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E révid sszedllftds célja ketids: részben néhdny, a
gydgyszerek tbrzskbnyvezésével kapesolatban djab-
ban felszfnre 61t félreériés eloszlatdsa, masrészt az
ezzel kapcsolatos alapelveink és konkrét munkdnk
rvid benutatdsa,

Mia gyégyszertdrzskdnyvezés?

A tiibbi gyakran haszndlt fogalomhoz hasonléan
erre a kérdésre nagyon sok mindent lehet felelni, s az
is biztos, hogy a vélaszok nagy része nem kielégfts!

A, gyOgyszertbrzskdnyvezés”-t legtébben az j
gy6gyszerek t6rzsknyvi bejegyzésének folyamatésa,
ezen beliil is sokan azok értékelésére szdkitik le. Az
mdr a nyilatkozo poziciéjat6l és szakmai-tudoméinyos
érdeklodési korétdl fiigg, hogy a mindség - (relativ)
drtalmatlansdg - hatékonysdg triddra irdnyuld gydgy-
szerérékelés melyik elemét hangsilyozza ki, a pre-
klinikdra alapozott klinikai-farmakolégiai vagy az in-
kdbbklinikai terdpids vizsgdlatokat, netdn az el6bbiek
szakmai-etikai jovahagydsdnak folyamatdl? Ez termé-
szetesen nem ,,nyiltan” jelentkezik, de az avatott szem
dltal felismerhets (pl. ,,minél elébb keriiljén a mole-
kula humén kiprébéldsra, mert az dllatkisérletek Ggyis
csak kdzelitd informdciot adnak™: a klinikai értékelés
tilbecsiilése, akdr a betegek veszélyeztetése drdn is,
vagy az,,a humdin vizsgdlat még tokéletesen atoxikus-
nak bizonyult anyaggal sem kezdhet§ meg a preklini-
kai hatdsigazol6 vizsgédlatok részletekbe mend lezard-
sa el6tt”: a hatékonysdgi clem tilhangsilyozdsa, vagy
az elébbi ellenkezdje: ,.nincs jogunk relative drtalmat-
lan készitményt a betegt®l megtagadni, hdtha mégis
haszndl neki” stb.). (Erdekes megjegyezni, hogy ide-

*A szerkesztGbizottsag felkérésére irt tannimény

haza a minGség értékelését — els@sorban orvosi oldal-
161 — gyakran ethanyagoljak, szinte technikai kérdés-
ként kezelik, amelyet az elG4llit6 ,.feltehetGen Ggyis
garantdl™.)

Mis nyilatkozok viszont az egész fenti értékelés
megbizhatésdgat kétségbe vonva minél kevesebb kli-
nikai vizsgélaital forgalomba engednék az Gj szercket,
mondvén, hogy a mellékhatdsok igyis csak a forgal-
mazaskor derlilnek ki, megint méasok a gyégyszer-
tirzskOnyvezésbe tartozénak érzik — a fenti , triddon”
kiviil — a kéltség/haszon elemzését is (ez utdbbival
kapcsolatos vitdk ~ csakiigy, mint az el6z6ekben fel-
sorolt nézetek - a kiilf61di szakirodalomban is megje-
lennek {1-3], tehdt nem kizdrélag , magyar jelenség-
161" van sz0).

A fent vazolt elképzelésck — elterjedtségiik ellenére
—nem tudjdk megmagyardzni a jelenlegi (nemcsak a
magyar!) gy6gyszertbrzskOnyvezési gyakorlattal kap-
csolatos két {6 ellenvetést:

A) Mas orszdgban mir bejegyzett gydgyszert miért
nem lehet automatikusan itthon is rendelni, miért
kell azt valamiféle hatosdgi eljdrdsnak alavetni?
(Laikusok és gy6gyszerértickeléssel nem foglal-
koz6 orvosok-gyogyszerészek szempontija.)

B} Miért szabad egyes gy6gyszerck ériékelési elj-
rasdt kurtitani (pl. mds orszdgban torzskonyve-
zett szer hazai klinikai vizsgalatatol eltekinteni),
miért véllaljuk - ,betegeink blrére” — mdsok
esetleges hib4djaért a felel6sséget? (Laikusok és
gyogyszerértékel orvosok szempontja.)

Noha az idézett két szempont egymdsnak homlok-
egyenest ellentmond, a gyégyszertdrzskényvezésrol
52016, a bevezetGben idézett nézetek alapjdn mégis
nehéz volna mindkeit6t egyszerre helyesen megvéla-
szolni! :
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Rdaddsul eddig a torzskdnyvi kérelem benyijtdjat
(el6aliit6) teljesen figyelmen kiviil hagytuk, passziv
szereplOként kezeltiik, ami ugyanolyan tévedés, mint
az orvosokra-betegekre sziikségteleniil gyogyszert ra-
erdltetd profitorientdltsdg vagy (ipari oldalr6l) az
egészségiligyet szinte alfruistamoédon kiszolgdl6 bedl-
litds

Mi hdt a gyogyszertdrzskdnyvezés? A legkbzelebb
akkor jarunk az igazsdghoz, ha azt mondjuk, hogy ez
olyan, mint egy szerzddés a benyijté (gydgyszercég)
és a kormdnyzatot képvisel§ gyégyszerhatésig (nd-
lunk: az OGYI, kivéve az immunbiolégiai készitmé-
nyeket, ott az OKV/OTIH) kézott. Egyik részrdl a
benyijjto vallalja, hogy a szerre vonatkoz6 minden
ismeretét dtadja, nemcsak az €rickelési szakaszban,
hanem folyamatosan azutdn is, (erkolcsi €s anyagi)
felelGsséget véllal azért, hogy ezek az adatok alegjobb
tudssa szerint helyesek és az 4ltala majdan szdllitando
gyégyszer minden tétele azoknak megfelel A mdsik
részidl a gydgyszerhatdsdg villalja, hogy meghatd-
rozza a hidnyz6 adatok krét, majd valamennyi isme-
ret birtokdban - ha nem taldl okot az adatok helyes-
s€gébhen vald kételkedésre — azokért bizonyos
felelGsséget maga is véllal s a terméket az orszdgban
hivatalosan gyégyszerré nyilvdnitja, kihirdetve a for-
galmazds és alkalmazds szakmai feltételeit €s a tovdb-
biakban — hatdsdgi jogkorében — gondoskodik arrél,
hogy ezeket betartsdk.

Mit jelent ez az ut6bbi kitétel? Tételezziik fel, hogy
agydrté cégnem abejegyzett minGséglinek meglelel

gyogyszernt sz4llil: a gyOgyszerhatGsdg azt a télelt a -

forgalomb6l kivonja &s minden, ezzel kapcsolatos
koltség a céget terheli [4] (a hatGsag koteles olyan
orszdgos minGségellendrzG rendszert mikddtetni s
feltigyelni, amely az ilyen hibdkat nagy valGszindség-
gel kimutatja). A hatGsdg azt dllapitja meg, hogy a
szdllitott ttel jo volt, de az a nagykereskedonél vagy
a gyogyszertdrban helyteleniil (nem a kihirdetett mo-
don) tdrolva elbomlott: a gyarto felelGssége nem 4lla-
pithatd meg (de ha a tdroldsi utasitds rossz: a felelfsség
megoszlik kézte €s az értékelést végzd gydgyszerha-
t9sdg kdzott!). Kiilfoldén a gyogyszer G mellékhats-
sdt tdrtdk fel, de a gydrt6 ezt a magyar hatGsdgnak nem
jelentette, s a mellékhatds ndlunk is jelentkezik: a cég
teljes kdrtalanitdsra kételezherG (de ha a torzskOnyvi
dokument4cioban utalds torténik mellékhatésra, s az
nem keriilt be a gydgyszer idehaza jévihagyott hasz-
ndlati utasitisdba: a felelOsség megoszlik kozte és az
értékelést végzo gydgyszerhat6sag kozott!) sth.

Az emlitett miniszteri rendeletbsl 4] vildgosan ki-
olvashatd, hogy a ,.gydgyszeriGrzskényvezés” nem
csupdn egy ,.bejegyz€s” és el6zményei, hanem — a
fentebb emlitett , szerzGdés™ keretei kzo1t — gyijts-

fogalma mindazon hat6sd gi értékelésnek, Gjraéricke-
Iésnek, feliigyeletnek €s intézkedésnek, amelyet az
elsé beadvanytdl a t0rzsk6nyvbol valo t6rl€sig végez-
nek.

A rendelet meghatdrozta a (orzskOnyvezés feltéte-
leit, amelyek kG201t nem emliti a financidlis kérdése-
ket! Ebbdl a szempontbd] nincs kiilénbség kozte 6s az
Eurdpai Unié 1995-t61 érvényes (az Eurépai Kozbs-
ségben elveiben mdar alkalmazott) szabdlyozdsa k-
zOtt: a torzskdnyvezés a mindség — 4drtalmatlansdg —
hatékonysdg kdvetelményrendszert éntékeli (ldsd
pl. (51, mig a kGltség/haszon ardny a tdrsada-
lombiztositdsi timogatds odaftélése sordn jatszik sze-

" repet. A hasonlé terdpids hasznot drigdbban biztosito

gy6gyszerek felett el6szor a tdrsadalombiztositds (a
térités megvondsa), majd a piac ,.itélkezik” [2].

A rendelet azt a jogtechnikai megolddst alkalmazta,
hogy a gy6gyszertdrzsktnyvezés legbonyolultabb faj-
tajat, az embemek még egy orszdgban sem adott {ij
vegyliletek eljarasat irta le, azzal a megjegyzéssel,
hogy a gy6gyszerhat6sdg az egyes 1épések al6l - in-
dokolt esctben - felmentést adhat, Részben ebbdl add-
dik az az emiitertfélr eériés, hogy a torzskényvezést az
(4j gyogyszer) értékelésével keverik Ossze, mdsrészt
abbdl, hogy sok — az egyes résztudoményok terén
magasan kvalifikdlt - szakért6 csupdn az egészen ij
vizsgdlati készitmények (klinikai vizsgdlat!) vagy
~problematikus” szerek t6rzskdnyvezési kérdéseivel
talalkozik, igy az éltala vizsgdlt kérdéseket azonositja
a tbrzskdnyvezéssel.

Miért nem vesznek részt a (,.kiils6”, nem a gyogy-
szerthat6sdgndl dolgozd) szakéntk valamennyi Gj
gy6gyszer tbrzskbnyvezési eljirdsdban? Azért, merta
gyogyszertdrzskOnyvezés nemzetkOzivé valdsa ezt
nélkiilozhetdve teszi!

Nemzetkdzi gyogyszer mindségbiziositdsi,
-vizsgdlati és -értékel ési egylirvtmikidések

Abbol a felismerésbol kiindulva, hogy az dllatkisér-
letek rendkiviil dragék, az emberek pedig a gy6gysze-
rek hatgkonysdga €s toxicitdsa szempontjdbol — bi-
zonyos, j6l korilirhaté és figyelembe vehetd
kiilénbségeket [6] nem szdmitva — mindeniitt egyfor-
mdk, logikusan vetddott 6l a torzskdnyvezéshez
szitkséges ellenGrzések, vizsgalatok orszdgonként va-
16 megismétlésének jogosulisdga. A kiaddsok ugyanis
megjelennek a gyégyszerek drdban, a humdn vizsgé-
latok ,,formélis” megisméilése pedig etikai problém4-
kat is felvet, nem is szdélva a hatékonyabb szerck
bevezetésének lelassitdsarol!

Egymiés eredményeinek elfogaddsgihoz azonban
10bb feltérel egyiittes teljesiilése szitkséges:
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a) azonosak a vizsgilat (gy4rtds stb.) végrehajtdss-
nak szakmai szabdlyai;

b) azonos vagy egyenértékd a metodika és a kive-
telményrendszer;

c) azonos az (elfogaddsra, kblcsdnGs elismerésre)
ajanlott adatfeldolgozds €s -bemutat4s (jelentés) mod-
1a;

d) az elGbbicket szolgdltatd (dltaldban hatGsdgi)
szakemberek képzetisége és gyakorlata egymisnak
megfelels.

Az a) feltétel biztositdsdra szolgdlnak az tn. ,,He-
lyes Gyakorlatok”, azaz a GMP, GLP és GCP (mind-
hédrom alkalmazisa Magyarorszdgon is kftelez6). A
b) érdekében jelennek meg pl. a Gazdasagi Egylttmd-
kddési és Fejlesztési Szervezet (OECD) fizikai-ké-
miai és toxikolGgiai, az Eurdpai Uni6 (EU) — szintén
els@sorban toxikologiai vizsgdl6 — irdnyelvei, nem is
szélva, az EU, az USA é&s Japin gyGgyszervizsgalo
modszer- s kGvetclményrendszerének egységesitésé-
vel foglalkozé hiromoldald egyiittmikodésrdl (pl.
[71). A c) és d) feltétel teljestilésére — az EU-n beliili
intézkedéseken kiviil — kiilonb6z6 nemzetk6zi egyez-
ményeket fejlesztettek ki, amelyek kdziil a tovdbbiak-
ban csak azokat emeljilk ki, amelyben az OGYT részt
Vesz.

A Gyogyszerfeliigyeleti Egyezmény (Pharmaceuti-
cal Inspection Convention, PIC) tagjai nyugat-eurdpai
orszdgokon, hazdnkon €s Romdnidn kiviil Ausztrilia
is. A gyOgyszergyartdsok szervezésére €s cllendr-
zésére kbzos (az EU-valismegegyez6) GMP-kovetel-

ményrendszert alkalmaznak, s egymds gydrtdsellendri .

(GMP-inspektori) jelentéseit kdlcsondsen elfogadjdk.
Az inspektorokat kzdsen képezik évente tartolt nem-
zetkozi szakmai szemindriumokon. Hazdnk 1976 6ta
tagja az egyiitmikodésnek.

A Gydgyszerértékelési Jelentések egylitmikodés
(Pharmaceutical Evaluation Report Scheme, PER)
tagjai nyugat-eurdpai orszagok, hazdnk, Ausztrdlia és
Kanada Lényege az 4j gyégyszerekrOl frott hatGsdgi
€rt€keld jelentésck (Assessment Report) kdlesénds
cseréje, valamint kidolgozdsédnak, a gyégyszerértéke-
1és szempontjainak egységesitése kizds irdnyelvek és
- a PIC-hez hasonléan — a hatéségi intézetek értékels
szakembereinek szdnt nemzetkdzi tovabbképzo sze-
mindriumok formdjiban. Magyarorszdgot 1990-ben
fogadta tagjai sordba. (Nemrég e folydirat hasdbjain
szdmoltunk be egy, Magyarorszdagon rendezett szemi-
ndriumaroi [8].)

Az OECD Good Laboratory Practice (GLP) Bizott-
sdga a PER-hez hasonlé tevékenységet (irdnyelvek, a
hat6sdgi GLP-inspektorok nemzetkdzi képzése stb )
folytat, de kizdr6lag az dj szerek fizikai-kémiai €s
toxikoldgiai jellemzésére, viszont az egészségligynél

tagabb kérben (ipari vegyi anyagok, kéimyezetvéde-
lem stb.). Tagjai ktzétt az USA-161 Japénig a legfej-
lettebb orszdgok taldlhatSk. Hazdnkat teljes jogid
tagként 1994-ben vették fel a Bizottsdgba, az egész-
ségiigy képviseletét az OGYI l4tja el.

Nagyon lényeges annak megjegyzése, hogy sem az
EU (vagy kordbban az Eurépai Kozisség) 1995-ben
belép6 ,koz0s gydgyszerpiaca” és tbrzskdnyvezs
rendszere, sem a fenti egyiitindk6dések nem jelentik
azt, hogy az egyik tagorszagban bejegyzett gyégyszer
automatikusan, sajdr hatésdgi eljdrds nélkil forga-
lomba hozhatd [5]1 A, kOlcstnds elismerés™ aztjelen-
ti, hogy az eljarés sordn a masodik hat6sdg felhasznal-
jaéselfogadja az els6 gyogyszerhatdsdg értékelését és
csupén a gydgyszer helyi nyelvil kisérGirataira kon-
centrdl (vagy nem fogadija el az értékelést, merterre is
van lehet6ség, az EU-ban ilyenkor el6frt feliil-
vizsgdlati eljdrds {5] ismertetése meghaladja e cikk
kereteit).

Mindenesetre levonhato a kdvetkeztetés: nemzet-
kézi tendencia a gy6gyszerhatosdgok kozotri egyutt-
mitkddés €s egymds értékeléseinek figyelembe vétele,
A ,mdsodik” gyogyszerhatOsdg az ,els6” orszdgban
mikdds wdominyos gyégyszerbizotisig véleménye
alapjdn hozott ,.els@” hatésdgi dontésre timaszkodik
miutdn tudja, hogy annak kbvetelményei, gyakorlata,
tuddsa stb. a sajitjival megegyezik. Nincs ok tehit a
teljes tudomanyos-szakmai ériékelés orszégonkénti
megismétiésére!

A fent lefriak adjdk a vdlaszt a gyogyszertOrzskény-
vezés két, a kizlemény elején bemutatott, A )-val &s
B)-vel jelzent alapkérdésére

Az OGYI — gyégyszerhatbsdg

Mint mér emlitettiik, az immunbioldgiai szerek ki-
vételével minden gy6gyszer trzskfnyvezése az
OGYTI hat6sigi (dontési) jogktrébe tartozik. Ez USA
FDA-tfpusi megoldds, de Nyugat-Europdban is igy
makddik mdr a gyégyszerhatésdgok tobbsége. A ki-
lencvenes években — elsGsorban az egylittmikddés
hat6sdgi szakmai és politikai szintjeit megkiilnbzte-
16 EK miatt — azokban az orszdgokban is sorra alakul-
tak ki, szervez6dtek 4t a gyGgyszerhatosdgok, ame-
lyek kordbban a ,klasszikus nyugat-eurépai” ,tudés
t6rzskdnyvezl bizottsagi dontés — minisztériumi hato-
sdgi intézkedés” elvén mikddtek (Egyesiilt Kirdlysig,
Hollandia, Svédorszig, Franciaorszag) Mintahogyan
a szintén tervezelt belga dtalakitdsrol nyilatkozta az
egészségligyi miniszter: , jelenleg a gy6gyszerek érté-
kelését a Gyogyszerbizoitsag keretei kiziit egyetemt
szakértdk végzik. (. ) A javasolt dj rendszerben a
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szakéit6k egy autoném Gydlgyszerintézethez tartoz-
nak, a tGrzskOnyvi dfjakat pedig megemeljiik az Inté-
zet finanszirozdsara” [9].

Az OGYI-nak a Népjoléti Minisztérium feliigyelete
alatti, de attol fiiggetlen, valamint a szakvéleményez
tudoményos testilletekre (pl. Egészségtigyi Tudo-
mdnyos Tandcs, ETT) tdmaszkodd, de a dontési jogot
fenntartd szervezete tehdt teljes méniékben megfelel a
ma modermnek {télt irdnyzatnak.

Természetesen, a hazai klinikai vizsgdlat hat6sdgi
engedélyezése elSit — szintén a nemzetk{zi gyakor-
latnak megfelel6en —az OGYI-t6l is fiiggetlen etikai
bizottsdgi jévdhagyds is sziikséges. (Nyugat-, s6t mér
Kelet-Eur6pdban is 16bb helyen ezt regiondlis vagy
klinikai-kérhdzi etikai bizottsdgok végzik, az USA-
ban megbecsiilt szakemberekbdl , 8sszedllt” ,,magin,
véllalkoz6i” etikai bizottsdgokat is elfogadnak, ez
utébbiakhoz hasonld az European Ethical Review
Committee. Ndtunk az ETT adja az etikai jévdhagydst
is, ami nem felel meg a nyugati gyakorlatnak — de e
kérdés taglaldsa meghaladja e munka kereteit. )

Az OGYI torzskényvezési gyakorlata

A tOrzskOnyvi eljdrdst kér6 1ij beadvanyok elGszir
az Eldértékeld oszrdlyra keriilnek Egy, néhdny évvel
ezeldtti felmérés szerint ugyanis a kifogdsolt beadvd-
nyok nagyobb részében nem a benyijtott dokumentd-
ci0 tartalmaval van baj, hanem egyes — nélkiilézhetet-
len — dokumentdcié hidnyzik. Az elGértékelést
kavetden — az OGY] érdekelt vezet§ munkatdrsaibél
alakitott Gydgyszerértékeld Bizottsdgi (,OGYEB")
titésen keriil sor a beadvany besoroldsdra.

Az OGYT ugyanis — a szintén kiilon kategoéridt
képviseld, és részben vagy egészben kiildn is kezelt -
homeopata €s izotdp gySgyszereken kiviil .- a beadvi-
nyok kovetkez§ kategoridit kiilénbozteti meg:

- eredeti {schol sem tOrzskdnyvezetl) vizsgalati ké-
szitmény;

- més orszdgban mar torzskonyvezett készitmény;

- generikus készitmény.

Az elsG esethben (sehol sem t6rzskdnyvezett) az
értékelés a, szabdlyos” [4]1ton, a teljes dokumentici6
értékelésée és hazai klinikai vizsgdlatokat (azok hatd-
sdgi engedélyezését) magibafoglalé dton halad. En-
nek sordn az OG YT kiils6 szakértok segitségétis figye-
lembe veszi (veheti), mind egyéni szakértdkét, mind
az Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcsét (szakbizott-
sdgaéty Szervezés alatt van az OGYT sajét kiflsé or-
vostandcsado testiilete is

A mads orszdgban mér t6rzskdnyvezelt (nem gene-
rikus) késziményck értékelésének clso 1épése annak

megitélése, hogy a mér tdrzskinyvezo orszdg gyakor-
lata megfelel-¢ a hazaiénak, illetve fagorszdga-e vala-
melyik fent bemutatott egyezménynek? Ha igen,
Jeljes értékelés” helyett inkdbb ,honositisnak™ ne-
vezhetnénk az eljdrdst (hasonléan a kiilhoni egyetemi
diploma hazai ¢lfogaddsdhoz). Az OGYTitt— részben
vagy egészben - a kiilf6ldi hatGsdgi eljdrdst haszndlja
fel a hazai szakértGi bizottsdgok helyett

Ha a gyGgyszert olyan orszdg(ok)ban tdrzskony-
veziék, amely(ek) nem tagja(i) az emlitett relevédns
egyezményeknek, az eljdrds az el6bb emlitett kettGnek
valamilyen keveréke, s magéba foglalhatja gydrtas-
ellen6rz6 inspektorok kilftldre kiildését vagy akdr
hazai klinikai vizsgdlatok el6irdsét

A generikumok értékelése a — hazai forgalomban
1év6 - referens készftménnyel valé egyenértékiség
[10] megdliapftdsa (az erre benydjtott dokumenticid
értékelése). Az egyenértékdség megallapitdsardl az
OGYlabejegyzéssel egyiddben a Népjoléti Miniszié-
riumnak €s az Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztdr-
nak (OEP) nyilatkozik.

Prioritdst élvez egyrészt az a készitmény, amely Uj
terdpids lehetGséget fgér, s ezt az illetékes Szakmai
Kollégium vagy elismert szakember {rdsban alai4-
masztja, mésrészt forgalomban 1év6 origindlis gydgy-
szer generikus véltozata.

Maga az emlitett éntékelés egyidGben négy teri-
leten: a Gydridsellendrzé €s Gydgyszermindségi

fooszidlyokon, valamint az Orvosbioldgiai fooszidly

Gyég)iszerér!ékelﬁ osztdlydn folyik, majd a beadvény
OGYEB-iilést ktvetGen kertil a Térzskdnyvezd osz-
tdlyra.

Kis gyogyszeriorzskdnyvezési statisztika

Kiilén-kiilon ,,gyogyszemek™ szdmilva ugyanazon
védjegy kiilonbbz6 gy6gyszerformajd és hatdserSssé-
gd készitményeit (de nem a kiilénbGzG csomagoldsa-
it), figyelmen kiviil hagyva az izot6p €s homeopata
készitményeket, a teljes, tOrzskdnyvbe bejegyzett
gyogyszermennyiség 1994 december 31-dikén 2812,
Tavaly 306 4j bejegyzés tériéni. Ez kevesebb, mint a
megelfzd két év hasonld adata (1992: 347, 1993: 37%)
Ennek ellenére sokan tigy vélekednek (nem is beszél-
ve az v vége bizonyos biziositéi, majd ,.ipari lobbis-
ta” tAmaddasairdl), hogy ez a gySgyszerkészlet szlk-
ségtelentil nil bd.

Val6ban filz6 lenne a magyar gydgyszervilaszték?

Nyugat-Eurépdban mindeniitt t8bb a forgalmazott
gyGgyszer [11]. Ausztridban pl 10 000-et meghaladd,
Hollandidban mintegy 8500 [12], nem is beszélve a
svdjci €s a német valasztékrol. De kériilnézhetiink
Kelet-k6zép-Eurépaban is: Csehorszdgban 13 550
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[13], Bulgdri4dban 4024 [ 14] bejegyzett gydgyszervan, Bayer, Human Pharma, Sandoz) k6ztt két magyar

S ezek az 1993-as adatok dgy médosulnak, hogy ..le-
marad4sunk” csak n6: pl az Egyesiilt Kirdlysdgban
1994 els6 félévében 546 1j gydgyszer bejegyzése tOr-
tént meg [15], Hollandidban 1993-ban 604-¢ [12],
Csehorszdgban 1863-¢, Bulgdridban 522-€ [13, 14]
Az Gsszehasonlitds szerint mind a ndlunk egyesek
szerint tilzénak {télt gydgyszervédlaszték, mind a
tOrzskOnyvezésiink hevesen timadott sebessége vo-
natkoz4sdban valéjdban EurGpdban az utolsé helyek
egyikén dllunk!

Hasonl6 kovetkeztetésre jutunk a Szakmai Kollégi-
umok hozzdnk intézett leveleibdl is. Kevés az omn-
sprayként alkalmazhato nonszedativ antiallergikum,
kellene t5bb holyagszelektiv alfa-1-adrenerg blokko-
16, sziikség van 4j gyégyszerekre a terdpiarezisztens
epilepsia kezelésére, a kardiol6gusok szotalolt, a pul-
monolégusok natrium-nedekromildtot kérnek stb.
Evente mintegy 10 000 egyedi gy6gyszerimport-ké-
relmet is kapunk orvosoktél.

Mindez azt mutatja, hogy a biztositottak t16bbségé-
nek szokvdnyos betegségei kezelésére szolgdlo szerek
kirét nem szabad dsszekeverni az egvedi esetekre is
alkalmas, biztonsdgos gyogyszervdlasztékkal!

A nédlunk bejegyzett gyégyszerek kbzbtt évi 30-50
az 1j hatéanyag, vagy ezek 1j (de raciondlis) kombi-
nécidja. Ezt is kifogdsoltdk kordbban azok, akik a
torzskonyvezést , kiviilr6l” nézik. Pedig... Az Egye-
stilt Kirdlysdg 1994. els6 félévi 546 bejegyzésébol
csak 20 vonatkozott \ij hatdanyagra [ 15], Hollandi4-
ban 1993-ban 16 a 604 k&ziil {12].

Végiil sz6Ini kell a ,hazai gyégyszeripar torzskény-
vezési prioritdsdnak” igényérdl Fiiggetleniil attol,
hogy nem ismeriink olyan kiilf61di irdnyelvet, adatot,
vagy hazai jogszabdlyt, ami ezt megk&vetelné vagy
akdr lehetGvé tenné, vizsgdljuk meg térzskonyvezési
statisztikdnkat.

Tavaly 164 gy6gyszervédjegyet jegyeztiink be (30
magyart) 85 benyijts cégnek, kbdztiik 10 hazainak (a
hazai ipar részesedése a cégek kozbtt csak 11,8%, mig
abejegyzett védjegyek kozott 18,3%). Ezek az adatok
a hazal ipar szempontjabsl még ,kedvezdbbek”, mint
az 1993-asak: 183 bejegyzett gydgyszervédiegy, kiiz-
te 28 hazai (15,3%) 86 cégnek, koztiik 8 hazai (9,3%).
Hozzétehetjilk, hogy 1993-ban azon 6t cég kdzitt,
akik szdmdra a legtobb védjegybejegyzés tortént, 3
magyar van (EGIS — a legitbb védjegybejegyzés tu-
lajdonosa — Glaxo, Pharmavit, Merckle, Biogal). Ta-
valy, 1994-ben a sort a Biogal vezeti és anégy, bejegy-
z€s szempontjabol ,legsikeresebb” cég (Biogal,

van (ezutdn 6t cég ,.holtversenyben”, kdztiik az EGIS).

A védjegybejegyzések Osszehasonlftdsa az adott
esetben azért redlisabb a kiilénbiz0 gyoégyszerformd-
kat és hat4ser6sségeket kiilon-kiilén szamolé statisz-
tikdndl, mert beldthats, hogy egyszerre benyujtott
»gyogyszercsalddok” térzskdnyvi eljdrdsa alig tart to-
vibb, mintegyetlen, , kiildndll6” készitményé. A hazai
gy6gyszergydrtok ,készftmény/védjegy” benydjtdsi
statisztikdja 1993-ban és 1994-ben egyarént 1,4 volt,
mig a kiilf6ldi cégek hasonld adatai rendre 2,3 é5 2,0.
A hazai gyért6kt6] szdrmaz6 hatdserdsségi és gyogy-
szerforma viélaszték viszonylagos szegényessége
azért is sajndlatos, mert a terdpiat ezek jelentsen
megkonnyitik (pl. tabletta mellett injekci6 és kip,
valamint gyermekadagos gyogyszerek stb.).

A fentiek vildgosan mutatjik, hogy a hazai gyégy-
szeripar ~ mint a vildgon mindenitt, {gy nlunk is -
helyzeti el6nyben van a kiilf6ldiekkel szemben, a
térzskényvez@ hatésag kiilon ,,protekciéja™ nélkiil is.
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