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Az Orszagos Gybgyszerészeti Intézet szerepe a gyogyszerellenSrzésben
DR BAYER ISTVAN

A szerz0, az OGYI] igazgatdje, az dllami
gybgyszerellendrzés megszervezésénelk és meg-
inditgsingk 50-éves jubileuma olkalmdbdl «a
MGYT dltal rendezelt innepi iilésen arrdl «
fontos hatdsdgi, €s egyben tudomdnyos-szerve-
26, irdnyits és kutaté tevékenységrdl adott td-
iékoztatdst, amelyet az Intézet a kovszeril és
biztonsdgos gyogyszergydrids és gyogyszerelld-
tds érdekében végez. Ez a tevékenység kiterjed
az 4j gydgyszeranyagok mindségének szabuvd-
nyositdsdra, farmakoldgiai, toxikologiai, bio-
gyogyszerészeti vizsgdlatuk ‘értékelésére, ezek
alapjin a klintko-faormakoldgiai, majd klinikat
vizsgdlatok megtervezésére és eredményeik ér-
tékelésére. Az Intézet gondoskodik arrél is,
hogy az 4 gydgyszerekrdl, azok alkalmazdsd-
161, az orvosok szakszerii és tdrgyilagos tdjé-
koztatdst kapjanak, majd irdnyitje a gydgyszer-
figyels szolgdlatot az 4§ gydgyszerkészitmeé-
nyek forgalomba hozatala utdn. Fontos szerepe
van az Intézetnek a Magyar Gydgyszerkinyv
szerkesztésében, valamint a gybgyszerek nem-
zethkdzi szabuvdnyositdsdban, és a gyogyszevek-
Lkel, a gydgyszerészettel dsszefiiggd szdmos mds
teriileten is.

#

- Az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet teveé-
kenysége nem oOncéll, hanem kézvetlentl é&s
kizvetve a gyogyszerterapia és a gyogyszerbiz-
tonsag szolgalataban &1l

Argyogyszerbiztonsigot 85 a gydgyszerferd---

pla mindségét harom alaptényezd hatarozza

meg:

1 a materia medica milyensége;

2 az egyes gyogyszerek mindsége;

3. a gyogyszerek minél biztonsdgosabb ¢z a
terdpias célokat minél jobban szolgald alkal-
mazdsa.

Azt hiszem, hogy az Orszages Gydgyszeré-
szeti Intézet mukodését ugy lehet — nagy vo-
nalakban — legjobban Aattekinteni, ha sorba
vesszilk az Intézet kozvetlen és kdzvetelt sze-
repét e harom alaptényezd tekintetében Ter-
mészetesen nem lesz mddom  részletekbe bo-
hogy
eléaddsom joforméan ecimszavakhol all

Eldljaréban le szeretném 1dgziteni azt, hogy
az Intézet a magyar egészségligynek nem izo-
141t szerve, hanem — mindharom vizsgalando
funkcié szempontjabdl -— integrans része an-
nak a magyar gyogyszerellatdsi rendszernek,
mely egymassal Gsszefliggd és egymashoz kap-
csolddd mechanizmusokbdl &ll Eldadasomban
az Intézet tevékenységét abbdl a szemponibol
igyekszem megvildgitani, hogy ezekben =a
mechanizmusokban milven szerepet tolt be

I A materic medica milyensége

A materia medica alakulasat a XX szézad
masodik felében mar nem lehet a véletlenckre
és esetlegességekre bizni Minden orszag egész-
ségiigyl korményzata szelekfdlja a gyogyszer-
kincset, de igen nagy eltérések vannzk a sze-
lekecié sotén alkalmazott gyogyszerpolitilai el-
vek, valamint azok gyakorlati végrehajtasa
SOTan.

Magyarorszagon a gyogyszerkines szelek-
cidja a kdvetkezd alapelvek szerint {orténik:

a) csakis korszerd, tudomdnyosan megalapo-
zott kritériumok szerint értékelt és meghaté-
rozott kovetelményeknek megfeleld gyogyszer
keriljon forgalomba;

t) lehetéleg minden olyan gyogyszer forga-
lomba keriljén, amely a gydgyszerterdpiat
gazdagitja; 7

¢) a gyogyszerkészitmények szédma ne nd-
vekedjék foldslegesen.

Vastagh tapnar r eldaddsaban adatokkal il-
lusztralta a gydgyszer-killdnlegességek szdma-
nak novekedését a két vildghdbort kozott, és
a torzskonyvezett Készitmények szamanak csok-
kenégét a felszabadulist, és f6ként a gyogy-
szereldallitas allami kezelésbe = vételét kive-
toen :

Ritka helyzet az, amikor egy orszag egészseg-
gyl korményzata egyének, csoportok vagy
gyarak kereskedelmi, ipari vagy éppen tisztén
lizleti “érdekeinek figyvelembevétele nélkil, ki-
zarolag egészséglgyl és tényleges népgazdasagl
szempontok alapjin rostalhatja  meg a gyogy-
szerkincset, szabadulhat meg az elavult gydgy-
szerektd], a parhuzamos készitményektdl és a
gydgyszerkeverékek tomegétél Ez tortént ha-
zankban a felszabadulast kévetSen és figget-
lentil attol, hogy valaki a Magyarcrszdgon
torzskonyvezett gyogyszerek szamat soknak
vagy kevésnel fartja-e, senki sem vitatja ezen
radikalis tisztogatds jotékony hatasat és konst-
ruktiv voltat. Ez a revizié szolgilt és szolgal
alapul azon elv alkalmazésahoz, hogy csakis
korszerd, tudoményos kritériumok szerint ér-
tekelt gyogyszerrel boviljon az igy redukalt
materia medica Ennek az elvnek a gyakorlati
alkalmazdsa egy adott gyogyszer eselére nem
kénnyld feladat. Nagyon tavol wvagyunk mér
attél az idétsl, amikor a két vildghabort  ko-
zitt a Kozegészségi Tandces tevékenysége f6ként
arra szoritkozott, hogy meggatolja egészségre
Artalmas anyagok gydgyszerként valé alkalma-
zésat. Ma mar a szabad kereskedelem élharco-
saiként feliépd korményok is felismerték azt,
hogy a gyogyszerek forgalomba hozatalra vald
engedélyezése sordn az allam nem harithatja
el sajat felelsségét; ndlunk, a szocialista Ma-
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pyarorszagon pedig mindenki természetesnek
tartja, hogy az egészségligyi kormanyzat aktiv
felel&sséget vallal

A probléma hazdnkban tehdt nem az allami
Telelésségvéllalas kérdése, hanem ennek méd-
szere Tekintettel arra, hogy a gydgyszerérté-
kelés a torzskonyvezési folyamat integrans ré-
sze, az ezert felelds Intézetiink nem helyez-
kedhet atra az &llaspontra, hogy kizarélag kli-
nikusi tekintélytiszteletet és testiileti vélemé-
nyeket ,mutasson fel” sajat felelosségének el-
haritasara,

A gybgyszertbrzskonyvezés alapkérdése az 1]
vegyiilet vagy anyag tényleges terdpids érté-
kének objektiv megallapitdsa Ennek természe-

tesen korlatozottak a lehet&ségei, hiszen végsé .

soron egy gyogyszer tényleges terdpias érté-
két csak akkor lehet megdllapitani, ha mar azt
altalanos hasznalatba vették, és a gyogyszer te-
rapias hatasdt és gydgyszerbiztonsagi paramé-
tereit statisztikailag is szignifikéns esetszam
tikrében lehet értékelni A gyodgyszerbeveze-
tési engedélyezési eljards célkitiizése ennél
szerényebb: célja az, hogy az Uj gyogyszer-
készitmeny terdpids alkalmazdsi kérét megalla-
pitsa, ill eldrejelezze és — ami ennél talan
meg fontosabb — az Uj gyogyszer relative biz-
tonsdgos alkalmazasi feltételeit meghatirozza,
ill, elérejelezze '

Ezt a szerényebbnek nevezett célt nagy ko-
tiltekintéssel és a lépesézetesség betartasaval
lehet csak elérni, az aldbbi fazisok utjan

Az elsé fazis a vegyiilet vagy az anyag fizi-
kai és kémiai jellemzése. Vildgos, hogy valtozé
Osszetételd vagy instabil anyagok, melyek ese-
tében a standardizdlds lehetOsége nincs meg,
gyogyszerként nem alkalmazhatok.

A miasodik fazis a farmakologiai jellemzés,

Allatkisérletek jelentik “az egyediili leheiésé~

get arra, hogy a farmakoldgusok megismerked-
jenek a potencidlis gydgyszer hatdsdval, ha-
tasmechanizmusaval és az &llatmodellek utjan
képet probaljanak alkotni arrél, hogy mi var-
haté majd akkor, amikor egyszer ezt az anya-
got az embernek is beadjak

A harmadik fazis a toxikologia. A toxikolo-
gus ugyancsak az 4llatkisérletet hasznilja mo-
dellnek. Ez az a teriilet, melyen a gydgyszer-
bevezetési kritériumok napidl napra szigortib-
bakkd valnak Ez érthetd is, hiszen mindenki a
toxikologustol varja azt, hogy egy 1j vegyu-
letrdl elérejelezze, milyen 4rtalmakat okozhat
az emberben. Ez a kivansag természetesen tel-
jesithetetlen, de az nem vitathaté, miszerint a
gyogyszerbiztonsag kuleskérdése, hogy mind-
azok az altaldnos és — egyre szaporodo — spe-
cidlis toxicitdsvizsgdlatok megfeleld feltételek
mellett, megfelelden kivalasztott &llatfajokon
értékelve legyenek, melyek az elérejelzést le-
hetévé teszik és a gyégyszerkataszirdfa lehets-
ségét a minimumra csdkkentik

A negyedik fazis a gyogyszerkészitmény meg-
itélése. A farmakologus és a toxikolégus altala-
ban hatdanyagokkal dolgozik, humén alkalma-

zashoz viszont ki kell alakitani a gyogyszer-
formét, a gydgyszerkészitményt Biogydgysze-
részetl modszerekkel kell meggyézédni arrdl,
hogy a kialakitott gydgyszerkészitmény alkal-
mazasakor nem valiozik-e meg a hatdanyag
esetében tapasztalt abszoipcid, megoszlgs, me-
tabolizmus és elimindcié

Az eddig ismertetett — és nem sorrendiséget
jelentd — fazisok soran elvégzett vizsgélatok
egyiittes értekelése alapjan lehet csak dénteni
arrol, hogy meg lehet-e kisérelni a potencialis
gyogyszer elsdé human alkalmazisat Ez rend-
kiviil nagy felel6sséget jelent mind a gyégyszer
eldallitoja, mind a klinikus szdmara, és enged-
jék meg, hogy mielétt a gyogyszerértékelés
human fazisaira rétérnék, raviidgitsak arra,
hogy a magyar egészségligy, és ezen belill a
magyar  gyogyszerellendrzés  szdméra  egy
ardnylag uj problémaval allunk szemben Azt
hiszem, senki sem veszi sértésnek azt a meg-
allapitdst, hogy a magyar gyodgyszerkutatds a
multban nagyon kevés ténylegesen eredeti
gyogyszert produkédlt csak Ez a megdllapitas
nem &ll ellentmonddsban azzal a ténnyel, hogy
a magyar gyogyszervegyészetl ipar ragyogd ku-
tatdsi eredményekkel dicsekedhet, csupan ar-
rdl van szé, hogy a multhan ez a kutatas sok-
kal inkébb szolgalta a kiilf6ldBn mar bevezetett
gyogyszerek hazai eldallitdsanak lehetdségét,
valamint azt, amit szellemesen molekulamani-
puldciénak szoktak nevezni, mint a ténylegesen
uj vegyliletek kutatdsat. Ebbdl logikusan ki-
vetkezik, hogy klinikusaink elsésorban ,,gyogy-
szerkiprobalashoz” szoktak hozzd, nem pedig
ahhoz, hogy egy, elzetesen emberben még
soha nem alkalmazott 4j, potencidlis gyégyszert
vizsgaljanak,

Orvendetes — és a magyar gyogyszerexport

~ szempontjabol létkérdés —, hogy a magyar

gybdgyszerkutatas egyre tobbh tényiegesen ere-
deti uj gyoégyszert eredményez. Ezzel parhu-
zamosan fejlédik szilkségszeriien a gyogyszer-
ertékelés tudomanya és az ezt alkalmazé hato-
sagi kovetelményrendszer. Szerencsés hely-
zetben vagyunk abbdl a szempontbol, hogy 4
magyar egeészségiigy célkitiizései és a magyar
gyogyszeripar népgazdasagi és exportérdekei
kozott nincs ellentmondas: ahhoz, hogy egy uj
magyar gyogyszert kulféldén is toérzskony-
vezni lehessen, elengedhetetlenill sziikséges,
hogy hazai tdrzskényvezési kévetelményeink
ugyanolyan igényesek legyenek

A humén gyodgyszervizsgalatok négy fézisa
egyre inkébb konkretizdlédik Nem térek ki
ezek ismerietésére, csupan azt emlitem meg,
hogy az I és II fazis szabalyozésénak terveze-
tét nchiny nappal ezeldtt vitaita meg az Egész-
segigyi Tudoményos Tandes; ez janudrban
jelenik meg az OGYI-kézleményekben A kli-
nikai-farmakolégiai halézat tevékenysége egyre
inkdbb a médszertan fejlesztését fogia szol-
galni, a IIl fazis értékelése sordn egyre objek-
tivabbak lesznek a kritériumok “A klinikai
gyogyszervizsgalatok kijeldlési és engedélye-
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zési rendszerét tovabbfejlesztjuk; megszintet-
titk a ,kdzleményirdsi” engedélyeket, kizaro-
lag gyogyszervizsgdlatra engedlink megbizast
adni A IV. fazis, a gyogyszerfigyeld szolgalat,
a ,,drug monitoring” ezekben a napokban kezdi
meg orszagos mikddését

Ebben a fejlddési folyamatban alapvett sze-
repet jatszott az Egészségligyi Tudoményos Ta-
nécs és killéndsképpen annak Knoll professzor
altal vezetett gydgyszeralkalmazdasi és klinikai-
farmakolégiai bizottsdga, valamint a gyogyszer-
ipar szakembereinek egylittmikddése es szak-
tuddsa.

Az elért eredmeényekkel még tavolrdl sem
vagyunk megelégedve, de azt hiszem, hogy  a
fentiekben vazolt értékelési rendszer és 1977-
ben bevezetett U] gyogyszeralkalmazasi kove-
telményrendszeriink megfeleld alapot fognak
biztositani ahhoz, hogy a magyar gyogyszer-
értékelési rendszer ugyanoclyan nemzetkédzi te-
kintélyre tegyen szert, mint amilyent a gyogy-
szermindség-biztositasi rendszertink mér elért

II. A gydgyszerek mindsége

Hazankban a gyogyszerek mindségét a
Gyogyszerkonyv, Intézetlink szabalyozd te-
vékenysége és a kozvetlen gydgyszerellendrzd
rendszer (MEFQ, GYEL, Gyo6gyért-labor,
gyogyszerész-szakfeliigyelet) biztositja. Ez az
egységet képezd, egymashoz kapesolédd és egy-
méast kiegészité rendszer természetesen nem
sajat magétol alakult ki. Nem all szdndékom-
ban megismételni Vastagh tanar Ur elSadasat,
de hangsulyozni szeretném, hogy Schulek pro-
fesszornak — el8adésdban wvazolt — gyogy-
szertbrzskinyvezési  és  gydgyszerellendrzeési
koncepeidja a gyodgyszermindség tekintetében

kiallta az idé probijat és az OKl-tradicioknak

a szocialista rendszer lehet@ségeivel wvald ra-
cionalis &tvizése gyogyszerellendrzési rendsze-
riink hatékony mikddését garantélja.

Azt hiszem, gyogyszermingség-ellendrzesi
rendszeriinket a 1. Hallgatosig annyira ismeri,
hogy ennek leirdséra nincs most szitkség. Ezért
a rendelkezésemre alld id8t inkabb arra igyek-
szem felhasznalni, hogy a gyégyszerek mind-
ségével kapcsolatos azon problémékat vazol-
jam, melyek a lagaktudlisabbaknak tinnek.

Azzal kezdem, hogy visszatérek a gyogyszerek
terapids tulajdonsigainak értékelésére Hang-
sulyoztam, hogy e terileten a fejlédés roham-
léptekkel halad elére, és a klinikai-farmakolo-
giai szemlélet &rvendetesen egyre nagyobhb te-
ret nyer a gyégyszerellendrzésben Intézetiink
mindent megtesz annak érdekében, hogy ezt a
fejlédést katalizalja és elisegitse, ugyanakkor
kulesponti kérdésnek tartja azt, hogy egy
gydgyszer terdpids értékének meghatdrozasa,
£s a minéséghiztositast szolgdld gydgyszersian-
dardizalas ne két kiilornnidllo folyamat legyen,
még akkor sem, ha egészen killinb6zé szakér-
telmil szakemberek latszdlag elkiiliniilé teveé-
kenységérdl van is szo. Engedjék meg, hogy
tapasztalatokra és tényekre tamaszkodva né-

hiny gvakerlati példaval probaljam megvilagi-
tani mondanivalém lényegét

a) Néhany évvel ezelit még ket intézet fog-
latkozott a gydgyszerbevezetési folyamattal. Az
Orszdgos Gyogyszerészetl Intézet az 1) gyogy-
szer terapias értékelésének befejeztével , 16rzs-
kényvezhetéségi engedélyt” adott ki, az Orszé-
gos Kozegészségligyi Intézet ezutdn megallapi-
totta azokat a mindségi kdvetelményeket és
vizsgalati modszereket, amelyek a tdrzskdny-
vezendd gyogyszer standard mindségét biztosi-
tottdk. A klinikai vizsgdlat a minta & a torzs-
kényvezésre benyujtott készitmény teljes azo-
nossiganak és biogvdigyszerészeti egyenértékl-
ségének kérdése teljesen az elSallito becstile-
tességére volt bizva

b) Az elmult félszdzad alatt oridsit fejlédott
a gyogyszerkészitménvek analitikdja és joggal
lehetiink biiszkék arra. hogy Eurduvaban Schu-
lek professzor és munkatirsal voltak az Utts-
&l e tudomanvag kialakitasdnak: fekozatosan
feildddtt és alakult az egyes gyogyszerformék
vizsgalata is. A gydgyszerkdnyvek is egymds
utén veiték fel azokat a szétesési, kicldasi sth
vizsgdlomddszereket. amelyek egv tabletta mi-
nésftésének részét képezik, de csak tjabban ve-
tédbtt fel az a kérdés, hogv ezen vizsgdlatok
eredménvei mennyire allnak korrelicidban a
vizsgdlt tabletta . viselkedésével” az emberi
szervezethben? A huméan farmakokinetikai és
biogyogyszerészeti gvogyszerériékelés eredmé-
nyei és a gydgvszerkészitménvek mindségellen-
8rz6 mobdszerel kbzdtt a szerves kapesolatot biz-
tos{tani kell ahhoz hogy a gyogyszerellentrzés
minél kizvetlenebbiil szolgdlja a végsd célt: a
gvlédyszer terapids értékének garantalasat

¢) Az egvik eurépal allamban — amely kii-
16nben. Bttér 5 munkat véezett a gydgvszermel-
lékhatdsok és artalmak felderitése teriiletén —
a .drug monitoring” vitelét kivalé klinikai far-
makolégusckra bizta. Nem hoztak nyilvanos-
sagra azokat a klinikai-farmakoldgiai kutatasi
eredménvyeket, melyek lefolytatasa utdn deriilt
ki. hogv a nemvart mellékhatasért a gyogyszer
mindséghibaia wvolt felelds.

Remélem, hogy ezzel a harom kiilonbdzd nél-
daval érzékeltetni fudtam. miért tartom kules-
fontnssdgtlt kérdésnek a terdpids érickelés és
mindségmegdllapitas folyamatainak egységét

A gvoevszerellendrzés feladatkorét rendki-
vill mértékben szélesitette ki a GMP-kérdés
Nem dhaitom az ellendrzdtt gydgvszergvartas
kivetelményeit most ismertetni, erre kiilénben
is inkdbb napckra, mint &rdkra lenne sziikség,
de néhany lénveges momentumra szeretnék ra-
mutatni Schulek professzor sokszor emlegette
Winkler professzornak azt a monddsat, misze-
rint a gydgyszeranalitikusnak nem az a felada-
ta. hosv egy felrobbant drogéridt analizaljon
A GMP-iridnvelvek alkalmazdsa — részben —
ennelk &thidalasara is iranvul. Gondoljuk meg
azt. hogv egy gydgyszerellendrzd hatdsédg ho-
gvan gyéz6dhet meg egy termék tisztasagardl,
ha nem tudja, hogy milyen szennvezésekre szé-
mithat? Ehhez hozziteszem azt, hogy egy adott
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gyogyszer kétszeres szulfatszennyezetisége gya-
korlatilag elhanyagolhato kérdés ugyanazon
gyagyszer penicillin-, prednizolon-, vagy pesz-
ticidszennyezetiségéhez  viszonyitva. Ahhoz
viszont, hogy a gyogyszerek tisztasagat vizsgdl-
ni lehessen, ismerni kell a gyartaskdrilménye-
ket és a keresztszennvezés lehetdsegeit Ter-
mészetesen a GMP-iranyelvek nem azért szi-
lettek, hogy a gyogyszerellenfrzd szervek ,tip-
peket” kapjanak, hanerm azért, hogy az eldalii-
tok tgy alakitsak ki a gyartdskérilményeket
és feltételeket, hogy azok keresztszennyezddés
lehetéségeit, tovabba a gyartasfolyamat soran
a mulasztdsok és tévedések eléforcdulasdnak ri-
zikdjat minimumra cstkkentsék Lényeges. ele-
me a GMP-elveknek a mikrobioldgiai szennye-
zés kizdrdsa a legkiilonbézdébb higiéniai elbira-
sok utjdn. Magyarorszdg csatlakozott az egyik
legigényesebb nemzetkdzi egyezményhez, a ma-
gyar gyogyszeripar igen kemény GMP-kdtele~
zettségeket vallalt, Intézetiinkre pedig az a fel-
adat harult, hogy a kotelezettségek teljesite-
s¢t ellenérizze és igazolja. Nem akarok Unnep-
ronto lenni a GMP-iréanyelvek hazai megva-~
lositasaval kapesolatos problémak ecsetelésével,
csupan igéretet teszek a gyogyszeripar veze-
téinek arra, hogy Intézetiink teljesiteni fogja
a magyar kormany Altal réabizott féhatosagi fel-
adatot és minden férumon kész témogatni a
gyogyszeripar slirgds beruhdzasi jogosultsaga-
nak elismerését. A gyogyszeripar szakemberel
kdzétt Zalotay Kdroly ismerte fel az elsék k-
z6tt a GMP-iranyelvek hazai bevezetésének
szikségességét, és dszintén sajndlom, hogy ut-
1018 munkajiért nem tudok ma készénetet mon-
dani.

111, Gyébgyszeralkalimiazag ™~ "

ElSadédsomat azzal kezdtem, hogy az Intézet
tevékenysége elsédlegesen a gydgyszerbiztonsi-
got és a gydgyszerterdpia min8ségét szolgalia
A torzskdnyvezés alapijat képezd gyogyszerér-
tekelési folyamat, a Gyogyszerkényvben, az In-
tézet hatdrozataiban és mindéségi eléirasaiban
rogzitett mindségi kivetelmények, a gysgyszer-
mindség gyartél gyodgyszertirig terjedd egész
ellen6rzd rendszere ehhez garantalja az eldfel-
tételek egy jelentls részét Szandékosan haszna-
lom az eléfeltétel kifejezést, mivel a gyogyszer-
terdpia mindsége és a gydgyszerbiztonsdg végsd
soron es donté médon azon mulik, hogy a gyogy-
szert hogyan alkalmazzak.

Mindazok az erdfeszitések amelyek a gyar-
taskorilmények GMP szerinti biztositasatol, az
optimalis gyoégyszeradagolas klinikai-farmako-
logial modszerekkel térténé megéllapitdsan At
a minden széridra kiterjedd gondos minéseg-
vizsgalatig folyamatosan és hatékonyan miikdd-
nek, egyszerlien karbevesznek, ha azt a gyogy-
szert, melyre a tarsadalom ezt az energiat,
szaktudast és koltséget forditotta, nem arra,
?em akkor és nem ugy alkalmazzik ahogy kel-
ene.

Intézetiink éppen ezért rendkivili foniossa-
got tulajdonit mindazon koordinalt intézkedé-
seknel, amelyek a2 tévedések és mulasztasck
lehetbségeit a gydgyszer tényleges alkalmaza-
sakor cstkkenthetik Ezt szolgdlja az a kevéssé
latvanyos, de nagy szaktudast kivand munka,
amelyet a gydgyszeripar szakértfivel, tovabba
farmakoldgusokkal, klinikai farmakolégusckkal,
kiinikusokkal, egyéni szakértBkkel és testiile-
tekkel egylittesen folytatunk azért, hogy a
gyogyszerek hasznalati utasitdsa, adagolési ta-
jekoztatoja, a figyelmeztetések, tdjékoztatisok
¢s ismertetések az orvos gyégyité munkajat,
a gyogyszert hasznalo heteg gydgyuldsat és
egészsegét, a legobjektivebb és legeélzottabban
hato informdcid Utjan biztositsdk.

Nincs id6 arra, és taldn nem is szitkséges
azt a hazali gydgyszerismertetdsi rendszert is-
mertetnem, amely az Intézethen a Vademecum
(Utmutato) szerkesztését, a ,Gyodgyszereink”
megjelenését, dokumenticios-informécids szol-
galatunkat, a gyogyszerismertetd murnkatdrsak
orszagos haldzatdnak irdnyitdsdt és sok min-
den egyebet foglal magdban, csupan annak meg-
allapitasara szoritkozom, hogy a hazai gyogy-
szerismertetési rendszer jol szolgilja a szocia-
lista egészségligyel, kommercidlis érdekektsl
mentes, fargyilagos és raciondlis rendszer ez,
amelyet termeészetesen javitani és fejleszteni
kotelességlnk, de elvi és gyakorlati alapiai szi-
lardak

F

Nagyon sajnalom, hogy az Intézet gyégyszer-
ellenbrzésben betdltdit szerepérdl csupan olyan
vazlatot tudtam nyujtani, amely tavolrdl sem
teljes. Az Intézet tevékenysége ma mar olyan
sokrétd, hogy nehezen lehet egy megszabott

“Tidétartamu eltadas keretei kozott errédl kielé-

gité képet nyljtani Eppen ezért elhatdroztuk,
hogy 1878 végén, amikor remélhetéleg a hato-
sdgi gydgyszerellenbrzésben érdekelt kulfoidi
szakemberekkel szmmpozion keretében ismer-
tethetjik az 50 év eredményeit, olyan atfogo
tanulmanyt is tudunk prezentalni, amely a mul-
tat és a Jelent egyarant magdban foglalja.
Azt hiszem az elsd dtven évre buszkék lehe-
tunk. Kilon oromémre szolgdl, hogy dr Johan
Béla, az OKI volt fdigazgatdja itt van ezen tn-
nepségen; nala jobban senki sem tudja megitél-
ni, hogy az a nagyvonalu kizegészségligyi kon-
cepcld, melynek gyvogyszervonatkozdsait Schu-
lel Elemér zseniélisan és konzekvensen valé-
sitotta meg, és amelyet Vastagh Gdbor, Schu-
lek Elemér elsd munkatdrsa folytatott, hoegyan
¢l tovabb, és hogy a magyar gydégyszerellendr-
zes hogyan épilette be ezen haladd hagyoms-
nyokat a szoclalista egészségiigy egészébe A
gvagyezerellentrzés fogalomkére és modszer-
tana egyre boviil, Intézetiink szerepe és fel-
adatkire ezzel parhuzamosan és ardnyosan fo-
kozodik; Magyarorszag egyre nagyobb szerepet
jatszik a nemzetkdzi forumokon, amelyek a ba-
rati orszagokkal, els@sorban a KGST kereté-
ben folyo egészségigyl egylttmikddéstdl, az
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Egészséglgyi Vildgszervezetben véllall aktiv
részvételen at az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulds orszdgaival vald kooperdcidig terjed.

Sajndlatos, hogy az Intézet fizikai adottsigal
nem megfleleléek, drvendeies viszont, hogy az
Egészségligyi Minisztérium felelds vezetdi tisz-
tdban vannak az Intézet elhelyezésének meg-
oldatlansagaval, €s miniszteriink dontése alap-
jén révidesen megkezdddik az Intézet székha-
zdnak megtervezése. Minden remény megvan
arra, hogy ennek ¢nalld beruhazasbol valé meg-
valgsitisa a kivetkezd otéves terv elsdé éveiben
végre megoldja az Intézet idedlisnak egyalta-
ian nem nevezhetd munkafeltételeit

Engedjék meg, hogy befejezésiil, az Intézet
jelenlegi vezet&sége nevében Gszinte tlsztelet-
tel koszdntsem azokat, akik a magyar gyogy-
szerellendrzést  megvalositottak,  tisztelettel
adozzam azoknak, akik — sajnos — mar nem
érték meg ezt az évfordulot, és megkoszinjem
az Intézet minden volt és jelenlegi munkatar-
sanak azt az aldozatos, lelkiismeretes és becsii-
letes helytallast, mellyel a magyar gyogyszer-
ellendrzés ligyét szolgaltak és szolgaljak.

O-p WU Bafep: Peoas Iocydapemeenunozo Papma-
yegmudecioeo HMHCmMumyma ¢ KOHMpose Xauecmed. AeKap-
CIMGEHHDIX NPeNnapamos

Aprop, aupexrop Tocviapcrsennoic dapmauestuue-
exoro MIHCTHTYTA, HA TOPIKECTBCHHOM 3aC€JIaHMH, N0CBsI-
ueddom B0-neTHesmy WU GPPAHM3ANMHT ¥ HAYANA TO-
CYIAPCTREHHOIO KOHIPONA JAexapCrBeHHBIX OPEHapatos,
HOKNAALIBAN O TOH BAXHON aIMHHMCTPATUBHOHA M B TOMKe
BpemMsT pavaHoil, opraHH3auHoHHOf, HanpaBaswmed M
MeCaeIOBATENLCKOH AeATe bHOCTH, KOIOPYID BeXET HHCTH-
TVI B HENSX OCYIHECTBAEHUS] COBPEMCHHOI O 1 HANEKHOI O
KOHTPOMS NIEKAPCTB M 0Gecnedenns anreyHoi ceTH NeKan-
CTBEHHBIMH [pemaparamit, D14 I¢ATEABHOQTH pACTIPOCT-
PAHSETCS HA CTAHIAPTHIALMI0 KAUYeCTBA HOBDLIX JeKapel-
BEHHLIX BEIIECTB, OLEHKY DE3VIbLTATOR (ApMAKeI0rd-

YeCHHIX M- TOKCHKOTOTHYeC KXY MCHHTRHHH-; -HA--OPrayHaa- -

nEo 610 (apMALEBTIYeCKHX, KIMHHKO-PAPMAaK0IerHye-
CKMX M KJIMHMYECKHX MCHLITAHUH, @ TAKKE HA OIEHKY Pe-
3YNLTATOB IPOBCICHHBIX HeclezoBadni, MHctuTyT sentr
paGory B 00naCTH 1enecotGpa3HOT 0 NPKHMERCHHM HOBLIX
NEKAPCTRBEHHEBIX IIPEHADATOB NYTEM NPeJCTABNCHHS UCYep-

neeaw el u e rekiusuoit HHGopMauu, MHCTHIVE 1aKs1e
oprasuaver i HaupaBrser ¢nv0Y HaOMOOEHMS 33 Ka-
yeCTBOM JEKAPCTBEBHHX I[IPEeRapaToR MpHHUMAET vya-
CTHE B COCIABIEHMH M DeZaxKTHpoBannd Beureperol dap-
MAKOMEH, @ TAKKe AKTYBHO v9acTBYET B pafore 110 Mex-
AVHAPOAHOH CIAHRAPTH32UMM NeKAPCIBEHHHEX MNpefa-
DPATeB

Dr. I Bayer1: The role of the National Phayma-
ceutical Institute in the drug control ’

On the occasion of the 50th anniversmy of the
gtarting of the national system of drag control in
Hungary in 1927, the author, ditector of the Institute,
delivered a lecture about the important authoritative,
scientific, organisatory, control and research ativities
of the Institute being performed in the interest of the
up to date and safe diug production and supply. These
aotivities involve the standardization of drug substan-
ces, evaluation of the results of their pharmacological
and toxicological, as well as biopharmaceutical exa-
minations, organizing of the clinico-pharmacological and
clinical studies of formulated drug preparations and
evaluation of their results. The Institute issues also
competent and objective instructions for the proper
application of the drugs and organizes the national diug
monitoring, partieipates in the editorial work of the
Hungarian Pharmacopoeia and in the international
drug standardization.

Dr I Bayer: Die Rille des Landes Pharmazeuti-
schen Instituts in der Arzneimitiellbontyolle

Der Author, Direktor des Instituts, berichtete in
ithrem, aus Anlaf der 50-sten Jahresfeuer der Einfith-
rung der steatlichen Arzneimittelkontrolle in 1927 in
Ungarn, ither die wichtigsten behdrdlichen, wissen-
schaftlich-organisatorischen, fthrenden und forschen-
den Aktivititen des Instituts. Diese Titigkeiten er-
strecken sich auf die Standardisierung von Pharmaka,
Erwertung der Ergebnisse deren pharmakologischen,
toxikologischen, biopharmazeutischen Untersuchungen,
Organisation der klinikopharmakologischen und phar-
makologischen Priifungen des formulierten Praparaten
und Erwertung deren Ergebnisse Das Institut sorgt
auch fiir die Herausgabe von kompetenten, objektiven

.Tnstruktioncn {iber die Anwendung der Arzneiprépa-

raten im drztlichen Praxis, sowie fiir die Beobachtung
der Anwendung det neuen Préparaten (,,Drug Monitor-
ing‘‘). Das Institut hat wichtige Rolle auch in der Kon-
zeption des Ungarischen Arzneibuches und in der inter-
nationalen Arzneimittel-Standardisierung.

TOGAMZAS AZ ANTIBEBI PIRULA SZEDESENEK
ABBATAGYASRA UTAN

Dgk+ Ost Ap Ztg. 31, 10, 198 {1977)

Nemn kevés azoknak az asszonyoknak a szdma, akik
azért huzddoznak fogamzdsgdtld tabletidk hasundlata-
6], mivel attél tartanak, hogy késébh, ha a helyzet gy
alalkul, hogy gyereket azeretnének a vildgra hozni, ez az
Ghajuk nem teljesiilhet Az Fgdszsdgiigyi Vildgszerve-
zet (WHO) epy szakditd esoportja behatd vizsgdlatok
utdn arra az eredményte jutott, hogy ez a félelem alap-
talan. Nem elégedtek meg azzal, hogy a peteféazek
normalis miiktddsét a ,,pirula’™ szedése utdn megdllapi-
tottdk, amint a menstrudcid ajbél megindult. Mds té-
nyezdket is megvizsgditak és arra a megdllapitdsra ju-
tottak, hogy a kordbban antikoncipienst haszndlt nék
959%,-dban legitésdbb az elsé hdrom periddus utdn beks-
vetkezett a pete érése. Csupdn az esetek 19 -dban taz-
tott az amenorthoe hat hénapndl hosszabb ideig. Svéd
szakorvosok ezt kiegdazitve megdllapitotidk, hogy a
menstzudcid huzamosabb kimaraddsa a ,,pirala’-gzedés
abbahagydsa utdn a legtobb esetbon azt jelentette, hogy
ar illetének mdr kordbban is voltak e téren rendellenes-
ségeik. Bzelért mds tényerdic kiizrejétszdsa felslds, mint
pl fogyasztdkira, erds dohdnyzds vagy pszichés zava-

rok. 2290 megfigvelt esethen 15%-dban a fogamzdsgdtld
szedésének abbahagydsa utdn egy hdnappal bekiivet-
kezett a terhesség, 259%-4ban hdrom hoénapon beliil
Gyorsabban kbvetkezett be a fogamzds, ha a kezelt
néknek, médr volt gyetmekiik. Csupdn az esetben tolodott
ki a terhesség bekdvetkezte ezon idén tdl, ha a ,,piruldt”
két évnél hosszabb ideig szedték (136) R. B

ACETILSZALICILSAV-TABLETTAK
STABILITASA TROPUST KORULMENYRK
KOZOTT

Delonea, H. és misai Pharm Acta Helv. 47 (4),
5,199 (1972) )

18-{éle Bsszetdtel{i tablettat dllitottal eld; egyes ese-
{ekben a granuldtumokat filmbevonattal lditik el a tab-
lettazds elGtt. A tablettdk készitéséhez segédanyagok-
ként glicerint, mono-di-tzipalmitosteas in-dsptert, di-
metil-dikiéiszilant és Aerosil R 972-t vagy azok keve-
rékeit haszndlldk. A tablettdkat 3 honapig taroitak kii-
16nbszé kérilmények kbzott, ellendrizick a szétesdst és
spektrofotometridsan mérték a szabad szalicllsav-tar-
talmat. A granuidtum bevondsa tablettdzds elétt jelen-
tésen cstkkentette szalicilsav felszabaduldsdt a tabletta
belgejében (78) Dr. Szepesy Angéla




