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Az Országos Gyógyszerészeti Intézet feladatai 
DR. BA YEH ISTVÁN 

Az Országos Gyógyszerészeti Intézet jelenlegi 
feladatkörének kia]akulása egy félévszázados fejlő­
dési folyamat eredménye. Az Intézet főfeladata a 
h:1tósági gyógyszerelJenőrzés, melyet 1969-ig az 
Országos Közegészségügyi Intézet látott el. 

A hatósági gyógyszerellenőrzés Magyarországon 
több, mint félévszázados múltra tekinthet vissza. 
Az 1925-ben létesített Országos Közegészségügyi 
Intézet 1927-ben kezdte e] tevékenységét és ezzel 
egyidejűleg a gyógyszerek hatósági ellenőrzését. 
Schulek professzor vezetésével az Intézet munkatár­
sa,i rendkívül rövid idő alatt dolgozták ki azon elve­
ket és módszereket, melyek a gyógyszereJlen<'frzést 
megalapozták és ezzel párhuzamosan a gyakorlati 
gyógyszerellenőrzést is megkezdték .. Ez a hatékony 
tudományos és gyakorlati szervező munka Jehe­
Wvé tette, hogy Magyarország - világméretekben 
az els6k között - már 1933-ban bevezette a gyári 
gyógyszerkészítmények kötelező törzskönyvezését. 
1940-ben a gyógyszertárak vizsgálata is az Orszá­
gos Közegészségügyi Intézet feladatává vált. 

Ezen közleménynek nem célja a magyar gyógy­
Rzerellenörzés történetének ismertetése, ezért csak 
annak megemlítésére szorítkozunk, hogy a hatósá­
gi gyógyRzerellen6rzés és ezen belül elsődlegesen a 
gyógyszerminöség biztosítása folyamatosan fejW­
dött az Országos Közegészségügyi Intézetben 
8drnlek Elemér professzor, majd 1944-Wl 
kezdve Dr. Vastagh Gábor irányítása alatt és szer­
vezte meg a gyógyszergyárak és a gyógyszerellátó 
hálózat államosítása (1948-1950) után a gyógy­
szerellenőrzés új rendszerét, amely egészségesen 

ötvözte a tradíciókat a centrálisan szervezett 
gyógyszereJ6állítás és e11átás _nyújtotta lehet6sé­
gekkel (MEFO-rendszer, GYOGYERT labor, 
gyógyszerész-szakfelügyelet). 

Az Országos Gyógyszerészeti Intézet 1962-ben 
létesült a gyógyszerbevezetési folyamat preklinikai 
és klinikai fázisainak szabályozására, engedélyezé­
sére és el1enf5rzésére, a gyógyszerismertetés frányí­
tására, gyógyszerkönyvi feladatok és országos szak­
intézeti feladatok ellátására. 

1969-ben egyesült az Országos Gyógyszerészeti 
Intézet és az Országos Közegészségügyi Intézet 
Gyógyszerel1enőrzési .Főosztálya és ezzel lehetővé 
vált a gyógyszerbevezetés, gyógyszerellenőrzés és 
törzskönyvezés egyes fázisainak egy intézeten be­
lüli, egységeH szervezése. 

Az Országos Gyógyszerészeti Intézet jelenlegi fő 
feladatait az egészségügyi miniszter 9/1982 számú 
rendelete a következ{) módon foglalja össze: 

„1. Az Országos Gyógyszerészeti Intézet (a to­
vábbiakban: Intézet) a gyógyszerellenőrzés egész­
ségügyi hatósági szerve, a gyógyszerészet területén 
pedig az Egészségügyi Minisztérium szervezési­
módszertani, sz1:1kvéleményez6, tudományos kutató 
<~8 továbbképzö jntézete. 

Feladatkörébe tartozik: 
- Magyarországon gyógyszerként még nem al­

kalmazott anyagok emberen történő gyógyászati 
célú kipróbálásának engedélyezése,' 

- a gyógyszerek törzskönyvezése, 
- a gyógyszerbfatonsági követelmények ér-

Yényre jutt.atása és folyamatos fejlesztése, 
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- a gyógyszerelőállítás, gyártás egészségügyi 
hatósági felügyelete, 

- a külfö]dj gyógyszerminták vámkezelésének 
engedélyezése, 

- a gyógyszerek hatósági ellenőrzése, 
- a gyógyszerfelhasználás elemzése, a gyógy-

szerterápia korszerűsítésének előmozdítása, 
- a gyógyszerismertetés felügyelete, 
- a forgalomba hozatalra alkalmatlan gyógy-

szerek kivonásának elrendelése, 
- a MagyarGyógyszerkönyv előírásainak módo­

sítása, valamint a minőségi vagy alaki követelmé­
nyektől eltérő gyógyszerek forgalomba hozatalának 
esetenkéntj engedélyezése, 

-:-- a gyógyszerészeti tudományok fejlesztésében 
való részvétel, a tudományos eredmények gyakor­
lati alkalmazásba vételének elősegítése, a gyógy­
szerellátó intézmények szakmai vizsgálata és fej­
lesztésének előmozdítása, 

- a nemzetk~i együttműködés keretében fel­
adatkörébe utalt tevékenység ellátása. 

2. Az Intézet hatásköre kiterjed valamennyi 
gyógyszerre, valamint gyógyszernek minősített 
termékre, kivéve az immunbjoJógiai készítménye­
ket, a vérkészítményeket, az állatgyógyászati ké­
szítményeket, valamint a gyógytápszereket. 

3. Az Intézet részletes feladatait, hatáskörét az 
Intézet szervezeti és működési szabályzata tartal­
mazza. 

4. Az Intézet az Egészségügyi Minisztérium fel­
ügyelete alatt áII, fenntartásáról a költségvetési 
fejezetén belül, az Egészségügyi MiniRztérium gon­
doskodik. 

5. Az Intézetet ffögazgató vezeti, akit az egész­
ségügyi miniszter nevez ki." 

A rendelet (3) bekezdésének megfe1e1ően állapí­
totta meg 1983-ban az egészségügyi miniszter az 
Intézet Szervezeti és Működési Szabályzatát. Ez a 
Szabályzat az alábbi módon részletezi az lnMzet 
működési körét és feladatait: 

Az 1 ntézet feladatai 

1. Az Intézet hatósági feladata 

A) jogszabály által hatáskörébe utalt feladatok: 
a) a gyógyszeranyagok (ható- és segédanyagok), 
embergyógyászati gyógyszerkészítmények, 

jogszabályban meghatározott djagnosztiku-­
mok, sebészeti kötözőszerek, varróanyagok 
- kémjai, biológjai, mjkrobiológiai, gyógy-

szerészetj, toxikológiai, farmakológiai, kH­
nikai farmakológiai és klinikai vizsgálati 
követelményeinek előírása, valamint a 
vizsgálati eredmények és bizonylatok érté­
kelése, illetőleg értékelteté~e; 

- indokoltságának és gyógyászati alkalmas­
ságának elbírálására vonatkozó vizsgála­
tok elrendelése, illetőleg engedélyezése; 

- minőségi követelményeinek előírása; 
- tartályaira és csomagolóanyagaira vonat-

kozó követelmények előírása; 
- cimkeszövegének és alkalmazási eWíratá­

nak rögzítése; 
- törzskönyvezése, illetve nyilvántartása; 

b) színezékek (festékek) engedélyezése gyógy­
szerkészítmények színezésére (festésére); 

e) radioaktív gyógyszerkészítmények előállítási 
és forgalombahozatali engedélyezésével kap­
csolatos eljárások lefolytatása,· törzskönyve­
zése, illetőleg a jelzett diagnosztikumok nyil­
vántartásba vétele és ezen készítmények ellen­
őrzése; 

d) a Magyar Gyógyszerkönyv előírásainak inté­
zeti határozattal i;i,örténő módosítása vagy ki­
egészítése; 

e) a Magyarországon nem törzskönyvezett kül­
földi gyógyszerkészítmények hazai kUnikai 
vizsgálatának engedélyezése, klinikai vizsgá­
latj anyagok vámmentesítésére vonatkozó ál­
lásfoglalás; 

f) gyógyszeripari termékek előállításának betil­
tása az ellenőrzött gyógyszergyártás követel­
ményeinek be nem tartása esetén; 

g) a forgalombahozatalra alkalmatlan gyógy­
szerek kivonásának elrendelése; 

h) minőségi vagy alaki követelményektől eltérő 
gyógyszerek és gyógynövények forgalomba­
hozatalának esetenkénti engedélyezése; 

i) azon gyógyszerek kjjelölése, amelyeknek egy­
es gyártási tételei csak az Intézet előzetesen-· 
gedélyével hozhatók forgalomba; 

j) gyógyszermínőségi hibák, gyógyszermellék­
ha;tások, gyógyszerártalmak és új gyógyszer­
terápiás tapasztalatok kötelező bejelentésé­
nek esetenkénti elrendelése; 

le) egészségügyi szervek és orvosok által min6sé-· 
gi kifogásSt1l beküldött gyógyszerek vizsgála­
ta; 

l) gyógyszerismertet6 kiadványok, valamint 
szaklapokban és rendezvényprogramokban 
közlésre szánt hírdetések engedélyezése, a ha­
zai gyógyszerismertető tevékenység feliigye­
lete; 

B) az Egészségügyi Minisztérium által átruhá­
zott hatáskörben ellátott feladatok: 

a) a gyógyszergyártás feltételeinek, illetőleg kö­
rülményeinek gyógyszerbiztonsági szempont­
ból történő szabályozása, éngedélyezésc és 
ellenőrzése; 

b) a gyógyszeripari termékek előállítását érinM 
felügyelet kölcsönös elismerése tárgyában ki­
adott nemzetközi egyezmény rendelkezései­
nek végrehajtása; 

e) a gyógyszeripari termékekre vonatkozó 
egészségügyi hatósági bizonylatok kfadása 
külföldi egészségügyi hatóságok részére; 

d) a gyógyszerek minőségi vizsgálatát végző 
szervek szakmai működésének ellenőrzése; 

e) a gyógyszerek előállításának, tárolásának és 
forgalom bahozatalának gyógyszertárakban, 
gyógyszerkészítő (galenusi és infúziós) labo­
ratóriumokban és gyógyszertárakban figye­
lemmel kísérése és a terüleWeg rnetékes 
egészségügyi szakigazgatási szervekkel 
együttn1űködve a gyógyszerbiztonság érde­
kében szükséges intézkedések megtétele; 
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f) gyógyszeranyagokból, félkész- és késztermé­
kekből, va]amjnt csomagolóanyagokból -té­
rítésmentesen - minták véte1e vagy bekül­
désének elrendelése; 

2. tndornányos miinkájában feladata 

a) gyógyszeranyagok, gyógyszerkészítmények, 
jogszabályban meghatározott diagnosztiku­
mok, kémszerek, sebészeti kötözőszerek és 
varróanyagok, valamint az azok csomagolá­
sához alkalmazni kívánt anyagok vizsgálatá­
hoz és ellenőrzéséhez szükséges (fizikai-kémiai, 
analitikai-kémiai, gyógyszerészeti, biofarmá­
ciai, farmakológiai, biológiai, mikrobiológiai 
stb.) módszerek kutatása, kidolgozása, illető.: 
leg értékelése és elbíráJása; 

b) a Magyar Gyógyszerkönyv, valamint a For­
mulae Normales fejlesztésére irányuló kutató 
és kísérleti munkák végzése; 

e) a gyógyszerbiztonságot, a gyógyszerterápia, 
valamint a gyógyszerellátás hatékonyságát 
befolyásoló tényezők tanulmányozása és elem­
zése; 

d) nemzetközi együttműködés keretében fel··· 
adatkörébe utalt tudományos kutatási tevé­
kenység ellátása; 

3. szakmai irányító, módszertani és szervez{) rnnnká­
jában feladata 

a) nemzetközi együttműködés keretében ráru­
házott képviseleti feladatok e1Játása; 

b) nemzetközi együttműködés keretében feJ .. 
adatkörébe utalt irányító, szervező és kap­
csolatfenntartó tevékenység eUátása; 

e) a gyógyszerkészítmények vizsgálata, értéke­
lése és standardizálása területén a KGST ke­
retében folyó együttműködés nemzetközi és 

hazai koordinálása; 
d) az Egészségügyi Világszervezet Gyógyszer­

informácjós és Gyógyszerminőségbi:ztosítási 
Együtt,mííködő Központ feladatainak ellátá-
sa; 

e) az országos szintű kutatási fő irányokhoz és 
cé]programokhoz csatlakozó tárcaszintű ku­
tatási főirányok gyógyszerészeti kutatát-mii­
nak koordinálása; 

f) a Magyar Gyógyszerkönyv szerkesztésével 
és fejlesztésével kapcsolatos kutatások össze­
fogása és a szerkesztés munkáinak koordillá­
lása; 

g) az Útmutató a gyógyszerkészítmények ren­
delésére {Vademecum), a Törzskönyvezett 
gyógyszerek hivatalos jegyzéke, a Szabvá­
nyos vényminták (Formulae Normales), a 
Gyógyszereink, az OGYI Közlemények szer­
kesztése illetőleg megjelentetése; 

h) a gyógyszerészettel és a gyógyszeralkalma­
zással kapcsolatos szakirodalom rendszeres 
dokumentálása, a Spectrum Pharmaceuti­
cum és a Gyógyszerterápiás Dokumentációs 
Szemle szerkesztése, gyógyszerinformációs 
szolgálat fenntartása, gyógyszerészeti tudo­
mányos könyvtár működtetése; 

i) a Gyógyszerfigyelő Szolgálat fenntartása; 
j) a gyógyszerutilizációs vizsgálatok országos 

szintű szakmai irányítása és módszertani 
koordinálása; 

k) a gyógyszedsmertetés szervezése, valamint 
szakmai irányítása az egészségügy területén; 

l) az Egészségügyi Minisztérium közvetlen felü­
gyelete alá tartozó intézeti gyógyszertárak 
szakmai ellenőrzése; , 

m) a megyei (fővárosi) felügyelő szakfőgyógy­
szerészek és szakfelügyelők tevékenységének 
módszertani irányítása és szakmai ellenőrzé­
se; 

n) a gyógyszereJJátó intézmények, gyógyszer­
vizsgáló és gyógyszerkészítő (galenusi) labo­
ratóriumok szakmai munkájának és műkö­
dési feltételeinek tanulmányozása és értéke­
lése; 

o) a Klinikai Farmokológiai Hálózat irányítá­
sában való közreműködés (a Klinikai Far­
makológiai Hálózat ügyrendjében és áz ér­
vényben levő szerződésekben meghatározott 
feladatok elJ átásá vaJ); 

p) az Országos Munka- és Ű zemegészségügyi In­
tézet által fenntartott Toxikológiai Tájékoz­
tató Szo]gáJa,t munkájában való közreműkö­
dés; 

q) az Országos Gyógynövény Szabványbizott­
ság munkájában való közreműködés; 

r) szakmai tájékoztatások kiadása, illetőleg ki-
adásának kezdeményezése; 

4. továbbképző m11nkájában feladata 

az Orvostovábbképző Intézet Gyógyszerészeti Tan­
széke bázisintézetére háruló szakképzési és tovább­
képzési feladatok ellátása; 

5. véleményező és javaslattevő feladata 

a) a gyógyszerbiztonság hatékonyabbá tételét 
szolgáló javaslatok kidolgozása; 

b) a gyógyszerkutatás eredményeinek tanulmá­
nyozása, a hazai gyógyszerkincs folyamatos 
korszerűsítésére javaslatok kidolgozása; 

e) gyógyszerkészítmények kutatására, e1őál1ítá­
sára, jmportjára, forga,lomhahozatalára vo­
natkozó javaslattöte]; 

d) a gyógyszere11átó intézmények, gyógyszer­
vizsgá1ó és gyógyszerkészít6 (galenusi) labo­
ratóriumok szakmai munkájának, működési 
feltételeinek fejlesztésére javaslatok kjdolgo­
zása, illetőleg fejlesztési programjuk vélemé­
nyezése; 

e) a szakterületéhez tartozó kérdésekben az 
Egészségügyi Mjnisztérium számára rendele­
tek, utasítások, szabványok, normák terveze­
teinek kidolgozása, adatok szolgáltatása; 

6. ellátja továbbá mindazon feladatokat, amelye­
ket jogszabály hatáskörébe utal, vagy amelyek­
kel az Egészségügyj Minisztérium megbízza. 

Nemzetközi feladatok 

Egészségügyi Világszervezet 

Az Intézet az Egészségügyi Világszervezet 
Gyógyszerinformációs és Minőségbiztosítási 
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Együttműködési Központja. A Központ feladatai 
az alábbiak: 

1. Tevékenyen járuljon hozzá az alábbi tárgyú in­
formációk egyeztetéséhez, szolgáltatásához és 
terjesztéséhez: ' 
új gyógyszerügyi szabályozások (új gyógyszer­
törvények), új szervezetirendszerekésegységek, 
általánC!s szabályozási döntések, 
a gyógyszerbevezetés, a klinikai vizsgálatok, 
törzskönyvezés és ellenőrzés szabályozása, 
valamint az országos hatóságok (kormányok, 
minisztériumok, hivatalok vagy területi szer­
vezetek mint KGST, EGK, EFTA és az Északi 
Tanács) által kibocsátott új utasítások és frány­
elvek. 

2. Vegyen részt az EVSZ Gyógyszerutilizációs 
Kutatási Programjában, elsősorban a gyógy­
szerhasználat mérésére szolgáló osztályozásj , 
rendszer és módszerek fejlesztésében. 

3. Végezzen a gyógyszerszabályozással, értékelés­
sel, felhasználással éR információval kapcsoJa­
tos vizsgálatokat vagy vegyen ilyenekben részt. 

4. Vegyen részt az EVSZ Gyógyszerinformációs 
és Szabályozási Programjában, beleértve a 
gyógyszertöm~kön yvezési követelmények har­
monizálását. 

5. Vegyen részt az EVSZ Gyógyszer Min6ségbiz­
tosítási Programjában, beleértve az ellenőrzött 
gyógyszergyártás irányelveinek és a nemzet­
közi kereskedelembe kerülő gyógyszertérmékek 
minőségét igazoló hizonylatrendszer további 
fejlesztését. 

6. Továbbra is vegyen r~szt az EVSZ-nek az 
alapvet6 gyógyszerek tájékoztató azonosítási 
vizsgálati („basic tests") tervében és ezeknek a 
tájékoztató vizsgálatoknak a gyógyszerkészít­
mények (gyógyszerformák) hatóanyagainak 
azonosítására való alkalmazhatóságára vonat-
kozó kutatásokban. · 

7. Végezzen vizsgálatokat a melJékhatások vagy 
nemkívánt gyógyszerhatások és a gyógyszer­
készítmények (gyógyszerformák) bomláster­
mékei vagy szennyezései közti összefüggések 
tárgyában. 

8. Támogassa az EVSZ-t az Alapvető Gyógysze­
rekkel kapcsolatos Akciótervének végrehajtá­
sában a nemzeti gyógyszerügy kiépítéséhez 
adott szakértői tanácsadással. 

9. Vegyen részt a fejlődő országok minőségelle­
nőrző szakembereinek a képzésében. 

10. Tanácsadással támogassa az EVSZ-t az 
UNIDO-val való együttműködés leheté5ségei­
nek a feltárásában olyan területeken, amelyek­
en a két szervezet tevékenységében nem kerül­
hető el az átfedés. 

Az Intézet feladata az exportált gyógyszerekre 
vonatkozó EVSZ bizonylatok ( certif icate) kiadása 
is. 

KGST 

A Bulgária, Csehszlovákia, Kuba, Lengyelor­
szág, Magyarország, Mongólia, az NDK, a Szovjet­
unió és Vietnám által ratifikált kormányközi 
Egyezmény értelmében a KGST Koordinációs~Köz­
pontja a Gyógyszerkészítmények vizsgálata, érté­
kelése és standardizálása területén és az Intézet 
képviseli a Magyar Népköztársaságot a Meghatal­
mazottak Tq.,nácsában. 

Az együttműködés gyakorlati alapját az Egyez­
ményhez kapcsolódó 1981-1985. évi program ké­
pezi, melynek gerincét az alábbi hat problémakör 
alkotja: 

1. Preklinikai követelménvek és 
vizsgálati módszerek '" 

2. Klinikai irányelvek 
3. Gyógyszerme11ékhatások 
4. a Compendium Medfoamentorum 

szerkesztése 

Koordináló 
ország 

Magyarország 
Szovjetunió 
CsehszJóvákia 

NDK 
5. Frermino1ógiai Szf>tá.r szerkesztése Szovjetuni6 
6. GyógyszerutilizációR és prog-

nosztikai módszerek Csehszlovákia 
Az Intézet munkatársai aktív szerepet játszanak 

mindenegyes problémakör .témáinak kidolgozásá­
ban és az ezeket megvitató szakértői értekezleten. 
A szakértői javaslatokat a Meghatalmazottak Ta­
nácsa hagyja jóvá, melynek az Intézet vezetője az 
elnöke. 

Az Intézet orosz nyelvű Információs Bulletin ki­
adásával segíti e]ő az együttmlíködésben résztvevll 
intézmények tájékoztatását a Meghatalmazottak 
rfünácHa áfü1l elfogadott ajánlásokról. 

Gyógyszerfel1:tgyeleti lfJgyezmény 

Magyarország 1976-ban csatlakozott az Európai 
Szahadkereskedelmi Társulás (EFTA) tagállamai 
által létesített Gyógyszerfelügyeleti Egyezmény­
hez (Pharmaceutical Inspection Convention). A 
Magyar Kormány az Intézetet jelölte ki illetékes 
nemzeti főhatóságnak és az Egyezményből Ma­
gyarországra háruló feladatok ellátására. Az Inté­
zet képviseli Magyarországot az Egyezmény Vezető 
Testületében (Committee of Officials), melynek két 
éven át (1982-83) az Intézet főigazgatója volt az 
elnöke. Az Intézet szabja meg a GMP előírásokat, 
a gyógyszergyárak részére, ellenőrzi ezek betartá­
sát és helyszíni szemlék alapján készíti el az expor­
tált gyógyszerek gyártáskörülményeire vonatkozó 
jelentéseket. 

(Orsz. Gyógyszerészeti Intézet, Biulapest, Zrfny,i u. 3. --- 1051) 


