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Az Országos Gyógyszerészeti Intézet szerepe a gyógyszerellenorzésben 

DR BAYER ISrVÁN 

A szerző, az OGYI igazgatója, az állami 
gyógy.szerelleriőrzés megszervezésériek és meg­
indításának 50-éves jubileuma alkalmából a 
MGYT által rendezett ürinepi ülésen arlól a 
:fontos hatósági, és egyben. tudo1nányos-szelve­
ző, irányító és kutató tevékenységről adott tá­
jék;oztatást, amelyet az Intézet a kolszerű és 
biztonságos gyógyszergyártás és gyógyszerellá­
tás ér dekéberi végez. Ez a tevékenység kiterjed 
az új gyógyszeranyagok minőségének szabvá­
nyosítására, farmakológiai, toxikológiai, bio-· 

~ 

gyógyszerészeti vizsgálatuk 'értékelésére, ezek 
alapján a klinika-farmakológiai, majd klinikai 
vizsgálatok megtervezésére és eredményeik ér­
tékelésére. Az Intézet gondoskodik arról is, 
hogy az új gyógyszerekről, azok alkalmazásá­
ról, az orvosok szak.szerű és tárgyilagos tájé­
koztatást kapjanak, majd irányítja a gyógyszer­
.figyelő szolgálatot az új gyógyszer készítmé­
nyek forgalomba hozatala után. Fontos szerepe 
van az Intézetnek a Magyar Gyógyszerkönyv 
szerkeszté.sében, valamint a gyógyszerek nem­
zetJcözi szabványosításában, és a gyógyszerek­
kel, a gyógyszerészettel összefüggő számos más 
területen is. 

* 
Az Országos Gyógyszerészeti Intézet tevé­

kenysége nem öncélú, hanem közvetlenül és 
közvetve a gyogyszerterápia €s a gyogyszerbiz-
tonság szolgálatában áll , 

A gyógyszer biztonságot és a gyógyszcrter 6-
pi.a lninőségét három alaptényező határozza 
ineg: 

l a materi.a medica 1nilye1isége; 
2 az egyes gyógyszerek minősége; 
3. a gyógyszerek minél biztonságosabb és a 

terápiás célokat minél jobban szolgáló alkal-
1nazása 

Azt hiszem, hogy az Országos Gyógyszeré­
szeti Intézet múködését úgy lehet - nagy vo­
nalakban - legjobban áttekinteni, ha sorba 
vesszük az Intézet közvetlen és közvetett sze­
repét e három alaptényező tekintetében. Ter-
1nészetesen nem lesz mcidon1 részletekbe bo­
csátkozni és előre elnézést kérek azért, hogy 
előadásom jóformán címszavakból áll 

Elöljáróban le szeretném rögzíteni azt, hogy 
az Intézet a magyar egészségügynek nem izo­
lált szerve, hanem - 1nindhárom vizsgálandó 
funkció szempontjából - integráns része an­
nak a magyar gyógyszerellátási rendszernek, 
mely egymással összefüggő és egymáshoz kap­
csolódó mechanizmusokból áll Előadásomban 

az Intézet tevékenységét abból a szempontból 
igyekszen1 megvilágítani, hogy ezekben a 
n1echan_izrriusokban milyen szerepet tölt be 

I A niate1 ia medica milyerisége 

A materia medica alakulását a XX század 
második felében már nem lehet a véletlenekre 
és esetlegességekr e bízni. Minden ország egész­
ségügyi kormányzata szelektálja a gyógyszer­
kincset, de igen nagy eltérések vannak a sze­
lekció során alkalmazott gyógyszerpolitikai el­
vek, valamint azok gyakorlati végrehajtása 
során 

Magyarországon a gyogyszerkincs szelek­
ciója a következő alapelvek szerint történik: 

a) csakis korszerű, tudományosan megalapo­
zott kritériumok szerint értékelt és meghatá­
rozott követelményeknek megfelelő gyógyszer 
kerüljön forgalomba; 

b) lehetőleg minden olyan gyógyszer forga­
lomba kerüljön, amely a gyógyszerterápiát 
gazdagítja; 

c) a gyógyszerkészítmények s$ma ne nö­
vekedjék fölöslegesen 

Vastagh tanár úr előadásában adatokkal il­
lusztrálta a gyógyszer-különlege:sségf!k számá­
nak növekedését a két világháború között, és 
a törzskönyvezett készítm<ények számának csök­
kenését a J'elszabadulást, és főként a gyógy­
szerelőállítás állami kezelésbe vételét köve­
tően 

Ritka helyzet az, amikor egy ország egészség­
ügyi kormányzata egyének, csoportok vagy 
gyárak kereskedelmi, ipari vagy éppen tisztán 
üzleti érdekeinek figyelembevétele nélkül, ki­
zárólag egészségügyi és tényleges népgazdasági 
szempontok alapján rostálhatja meg a gyógy­
szerkincset, szabadulhat meg az elavult gyógy­
szerektől, a párhuza1nos készítményektől és a 
gyógyszerkeverékek tömegétől. Ez történt ha­
zánkban a felszabadulást követően és függet­
lenül attól, hogy valaki a Magyarországon 
törzskönyvezett gyogyszerek számát soknak 
vagy l{evésnek tartja-e, senki sem vitatja ezen 
radikális tisztogatás jótékony hatását és konst­
ruktív voltát. Ez a revízió szolgált és szolgál 
alapul azon elv alkalmazásához, hogy csakis 
korszerű, tudományos kritériumok szerint ér­
tékelt gyógyszerrel bővüljön az így redukált 
materia medica Ennek az elvnek a gyakorlati 
alkalmazása egy adott gyógyszer esetére nem 
könnyű feladat Nagyon távol vagyunk már 
attól az időtől, amikor a két világháború kö­
zött a Közegészségi Tanács tevékenysége főként 
arra szorítkozott, hogy meggátolja egészségre 
ártalmas anyagok gyógyszerként való alkalma­
zását. Ma már a szabad kereskedelem élharco­
saiként fellépő kormányok is felismerték azt, 
hogy a gyógyszerek fo,galomba hozatalra való 
engedélyezése során az állam nem háríthatja 
el saját felelősségét; nálunk, a szocialista Ma-
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gyarországon pedig mindenki természetesnek 
tartja, hogy az egészségügyi kormányzat aktív 
felelősséget vállal 

A probléma hazánkban tehát nem az állami 
felelősségvállalás kérdése, hanem ennek mód­
szer e Tekintettel arra, hogy a gyógyszerérté­
kelés a törzskönyvezési folyamat integráns ré­
sze, az ezért felelős Intézetünk nem helyez­
kedhet arra az álláspontra, hogy kizárólag kli­
nikusi tekintélytiszteletet és testületi vélemé­
nyeket „mutasson fel" saját felelősségének el­
hárítására. 

A gyógyszertörzskönyvezés alapkérdése az új 
vegyület vagy anyag tényleges terápiás érté­
kének objektív megállapítása Ennek természe­
tesen korlátozottak a lehetőségei, hiszen végső 
soron egy gyógyszer tény leges terápiás érté­
két csak akkor lehet megállapítani, ha már azt 
általános használatba vették, és a gyógys2ler te­
rápiás hatását és gyógyszerbiztonsági paramé­
tereit statisztikailag is szignifikáns esetszám 
tükrében lehet értékelni. A gyógyszerbeveze-­
tési engedélyezési eljárás célkitűzése ennél 
szerényebb: célja az, hogy az új gyógyszer­
készítmény terápiás alkalmazási körét megálla­
pítsa, ill előrejelezze és - ami ennél talán 
még fontosabb - az új gyógyszer relatíve biz­
tonságos alkalmazási feltételeit meghatározza, 
ill. előrejelezze 

Ezt a szerényebbnek nevezett célt nagy kö­
rültekintéssel és a lépcsőzetesség betartásával 
lehet csak elérni, az alábbi fázisok útján 

Az első fázis a vegyület vagy az anyag f\zi­
kai és kémiai jellemzése. Világos, hogy változó 
összetételű vagy instabil anyagok, melyek ese­
tében a standardizálás lehetősége nincs meg, 
gyógyszerként nem alkalmazhatók 

A második fázis a farmakológiai jellemzés. 
Allatkísérletek jelentik az egyeaülí lelietősé­
get arra, hogy a farmakológusok megismerked­
jenek a potenciális gyógyszer hatásával, ha­
tásmechanizmusával és az állatmodellek útján 
képet próbáljanak alkotni arról, hogy mi vár­
ható majd akkor, amikor egyszer ezt az anya­
got az embernek is beadják 

A harmadik fázis a toxikológia. A toxikoló­
gus ugyancsak az állatkísérletet használja mo­
dellnek Ez az a terület, melyen a gyógyszer­
bevezetési kritériumok napról napra szigorúb­
bakká válnak. Ez érthető is, hiszen mindenki a 
toxikológustól várja azt, hogy egy új vegyü­
letről előrejelezze, milyen ártalmakat okozhat 
az emberben .. Ez a kívánság természetesen tel­
jesithetetlen, de az nem vitatható, miszerint a 
gyógyszerbiztonság kulcskérdése, hogy mind­
azok _az általános és - egyre szaporodó - spe­
ciális toxicitásvizsgálatok megfelelő feltételek 
mellett, megfelelően kiválasztott állatfajokon 
értékelve legyenek, melyek az előrejelzést le­
hetővé teszik és a gyógyszer katasztr áfa lehető­
ségét a minimumra csökkentik 

A negyedik fázis a gyógyszerkészítmény meg­
ítélése. A farmakológus és a toxikológus általá­
ban hatóanyagokkal dolgozik, humán alkalma-

záshoz viszont ki kell alakítani a gyógyszer­
formát, a gyógyszerkészítményt Biogyógysze­
r észeti módszerekkel kell meggyőződni arról, 
hogy a kialakított gyógyszerkészítmény alkal­
mazásakor nem változik-e meg a hatóanyag 
esetében tapasztalt abszorpció, megoszlás, me­
tabolizmus és elimináció 

Az eddig ismertetett - és nem sorrendiséget 
jelentő• - fázisok során elvégzett vizsgálatok 
együttes értékelése alapján lehet csak dönteni 
arról, hogy meg lehet-e kísérelni a potenciális 
gyógyszer első humán alkalmazását Ez rend­
kívül nagy felelősséget jelent mind a gyógyszer 
előállítója, mind a klinikus számára) és enged­
jék meg, hogy mielőtt a gyógyszerértékelés 
humán fázisaira rátérnék, rávilágítsak arra, 
hogy a magyar egészségügy, és ezen belül a 
magyar gyógyszer ellenőrzés számára egy 
aiánylag új problémával állunk szemben Azt 
hiszem, senki sem veszi sértésnek azt a meg­
állapítást, hogy a magyar gyógyszerkutatás a 
múltban nagyon kevés ténylegesen eredeti 
gyógyszert produkált csak Ez a megállapítás 
nem áll ellentmondásban azzal a ténnyel, hogy 
a magyar gyógyszervegyészeti ipar ragyogó ku­
tatási eredményekkel dicsekedhet, csupán ar­
ról van szó, hogy a múltban ez a kutatás sok­
kal inkább szolgalta a külföldön már bevezetett 
gyógyszerek hazai előállitásának lehetőségét, 
valamint azt, amit szellemesen molekulamani­
pulációnak szoktak nevezni, mint a ténylegesen 
új vegyületek kutatását. Ebből logikusan kö­
vetkezik, hogy klinikusaink elsősorban „gyógy­
szer kipróbáláshoz" szoktak hozzá, nem pedig 
ahhoz, hogy egy, előzetesen emberben még 
soha nem alkalmazott új, potenciális gyógyszert 
vizsgáljanak 

Örvendetes - és a magyar gyógyszerexport 
szempontjából létkérdés -, hogy a magyar 
gyógyszerkutatás egyre több ténylegesen ere­
deti új gyógyszert eredményez. Ezzel párhu­
zamosan fejlődik szükségszerüen a gyógyszer­
értékelés tudománya és az ezt alkalmazó ható­
sági követelményrendszer. Szerencsés hely­
zetben vagyunk abból a szempontból, hogy a 
magyar egészségügy célkitűzései és a magyar 
gyógyszeripar népgazdasági és exportér dekei 
között nincs ellentmondás: ahhoz, hogy egy új 
magyar gyógyszert külföldön is törzsköny­
vezni lehessen, elengedhetetlenül szükséges, 
hogy hazai törzskönyvezési követelményeink 
ugyanolyan igényesek legyenek 

A humán gyógyszervizsgálatok négy fázisa 
egyre inkább konkretizálódik Nem térek ki 
ezek ismertetésére, csupán azt említem meg, 
hogy az !. és Il fázis szabályozásának terveze­
tét néhány nappal ezelőtt vitatta meg az Egész­
ségúgyi Tudományos Tanács; ez januárban 
jelenik meg az ÜGYI-közleményekben. A kli­
nikai-farmakológiai hálózat tevékenysége egyre 
inkább a módszertan fejlesztését fogja szol­
gálni, a Hl fázis értékelése során egyre objek­
tivabbak lesznek a kritériumok 'A klinikai 
gyógyszervizsgálatok kijelölési és engedélye-
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zési rendszerét továbbfejlesztjük; megszüntet­
tük a „közleményírási" engedélyeket, kizáró­
lag gyógyszervizsgálatra engedünk megbízást 
adni A IV. fázis, a gyógyszerfigyelő szolgálat, 
a „drug monitoring" ezekben a napokban kezdi 
meg országos működését 

Ebben a fejlődési folyamatban alapvető sze­
repet játszott az Egészségügyi Tudományos Ta­
nács és különösképpen annak Knoll professzor 
által vezetett gyógyszeralkalmazási és klinikai­
farmakológiai bizottsága, valamint a gyógyszer­
ipar szakembereinek együttműködése és szak­
tudása 

Az elért eredményekkel még távolról sem 
vagyunk megelégedve, de azt hiszem, hogy a 
fentiekben vázolt értékelési rendszer és 1977-
ben bevezetett uj gyógyszeralkalmazási köve­
telményrendszerünk megfelelő alapot fognak 
biztosítani ahhoz, hogy a magyar gyógyszer­
értékelési rendszer ugyanolyan nemzetközi te­
kintélyre tegyen szert, mint amilyent a gyógy­
szerminőség-biztosítási rendszerünk már elért 

II. A gyógyszerek minősége 

Hazánkban a gyógyszerek minőségét a 
Gyógyszerkönyv, Intézetünk szabályozó te­
vékenysége és a közvetlen gyógyszerellenőrző 
rendszer (MEFO, GYEL, Gyógyért-labor, 
gyógyszerész-szakfelügyelet) biztosítja Ez az 
egységet képező, egymáshoz kapcsolódó és egy­
mást kiegészítő rendszer természetesen nem 
saját magától alakult ki. Nem áll szándékom­
ban megismételni Vastagh tanár úr előadását, 

de hangsúlyozni szeretném, hogy Schulek pro­
fesszornak - előadásában vázolt - gyógy­
szertör zskönyvezési és gyógyszer ellenőrzési 
koncepciója a gyógyszerminőség . tekintetében 
kiállta az idő próbáját és az OKI-tradícióknak 
a szocialista rendszer lehetőségeivel való ra­
cionális ötvöz€se gyógyszerellenőrzési rendsze­
rünk hatékony muködését garantálja 

Azt hiszem, gyógyszerminőség-ellenőrzési 

rendszerünket a t. Hallgatóság annyira ismeri, 
hogy ennek leírására nincs most szükség. Ezért 
a rendelkezésemre álló időt inkább arra igyek­
szem felhasználni, hogy a gyógyszerek minő­

ségével kapcsolatos azon problémákat vázol­
jam, melyek a lagaktuálisabbaknak tűnnek 

Azzal kezdem, hogy visszatérek a gyógyszerek 
terápiás tulajdonságainak értékelésére Hang­
sulyoztam, hogy e területen a fejlődés roham­
léptekkel halad előre, és a klinikai-farmakoló­
giai szemlélet örvendetesen egyre nagyobb te­
ret nyer a gyógyszerellenőrzésben Intézetünk 
mindent megtesz annak érdekében, hogy ezt a 
fejlődést katalizálja és elősegítse, ugyanakkor 
kulcsponti kérdésnek tartja azt, hogy egy 
gyógyszer terápiás értékének meghatározása, 
és a minőségbiztosítást szolgála gyógyszerstan­
dardizálás ne két különálló folyamat legyen, 
még akkor sem, ha egészen különböző szakér­
telmű szakemberek látszólag elkülönülő tevé­
kenységéről van is szó. Engedjék meg, hogy 
tapasztalatokra és tényekre támaszkodva né-· 

hány gyakorlati példával próbáljam megvilágí­
tani mondanivalóm lényegét 

a) Néhány évvel ezelőtt még két intézet fog­
lalkozott a gyógyszer bevezetési folyamattal. Az 
Országos Gyógyszerészeti Intézet az új gyógy­
szer terápiás értékelésének befejeztével „törzs­
könyvezhetőségi engedélyt" adott kL az Orszá­
gos Közegészségügyi Intézet ezután megállapí­
totta azokat a minőségi követelményeket és 
vizsgálati módszereket. amelyek a törzsköny­
vezendő gyógyszer standard minőségét biztosí­
tották A klinikai vizsgálat a minta és a törzs­
könyvezésre benyujtott készítmény teljes azo­
nosságának és biogvógyszerészeti egyenértékű­
ségének kérdése teljesen az előállító becsüle­
tességére volt bízva 

b) Az elmúlt félszázad alatt óriásit fejlődött 
a gyógyszerkészítménvek analitikája és ioggal 
lehetünk büszkék arra hogy Eurónában Schu­
lek professzor és munkatársai voltak az úttö­
rői e tudományág kialakításának: fokozatosan 
fejlődött és alakult az egyes gyógyszerformák 
vizsgáfata is. A gyógyszerkönyvek is egymás 
után vették fel azokat a szétesési, kioldási stb 
vizsgálómódszereket amelyek egv tabletta mi­
nősítésének részét képezik, de csak újabban ve­
tődött fel az a kér aés, hogv ezen vizsgálatok 
eredményei mennyire állnak korrelációban a 
vizsgált tabletta .. viselkedésével" az emberi 
szervezetben? A humán far makokinetikai és 
biogyógvszerészeti gyógyszerértékelés eredmé­
nyei és a gyógyszerkészítmények minőségellen­
őrző mórlszerei között a szerves kapcsolatot biz­
tosítani kell ahhoz. hogy a gvógyszerellenőrzés 
minél közvetlenebbül szolgálja a végső célt: a 
gvógvszer terápiás értékének garantálását 

e) Az egvik európai államban - amely kü­
lönben úttörő munkát véR"zett _a gyógvszerme]­
lékhatások és ártalmak felderítése területén -
a „.drug monitoring" vitelét kiváló klinikai far­
makológusokra bízta. Nem hozták nyílvános­
ságrn azokat a klinikai-farmakológiai kutatási 
eredményeket. melyek lefolytatása után derült 
ki. hogv a nemvárt mellékhatásért a gyógyszer 
minőséghibáia volt felelős. 

Remélem, hogv ezzel a három különböző nél­
rlóval érzékeltetni tudtam. miért tartom kulcs­
fontos~ágú kérdésnek a terápiás értékelés és 
miniíségmegállapítás folyamatainak egységét 

A .gvógvszerellenőrzés feladatkörét rendkí­
vül m<'rtékben szélesítette ki a GMP-kérdés 
Nem óhaitom az ellenőrzött gyó.gyszergvártás 
követeln1ényeit most ismertetni, erre kü.lönben 
is inkább napokra, mint órákra lenne szükség, 
de néhány lényeges momentumra szeretnék rá­
mutatni Schulek professzor sokszor emlegette 
Winkler professzornak azt a mondását, misze­
rint a gyógyszeranalitikusnak nem az a felada­
ta. hoo:v egy felrobbant drogériát ana!izáljon 
A GMP-iránvelvek alkalmazása - részben -
ennek áthidalására is ir ányuL Gondoljuk meg 
azt hogy egy gyógyszerellenőrző hatóság ho­
gvan győződhet meg egy termék tisztaságáról, 
ha nem tudja, hogy milyen szennyezésekre szá­
míthat? Ehhez hozzáteszem azt, hogy egy adott 
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gyógyszer kétszeres szulfátszennyezettsége gya­
korlatilag elhanyagolható kérdés ugyanazon 
gyógyszer penicillin-, prednizolon-, vcagy pesz­
ticidszennyezettségéhez viszonyítva. Ahhoz 
viszont, hogy a gyógyszerek tisztaságát vizsgál­
ni lehessen, ismerni kell a gyártáskörülménye­
ket és a keresztszehnyezés lehetőségeit Ter­
mészetesen a GMP-irányelvek nem azért szü­
lettek. hogy a gyógyszerellenőrző szervek „tip-· 
peket" kapjanak, hanem azért, hogy az előállí­
tók úgy alakítsák ki a gyártáskörülményeket 
és feltételeket, hogy azok keresztszennyeződés 
lehetőségeit, továbbá a gyártásfolyamat során 
a mulasztások és tévedések előfordulásának ri­
zikóját minimumra csökkentsék Lényeges ele­
me a GMP-elveknek a mikrobiológiai szennye­
zés kizárása a legkülönbözőbb higiéniai előírá­
sok útján. Magyarország csatlakozott az egyik 
legigényesebb nemzetközi egyezményhez, a ma­
gyar gyógyszeripar igen kemény GMP-kötele­
zettségeket vállalt, Intézetünkre pedd-g az a fel­
adat hárult, hogy a kötelezettségek teljesíté­
sét ellenőrizze és igazolja Nem akarok ünnep­
rontó lenni á. GMP-irányelvek l1azai megva­
lósításával kapcsolatos problémák ecsetelésével, 
csupán ígéretet teszek a gyógyszeripar veze­
tőinek arra, hogy Intézetünk teljesíteni fogja 
a magyar kormány által rá;bízott főhatósági fel­
adatot és minden fórumon kész támogatni a 
gyógyszeripar sűrgős beruházási jogosultságá" 
nak elismerését. A gyógyszeripar szakemberei 
között Zalotay Károly ismerte fel az elsők kö­
zött a GMP-ir ányelvek hazai bevezetésének 
szükségességét, és őszintén sajnálom, hogy üt­
törő munkájáért nem tudok ma köszönetet mon­
dani 

IIL Gyógyszeralkalmazáii 

Előadásomat azzal kezdtem, hogy az Intézet 
tevékenysége elsődlegesen a gyógyszer biztonsá­
got és a gyógyszerterápia minőségét szolgálja 
A törzskönyvezés alapját képező gyógyszerér­
tékelési folyamat, a Gyógyszerkönyvben, az In­
tézet határozataiban és minőségi előírásaiban 

rögzített minőségi követelmények, a gyógyszer­
minőség gyártól gyógyszertárig terjedő egész 
ellenőrző rendszere ehhez garantálja az előfel­
tételek egy jelentős részét Szándékosan haszná­
lom az előfeltétel lcifejezést, mivel a gyógyszer­
terápia minősége és a gyógyszer biztonság végső 
soron és döntő módon azon múlik, hogy a gyógy­
szert hogyan alkalmazzák. 

Mindazok az erőfeszítések amelyek a gyár­
táskörülmények GMP szerinti biztosításától, az 
optimális gyógyszeradagolás klinikai-farmako·­
lógiai módszerekkel történő megállapitásán át, 
a minden szériára kiterjedő gondos minőség­
vizsgálatig folyamatosan és hatékonyan működ­
nek, egyszerűen kár bevesznek, ha azt a gyógy­
szert, melyre a társadalom ezt az energiát, 
szaktudást és költséget for ditotta, nem arra 
nem akkor és nem úgy alkalmazzák ahogy kel­
lene. 

Intézetünk éppen ezért rendkívüli fontossá­
got tulajdonít mindazon koordinált intézkedé­
seknek, amelyek a tévedések és mulasztások 
lehetőségeit a gyógyszer tényleges alkalmazá­
sakor csökkenthetik Ezt szolg~lja az a kevéssé 
látványos, de nagy szaktudást kivánó munka, 
amelyet a gyógyszeripar szakértőivel, továbbá 
farmakológusokkal, klinikai farmakológusokkal, 
klinikusokkal, egyéni szakértőkkel és testüle­
tekkel együttesen folytatunk azért, hogy a 
gyógyszerek használati utasítása, adagolási tá­
jékoztatója, a figyelmeztetések, tájékoztatások 
és ismertetések: az orvos gyógyító munkáját, 
a gyógyszert használó beteg gyógyulását és 
egészségét, a legobjektívebb és legcélzottabban 
ható információ ütján biztosítsák 

Nincs idő arra, és talán nerri is szükséges 
azt a hazai gyógyszerismertetési rendszert is­
mertetnem, amely az Intézetben a Vadeni_ecum 
(Útmutató) szerkesztését, a „Gyógyszereink" 
megjelenését, dokumentácios-információs szol­
gálatunkat, a gyógyszer1smertető munkatársak 
országos hálózatának irányítását és sok: min­
den egyiebet foglal magában, csupán annak meg­
állapításám szorítkozom, hogy a hazai gyógy­
szerismertetési rendszer jól szolgália a szocia­
lista egészségügyet, kommerciális érdekektől 
mentes, tárgyilagos és racionális rendszer ez, 
amelyet természetesen javítani és fejleszteni 
kötelességünk, de elvi és gyakorlah alapjai szi­
lárdak 

* 

Nagyon sajnálom, hogy az Intézet gyógyszer­
ellenőrzésben betöltött szerepéről csupán olyan 
vázlatot tudtam nyújtani, amely távolról sem 
teljes. Az Intézet tevékenysége ma már olyan 
sokrétú, hogy nehezen lehet egy megszabott 
időtartamú előadás keretei között erről kielé­
gítő képet nyújtani Éppen ezért elhatároztuk, 
hogy 1978 végén, amikor remélhetőleg a ható­
sági gyógyszerellenőrzésben érdekelt klilföldi 
szakemberekkel sz;impozion keretében ismer­
tethetjük az 50 év eredményeit, olyan átfogo 
tanulmányt is tudunk prezentálni, amely a múl­
tat és a jelent egyaránt magában foglalja. 

Azt hiszem az első ötven évre büszkék lehe­
tünk Külön örömömre szolgál, hogy dr Johan 
Béla, az OKI volt főigazgatója itt van ezen ün­
nepségen; nála jobban senki sem tudja megítél­
ni, hogy az a nagyvonalú közegészségügyi kon­
cepció, melynek gyógyszervonatkozásait Schu­
lek Elen1ér zseniálisan és konzekvensen való­
sította meg, és amelyet Vastagh Gábor, Schu­
lek Elemér első munkatársa folytatott, hogyan 
él tovább, és hogy a magyar gyógyszerellenőr­
zés hogyan építette be ezen haladó hagyom0-
nyokat a szocialista egészségügy egészébe A 
gyógyszer ellenőrzés fogalomköre és módszer­
tana egyre bővül, Intézetünk szerepe és fel­
adatköre ezzel párhuzamosan és arányosan fo­
kozódik; Magyarország egyre nagyobb szerepet 
játszik a nemzetközi fóru1nokoni amelyek a ba­
ráti országokkal, elsősorban a KGST kereté­
ben folyó egészségügyi együttmúködéstől, az 
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Egészségügyi Világszervezetben vállalt aktív 
részvételen át az Európai Szabadkereskedelmi 
Társulás országaival való kooperációig terjed. 

Sajnálatos, hogy az Intézet fizikai adottságai 
nem megfelelőek, örvendetes viszont, hogy az 
Egészségügyi Minisztérium felelős vezetői tisz­
tában vannak az Intézet elhelyezésének meg­
oldatlanságával, és miniszterünk döntése alap­
ján rövidesen megkezdődik az Intézet székhá­
zának megtervezése. Minden remény megvan 
arra, hogy ennek önálló beruházásból való meg­
valósítása a következő ötéves terv első éveiben 
végre megoldja az Intézet ideálisnak egyálta­
lán nem nevezhető munkafeltételeit 

Engedjék meg, hogy befejezésül, az Intézet 
jelenlegi vezetősége nevében őszinte tisztelet­
tel köszöntsem azokat, akik a magyar gyógy­
szer ellenőrzést megvalósították, tisztelettel 
adózza1n azoknak, akik - sajnos ·- már nem 
érték meg ezt az évfordulót, és megköszönjen1 
az Intézet minden volt és jelenlegi munkatár­
sának azt az áldozatos, lelkiismeretes és becsű-· 
letes helytállást, mellyel a magyar gyógyszer­
ellenőrzés ügyét szolgálták és szolgálják 

JJ.-p VI B a H e p: PoAb r ocyOapcnweHHozo Q>apMa·· 
tJeB1nuqeC1cozo UHcmumyrna e KOHrnpoAe Ka11ecmea. AeKap­
c1nBeHHblX npenapa1noe 

As rop, ,1JJ1pCKIOp rocY,uapcrBCHHO! 0 <:t>apM3UCBTl1'-!e­

CKOIO MHCTHTYTa, Ha 1üp:m'.eCJBCHHOM 3ace11aHHH, IlOCB5I­

ll{CHHOM 50-JJCTHCMY IOŐHJICIO opratt!133UHH H Ha'--!:a.;1a ro­

CY,llapcrBCHHOTO KOHip0.1151 ;1e1{3J1CTBCHHb!X rrpcrraparos, 

,U.OK.'IaD;b!B3JI 0 1or1 IJ3)!{Hüli aIJ;MHHHCrparHBHOH H R fQ)l{e 

BpeM5I HaY4HOtí, Opl aHH33lUIOHHOH, ttanpaBJI5IH)ll{Ctí: H 

HCCJIC,'lOBaieJJbCKOH IJ;C5IIC.JlbHOCI'H, KOIO])YlO BCJJ;CT HHCIH­

TYI B uen5IX OCY1.u;eCTI3JlCHH5I COBpCMCIUÍOJ 0 11 Hant»<HOIO 

KOttrporr51 JTeKapc1s 11 o6ccrre•reHH5J anreqttoH ceTH .neKan­

C'TBeHHhIMH rrpenaparaMH, 91a .TJ;C5JT'C;lbHOCTh pacrrpoc.1-

paHRerc.H tta craH,uaprHsau1110 Kaqcctna nonr_,rx ncKapcr­

BCHHhIX ucw:ecrB, OUCHKY pC3YJlbra10B ljlapMaKOJ101'11-

lJCCK!1X H -rOKCMKOJIO!"M'tfeCV:MX HCTih!TaHHl-í·; Ha 0jll'RHH3a­

lt1110 611o((la pMaUCB'fHqeCK11X, K.TIHHHl(O-t{lapMaKOJIOr11qe­

CKHX H KJIHHHqeCKHX HCIIblI'a!Uii:'r, a T3]{)1{C Ha OllCHKY pe-

3YJibTaroB npone.u;CHHbIX HCCJJCilOBaH11i1. YlHC'IHTYT ne,uCr 

paŐOTY B 06nacr11 qeJTecoo6p<l3HOrO npHMCHCHHH HOBhlX 

JlCJ<apCIBCHHhlX npenaparon IIYTCM npe,rr;cTaBJICHl15I 11c11ep-

FOGAMZÁS AZ ANTIBÉBI PIRULA SZEDÉSÉNEK 
ABBAHAGYÁSA UTÁN 

Dgk · Öst Ap Ztg. 81, 10, 198 (19i1) 

Ne1n kevés azoknak az asszonyoknak a szá1na, akik 
azé1 t húzódoznak foga111zásgátló taLletták haszná,Jatá­
tól, inivt-Jl attól ta1 tana.k, hogy később, ha a helyzEJt úgy 
alakul, hogy gyereket sze1etnének a világra hozni, ez a.z 
óhajuk ne1n teljE;sülhet Az ]~gészségiigyi 'Tilágsze1ve­
zet (WHO) egy szakó1tő csoportja. beható vizsgálatok 
után a11a az ered1nén:-. 1e jutott, hogy ez a félelen1 alap­
talan. Ne1n EJégedtek n1eg azzal, hogy a petef8szek 
nor1nális n1üködósét a ,,pirula'' szE,dése után megállapí­
tották, a.1nint a n1enstruá.oió -Ujból inegindulL 1\,Iás té­
nyezőket is 1negvizsgáltak és a11a a 1negállapításra ju­
tottak, hogy a korábban antikoncipienst használt n6k 
95%-á.ban legkésőbb az első há.i"On1 periódus után bekö­
vetkezett a pete érése. Csupán az esetek l o/0 -ában tar­
tott az an1enorrhoe hat hónapnál hosszabb ideig. Svéd 
szakorvosok ezt kiegészítvt-J rnegállapították, hogy a 
n1enstruá.ció huza.1nosabb kin1a.1adása a „piiula"-szedés 
abbahagyása után a legtöbb esetben azt jelentette, hogy 
az illetőnek mái korábban is voltak e téren rendellcnes­
ségeik. Ezekért n1ás tényezők közrejátszása felelős, n1int 
pl fogyasztókúra, e16s dohányzás vagy pszichés za.va-

ObJBaIOll{eH H 06heKT!113HOli HHQlüpMaUHH. VIHCIHIYI raK)Ke 

opraHH3YeT 11 ttanpaBJJ.He1 CJ1Y)f{ŐY HaŐJilOIJ;CHH5I 33 1(3-

'-!eCfBOM JieKapcTBeHHblX npenapaTOB rrpHHHMaer yqa­

cr11e B COCI3BJTeHHl1 11 peilaKI'I1püB3HHH BettrepcKoll <:t>ap­

M3KOileH, a f3K}f{e 3l(fl1BHO yqaCTBYer B pa601e JTO Me)K­

ilYHapo,r:i;HoH craHD;3pIH3öUHH JJeKapCIBCHHbIX npena­

paroB 

Dr I. Bayer: The role of the Nationa.Z Pharrna­
ceutica1 I nstitute in the drug control 

On thc occasion of the 50th annive1sa1y of the 
sta1ting of the national systen1 of drug oontrol in 
Hungary in 1927, the author, direotor of the Institute, 
delivered a lootu1e about the iinpo1tant autho1itative, 
scientific, 01ganisato1y, c:ontrol and 1esearch ativities 
of the Institute being perfor1ned in the intcrcst of the 
up to date and safe d1ug p1oduc:tion and supply„ These 
activities involve the standardization of d1ug substan­
ces, evaluation of the results of theiI pha11nacological 
and toxicologioal, as well as biopharn1aceutical exa-
1ninations, 01ganizing of the clinico„pharmacological and 
clinica.l studies of fo1mulated d1ug preparations and 
evaluation of theiI results The Institute issues also 
cornpetent and objective inst1uctions fo1 the proper 
application of the drugs and organizes the na.tional d1ug 
n1onito1ing, pa1ticipa.tes in the edito1ia.I "\VOik of the 
Hungarian Pha1macopoeia and in the inte1national 
drug standardization 

Dr I. B a y e r : Die Rolle des La,ndes Phar1nazeuti­
schen lnstituts in der Arznei1nittelkontrolle 

DfJI Author, Düekt6r des Instituts, b?richtete in 
ihre1n, aus AnlaB de1 50-stcn Jah1esfeue1 dOJ Einfiih­
rung de1 staatlic:hen Arzneimittelkontrolle in 1927 in 
Ungarn, übe1 die "\vichtigsten behördliohen, wissen­
sohaftlich-01ganisato1isohen, füh1·cnden lll1d fo1schen­
den Aktivitiiten <les Instituts. Diese Tiitigkeiten er­
strecken sich auf die Standa1disie1ung von Phar1naka, 
Ei "\Ve1tung der Ergebnissc deren pharn1akologischcn, 
toxikologisc:hen, biopha1n1azeutischen Untersuchungen, 
Organisation der klinikopha11nakologischen und phar-
1nakologisohen P1üfungen der foIJnulierten Priiparatcn 
und Erv;rertung deren Ergobnisse Das lnstitut so1gt 
auch ÍÜI' dic He1ausgabo von ko1npetonten, objektiven 
Tn8trnktioncn übei dio i\.n\vendung de1 Arzneipriipa· 
1aten Íln fi1ztlichen l")raxis, so"\vic für rlie Beobachtung 
de1 An"\vendung dcr neuen P1f.i,pa1aten („D1ug l\{onitor­
ing"). Das Institut hat wichtige Rollc auoh in det Kon­
zeption des Ungarischen Aizneibuchcs und in dcr inÜ-JI­
na.tionalen Arzneiinittel-Standardisierung 

rok„ 2290 1negfigyelt ese1ben 15%·-ában a füga.inzásgátló 
szedésének abbahagyása után egy hónappal beköveL­
kezett a teihesség, 25o/0 -ában há.ro1n hónapon belül 
Gyo1sabban következett be a fügan1zás, ha a kezelt 
nőknek, n1á1 volt gye11uekük. Csupán az esetben tolódott 
ki a te1h8sség bekövetkezüo ezc:n időn túl, ha. a. ,,pirulát" 
két évnél hosszabb ideig szedték (136) R. B 

ACETTLSZALICILSA V-TABLETTÁK 
STABILITÁSA TRÓPUSI KÖRÜLMÉNYEK 

KÖZÖTT 

Delonca, H. és rntsai Pharn1. Aeta Helv. 47 ( 4), 
5, !99 (1972) 

18·-Íéle összetételü tablettát állítottak elő; egyes ese­
tekben a g1anulátu1nokat filn1bevona.ttal látták el a tab­
lettázás előtt. A tabletták készítéséhez segédanyagok„ 
ként glicerint, 1nono-di-t1ipaln1itostea1 in-észtert, di­
n1etil-dikló1szihi.nt és A_e1osil R 9'72-t vagy azok keve-
1ékeit hasznáJták. A tablettákat 3 hónapig tál'olták kü­
lönböző körülinények között, ellenő1izt.ék a szétesést és 
spektrofütornet1·iásan mé1ték a szabad szalicilsav-t.a.I·· 
tahnat. A granulátu1n bevonása tablettázás előtt jelen„ 
tősen csökkentette szalicilsav felsza.ba.dulásá.t a tabletta 
belsejében (78) Dr. Szepesy Angéla 


