5. véleményezd és javaslattevd feladata

a) a gybégyszerbiztonsdg hatékonyabbéd tételét
szolgald javaslatok kidolgozdsa;

b) a gybégyszerkutatds eredményeinek tanulmé-
nyorzasa, a hazai gyégyszerkines folyamatos
korszer(isitésére javaslatok kidolgozasa;

¢) gyogysrerkészitmények kutatdsdra, el6allitd-
sdra, importjara, forgalombahozatalira vo-
natkozé javaslattétel;

d) a gydgyszerellaté intézmények, gydgyszer-
vizsgald és gyogyszerkészits (galenusi) labo-
ratoriumok szakmai munkéjinak, mitikodési
feltételeinek fejlesztésére javaslatok kidolgo-
zasa, illetdleg fejlesztési programjuk vélemé-
nyezése;

e) a szakteriiletéhez “tartozd kérdésekben az
KEgészségiigyi Minisztérium szdméra rendele-
tek, utasitasok, szabvinyok, normék terveze-
teinek kidolgozdsa, adatok szolgdltatésa;

- ellatja tovabbd mindazon feladatokat, amelye-
ket jogszabély hatdskorébe utal, vagy amelyek-
kel az Egészségiigyi Minisztérium meghizza.

(@]

Nemzetkozi feladatok
Hyészségiigyi Vildgszervezet

Az Intézet az Egészségiigyi Vildgszervezet
Gyoégyszerinformécids és Mindségbiztositasi
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Egyuttmikodési Kozpontja. A Kozpont feladatai
az aldbbiak:

1. Tevékenyen jaruljon hozzé az aldbbi tdrgyt in-
forméciok egyeztetéséhez, szolgiltatésdhoz és
terjesztéséhez:
aj gyégyszerligyi szabalyozdsok (4j gydgyszer-
torvények), j szervezeti rendszerek ésegységek,
altaldnos szabdlyozési dontések,

a gyodgyszerbevezetés, a klinikai vizsgdlatok,
torzskonyvezés és ellendrzés szabdlyozésa,
valamint az orszdgos hatésdgok (korményok,
minisztériumok, hivatalok vagy teriileti szer-
vezetek mint KGST, EGK, EFTA és az Kszaki
Tandcs) dltal kibocsatott 4j utasitdsok ésirdny-
elvek.

2. Vegyen részt az EVSZ Gybgyszerutilizdcios
Kutatéasi Programjiban, elsGsorban a gydgy-

szerhaszndlat mérésére szolgdlé osztdlyozasi

rendszer és médszerek fejlesztésében.

3. Végezzen a gydgyszerszabalyozassal, értékelés-
sel, felhasznaldssal és informéaciéval kapesola-
tos vizsgalatokat vagy vegyen ilyenekben részt.

4. Vegyen részt az KVSZ Gydgyszerinformécids
és Szabdlyozdsi Programjaban, beleértve a
gyogyszertorzskonyvezési kivetelmények har-
monizélasét.

. Vegyen részt az EVSZ Gydgyszer Mindségbiz-
tositdsi Programjiban, beleértve az ellenSrzott
gyogyszergyartas irdnyelveinek és a nemzet-
kozi kereskedelembe keriil§ gyégyszertermékek

[

mindségét igazold bizonylatrendszer tovabbi -

fejlesztését.

6. Tovabbra is vegyen részt az KEVSZ-nek az
alapveté gyogyszerek téjékoztatd azonositési
vizsgélati (,,basic tests’) tervében és ezeknek a
tajékoztaté vizsgdlatoknak a gydgyszerkészit-
mények (gyogyszerformak) hatdanyagainak
azonositdsara val6 alkalmazhatdsagira vonat-
koz6 kutatdsokban.

7. Végezzen vizsgalatokat a mellékhatasok vagy
nemkivant gyogyszerhatasok és a gyogyszer-
készitmények (gybgyszerformdk) bomldster-
mékei vagy szennyezései kozti Osszefliggéselk
targyaban.

8. Tdmogassa az EVSZ-t az Alapvet§ Gydgysze-
rekkel kapcsolatos Akciétervének végrehajté-
sdban a nemzeti gybgyszeriigy kiépitéséhez
adott szakértdi tandcsadassal.

9. Vegyen részt a fejl6d§ orszigok mindségelle-
nérzé szakembereinek a képzésében.

10. Tandcsadédssal tdmogassa az EVSZ-t az
UNIDO-val valé egyiittmiikodés lehetdségei-
nek a feltdrdasaban olyan teriileteken, amelyek-
en a két szervezet tevékenységében nem keriil-
het6 el az dtfeddés.

Az Intézet feladata az exportdlt gyogyszerekre
vonatkozé EVSZ bizonylatok (certificate) kiaddsa,
is.

KGST

A Bulgéria, Csehszlovdkia, Kuba, Lengyelor-
szdg, Magyarorszig, Mongdlia, az NDK, a Szovjet-
unié6 és Vietndm 4&ltal ratifikdlt kormdnykézi
Egvezmény értelmében a KGST Koordinécids Koz-
pontja a Gyégyszerkészitmények vizsgdlata, érté-
kelése és standardizéldsa teriiletén és az Intézet
képviseli a Magyar Népkoztarsasdgot a Meghatal-
mazottak Tandcesdban.

Az egyittmiikodés gyakorlati alapjat az Egyez-
ményhez kapesolédd 1981—1985. évi program ké-
pezi, melynek gerincét az aldbbi hat problémakor
alkotja:

Koordindld
orszdg
1. Preklinikai kévetelmények és
vizsgalati médszerek Magyarorszag
2. Klinikai irdnyelvek Szovjetunié
3. Gydgyszermellékhatdsok Csehszlovakia
4. a Compendium Medicamentorum
szerkesztése NDK

. Terminoldgiai Szotér szerkesztése Szovjetunio
. Gydgyszeratilizacios és prog-

nosztikai modszerek ssehszlovakia
Az Intézet munkatéirsai aktiv szerepet jatszanak
mindenegyes problémakor témainak kidolgozéséa-
ban és az ezeket megvitatd szakértdi értekezleten.
A szakértéi javaslatokat a Meghatalmazottak Ta-
nécsa hagyja jéva, melynek az Intézet vezetsje az
elnoke.

Az Intézet orosz nyelvii Informaciés Bulletin ki-
adédsdval segiti el§ az egyiittmiikodésben résztvevd
intézmények tajékoztatdsat a Meghatalmazottak
Tandcsa altal elfogadott ajanlasokrol.

[l

Gyogyszerfelivgyeleli Kgyezmény

Magyarorszag 1976-ban csatlakozott az Eurépai -
Szabadkereskedelmi Térsulas (EFTA) tagallamai
altal létesitett Giyogyszerfeliigyeleti Egyezmény-:
hez (Pharmaceutical Inspection Convention). A
Magyar Kormény az Intézetet jelolte ki illetékes
nemzeti f6hatésdgnak és az Egyezménybsl Ma-
gyarorszdgra harulé feladatok ellatdsdra. Az Inté-
zet képviseli Magyarorszagot az Egyezmény Vezetd
Testiiletében (Committee of Officials), melynek két
éven 4t (1982—83) az Intézet fGigazgatdja volt az
elnoke. Az Intézet szabja meg a GMP elSirdsokat
a gybgyszergyarak részére, ellendrzi ezek betartd- °
sat és helyszini szemlék alapjin késziti el az expor-
talt gybgyszerek gvartaskorilményeire vonatkozo
jelentéseket.

(Orsz. Qydgyszerészeti Intézet, Budapest, Zrinyi w. 3. — 1051)




