
1.. Nemzetközi gyógyszer·ügyi szabályozási együttmű­
ködés a KGST-ben 

A Kölcsönös Gazdasági Segítség Tfiliácsa (rövidítve: KGST) 
eredetileg a közép- és kelet-európai szocialista országok gazda­
sági együttműködési szervezete volt, majd tagjainak sora Euró­
pán kívüli országokkal bővült. 1949. január 25-én hozták létre 
.LY1osz1..-vában, szovjet kezdeményezésre. Alapító tagjai a Szovjet­
unión kívül Bulgária, Csehszlovákia, Lengyelország, fl!fagyaror­
szág és Románia voltak. Később csatlakozott Albánia (1949-ben, 
majd 1961-ben felfüggesztette tagságát, 198 7-ben kilépett), a Né­
met Demokratikus Köztársaság (1950), Mongólia (1962), Kuba 
(1972) és a Vietnami Demokratikus Köztársaság (1978) 

1959 decemberében hagyták jóvá a szervezet tevékenységé­
nek alapelveit meghatározó dokumentumokat, a KGST Alapok­
mányát és a „Tanács jogképességéről, privilégiumairól és immu­
nitásától szóló konvenciót" A Tanács tevékenységének fő fel­
adata volt a tagországok törekvéseinek koordinálása a „szocialista 
gazdasági integráció'', a gazdasági és technikai haladás gyorsítása, 
valamint a tagállamok gazdasági fejlettségi szintjének közelítése 
terén A tagállamok közti együttműködés legelterjedtebb fürmája 
volt komplex célprogramok elkészítése a különböző gazdasági 
ágazatokban. Az 1989-1990-es kelet-közép-európai rendszervál­
tozások következményeként a I<GSI'-t a tagállamok 1991 június 
28-án, budapesti ülésükön feloszlatták 

A KGSI'nek egyéb Állandó Bizottságai mellett volt egy 
Egészségügyi Együttműködési Állandó Bizottsága (a további­
akban Bizottság) is, amely 1976. decemberi ülésén elhatározta, 
hogy az orvostudomány~ a technika és az egészségügy területén 
folyó tudományos-technikai együttműködés keretében létrehoz­
za az úgynevezett 11 I<omplex Problémát, amely kezdetben az 
„Egyiégesített n1ód1zerek kidolgozása a gyógyrzerkész!tmét!Jek kísérletes 
kutctlásáhoi,' címet viselte [1, 2] 1979-től új megnevezést kapott: 
„Gyógys·zerek vtzrgálata, értékeibe és standardtzálárd', majd 1985-től 
ismét változás történt az elnevezésben. Az új név a ,,Agyógyrzer~ 
vizsgálati módrzerek egy.1égesitése és az 1J; gyó'gyszerek kiizb's vizsgálata" 
lett [1] 

A Bizottság 7 problémát utalt a 11 I<omplex Probléma kö­
rébe [2]: 

• 11 1 Egységesített módszerek kidolgozása a gyógyszerké­
szítmények kísérletes kutatásához [2] 

• 11 2 Egységesített módszerek kidolgozása a gyógyszerek 
klinikai értékeléséhez 

• 11 3. Egységesített követehnények kidolgozása a gyógyszer­
mellékhatások nyilvántartásához és a mellékhatásokkal kapcso­
latos tájékoztatáshoz [2] (1985-től 1J; elnevezése. A gyógyszermellék~ 

hatásokról szóló z'n)Ormáció g;yi!Jtése, elemzése és átadára) valatJúnt qjánlá­
wk kJdo(gozása a g:;akorlatigyóg:;1zerterápiához [1]) 

• 11 4 A Compendium Medicamentorum kidolgozása [2] (1985-
től i!) elnevezése C'ompendilim ivledüamentor11m kidolgozára é.s továblfrj­
le1ztése [1]) 

• 115. Terminológiai szótár kidolgozása a gyógyszerkészít-

mények értékelésével kapcsolatos okiratok és módszertani útmu­
tatók használatához 

• 11.6 Egységesített követelmények kidolgozása a gyógy­
szerkészítményekben, valamint a csomagolóanyagként használt 
polimer anyagokkal kapcsolatban [2] (1985-tól ú; elnevezése KözöJ 
g:;óg:;1zerv1zsgálatok [1]) 

• 11.7. Egységes módszerek kidolgozása a gyógyszerkészít­
mények jelenlegi és távlati szükségleteinek meghatározására 
Nfódszerek kidolgozása a gyógyszerszükségletek prognosztizá­
lására 

A Bizottság ezen határozatának, valamint az 1977 júniusi ülé­
sén kialakított állásfüglalásának megfelelően két szakértői érte­
kezleten (Budapest, 19 77. március és október - ez utóbbit már 
az idő közben megalakult OGYI Koordinációs Iroda szervezte 
[11]) dolgozták ki azt a részletes, 35 témára lebontott munkater­
vet, amelyet a Bizottság 1977. decemberi ülésén fügadott el [2] 

A nemzetközi koordinátorszer·epet ebben a J(omplex Prob­
lémában az Egészségügyi Kormánybizottság döntése alapján J\;fa­
gyarország (l'vlagyar Népköztársaság) vállalta [11] Ezen belül az 
Egészségügyi Niinisztérium az Országos Gyógyszerészeti Inté­
zetet (OGYT-t) bízta meg a koordinációs központ feladataival [1, 
2, 11] 

Részletesebben, a 11 Komplex Probléma koordinálásáról a 
Bizottság az alábbi módon határozott [2, 11]: 

11 I<omplex Probléma koordinátora: f..Iagyatotszág 
11 1 Probléma koordinátora: Nfagyaror·szág 
11 2 Probléma koordinátora: Szovjetunió 
11 3 Probléma koordinátora: Csehszlovákia 
11.4 Probléma koordinátora: NDI< 
11 5. Probléma koordinátora: Szovjetunió 
11 6 Probléma koordinátora: NDK 
11. 7 Probléma koordinátora: Csehszlovákia 

A nemzetközi együttműködésben a KGST-tagállamok (bele­
értve a koordinátorként nem szereplő Bulgáriát, Lengyelorszá­
got, I<ubát és N1ongóliát is) összesen 27 intézete, illetve intéz­
ménye vett részt [1, 11] Vietnam 1979-től kapcsolódott be az 
együttműködésbe [4] 

A fő cél a szocialista országok gyógyszer-törzskönyvezési fO­
lyamatainak lehető legszorosabb harmonizációja volt [1 J 

Moszkvában 1980 decemberében, a I<GST Egészség­
ügyi Együttműködési Állandó Bizottságának 10 ülésén [5] 
egy 25 cikkelyből álló Egyezmény aláírására került sor kor­
mányfelhatalmazások alapján, egészségügyi miniszteri/ miniszter­
helyettesi szinten a „Gyógyszerek vizsgálata, értékelése ér standar­
dizáláfa" e Komplex Probléma terén folyó tudományos-műszaki 
együttműködésről [4, S] Ehhez csatlakozott az 1981-85 közötti 
időszakra szóló Program is. Az Egyezmény és a Program első 
tervezetét a szakértők 1979-ben vitatták meg, majd 1980-ban 
folytak 1-vfoszkvában a KGST Titkárságon azok az egyeztető tár­
gyalások, melyeken kialakításra került a végleges szöveg [5] Az 
Egyezményt Bulgária, Csehszlovákia, I<uba, l,engyelország, .i\tfa­
gyarország, Mongólia, az NDK, Szovjetunió és Vietnam írta alá [5] 

.r\z OGYI Koordinációs Irodája igen aktív szer·epet játszott 
az Egyezmény előkészítésében Az Iroda vezetője 1980 fülyamán 
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háromszor utazott ki Moszkvába egyeztető tárgyalásokra [S] 
Ebben az Egyezményben, „kiindulva a szocialista inter­

nacionalizmus, a teljes egyenjogúság, a szuverenitás és a nem­
zeti érdekek tiszteletben tartása, a kölcsönös előnyök és az elv­
tár·si segítségnyújtás elveiből'', a 6 cikkely előírása szerint az 
OGYI l(oordinációs Központként van nevesítve Ezen felül 
az Egyezmény és a Program teljesítésével kapcsolatos fonto­
sabb kérdések szabályozása és a Koordinációs Központ te­
vékenységének általános irányítása céljából a szerződő felek 
létrehozták a Meghatalmazottak Tanácsát, amelybe mindegyikük 
kinevezte képviselőjét, és amely szükség sze!Ínt, de rendszerint 
évente egyszer ülésezett Az egyes problémák és/vagy témák 
végrehajtásáért felelős közreműködő szervezeteket főszerveze­
teknek nevezték [6] 

A Meghatalmazottak Tanácsának első ülésére 1981 novem­
ber 10--12. között Budapesten került sor, amelynek megszerve­
zésében és lebonyolításában az OGYI alapvető szerepet játszott 
[12] 

2. Az OGYI mint Koordinációs Központ tevékenysége a 
11. Komplex Probléma progamjának végrehajtásában 

Elöljáróban röviden meg kell említeni azt, hogy az OGYI a 
11 I<omplex Probléma létrehozása előtt is részt vett a KGST 
munkájában: a KGST Vegyipari .Állandó Bizottságának keretében 
az ún C'ompendiúm LVfedicamentorum szerkesztésében végzett jelen­
tős munkát, mint „illetékes intézet" A füzetsorozat formájában 
publikált Compendium Medicamentorum lényegében a I<GSI­
országok gyógyszer-standardizálási munkája keretében készülő 
gyógyszer-minősítési előírás-gyűjtemény volt. Szerkesztését az 
említett Vegyipari Bizottság Gyógyszeripari Niunkacsoportjának 
Gyógyszer-standardizálási Szakértőbizottsága végezte, amelynek 
magyar részről tagjai kezdetben dr. Végh _Antal és id. dr. 1\.[yzretjy 
S zabo!cs voltak .Niagyarországon az OGYI a Compendium 
Niedicamentorum vonatkozásában közvetlen kapcsolatban állt 
a Magyar TUdományos Akadémia - Egészségügyi 1vlinisztéri­
um Gyógyszerészeti és Gyógyszerkönyvi Bizottsága keretében 
működő Compendium .Niedicamentorum J\!Iunkabizottsággal, 
amelyben az OGYI-nak állandó tagjai dolgoztak [9, 10] A munka 
különböző hatóanyagok, illetve késztermékek cikkelyeinek (mo­
nográfiáinak) összeállítását, illetve társszervezetek (egyéb illeté­
kes intézetek) által elkészített cikkelyek véleményezését jelentette 
[7] 1\z OGYI részéről a Compendium J\!Iedicamentorum lvlun­
kabizottság tárgyalásainak előkészítő munkájában, a szöveg-ter­
vezetek véleményezésében a Biológiai-11ikrobiológiai, a Gyógy­
szerkönyvi, a Kémiai és a Technológiai Osztály munkatársai vet­
tek részt [9] 

A Compendium Niedicamentorum nemzetközi szerkesztőbi­
zottsága utoljára 1977-ben ülésezett a I<GST Vegyipari .Állandó 
Bizottság keretében a Berlin melletti lelulln bei Brandenburgban 
[11] Ezt követően a Compendium Niedicamentorumrnal kap­
csolatos tevékenységek átkerültek a KGS I Egészségügyi Állan­
dó Bizottsága kompetenciájába, a 11 Komplex Probléma 11.4 
Probléma tárgyaként (lásd frnt) 

_i\.fegjegyzendő, hogy a Compendium :0.Jedicamentorum radio­
fB.rmakon-monográfiáival a I<GST Atomenergetikai Állandó Bi-
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zottsága is foglalkozott [4] KGS I-együttműködés (Izotóp Mun­
kacsoport) keretében zajlottak a radioaktív gyógyszerek vizsgá­
lati metodikáinak összehasonlító kísérletes munkái, amelyben az 
OGYI Izotóp 1.aboratóriuma vett részt [7, 9, 22] Így a magyar 
fél (az OGYI Izotóp laboratóriuma) volt a szervezője és irányí­
tója a 1311-HAS vizsgálatával foglalkozó közös kísérletnek [4] 

Végezetül, 1985-ben a Nfeghatalmazottak T2.nácsának ulan­
batori V ülésén határozat született arról, hogy a Meghatalmazot­
tak Tanácsa készítsen javaslatot a Compendium Ivfedicamentorum 
KGS I-Gyógyszerkönyvvé való átalakításáról [17] Addig is az 
egyes országok Meghatalmazottjai aktívan működjenek közre a 
Compendium 1-fedicamentorumnak az országaik egészségügyi 
gyakorlatában és az árucserében való felhasználásában („I<GST­
szabvány érvényű dokumentum" [15]), évente megvitatva e fel­
használás menetét Ennek eredményeiről a Koordinációs Köz­
pont (OGYI) tájékoztassa az Egészségügyi Együttműködési Ál­
landó Bizottságot [14, 17] 

Az 19 70-es évek közepétől az Egészségügyi .Minisztérium 
megbízásából az OGYI szerepet vállalt a szocialista országok 
gyógyszerbevezetési és törzskönyvezési rendszereinek harmo­
nizálására irányuló tevékenységekben is [9, 10] 

A 11 Komplex Problémára rátérve, a I<oordinációs Központ 
(tehát az OGYI) fő feladatait a frnt említett Egyezmény 7 cikke­
lye határozta meg az alábbiak szerint [6]: 

1 A főszervezetekkel közösen (valamennyi közreműködő 
szervezettel egyeztetve) javaslatok kidolgozása a Program pon­
tosttasara és kiegészítésére, továbbá azon szerződés- és 
munkatervezetek kidolgozására vonatkozó munkák megszer­
vezésére, amelyek előirányozzák a közreműködő szervezeteknek 
a Program teljesítésével kapcsolatos munkáit 

2 _A_ Programban előirányzott kutatási együttműködés szer­
vezése, a főszervezetektől kapott anyagok alapján a ku-tatások 
menetének figyelése, a .i\tfeghatalmazottak Tanácsának és a 
főszervezeteknek operatív és évenkénti informálása a Prog­
ram teljesítésének menetéről és a felmerülő nehézségekről és hiá­
nyosságokról, valamint javaslatok kidolgozása azok elhárítására 

3 A I<omplex Problémával kapcsolatos elemzések és prog­
nózisok kidolgozásának szervezése és ennek alapján javaslatok 
előkészítése a Program szerinti együttműködés további kibővíté­
sére és elmélyítésére 

4 .Javaslatok kidolgozása a Program megvalósítása során be­
fejezett tudományos és műszaki kutatások eredményeinek fel­
használási lehetőségeire vonatkozóan 

5 Tudományos koordinációs értekezletek, tudományos kon­
ferenciák, szimpóziumok, értekezletek munkatervének megfele­
lően, valamint a komplex probléma Programjának teljesítésével 
összefüggő kérdésekben konzultációk szervezése 

6. Javaslatok kidolgozása a tudományos káderek közös képzé­
sére és továbbképzésére a Probléma teljesítése érdekében 

7 A Program végrehajtásában részt vevő szervezetek közötti 
kölcsönös konzultációk megszervezése a szabadalmak, vaiamint 
licenciák és „kno"\v-ho"\v" vétele és eladása kérdéseiben 

8 Információs anyagok gyűjtése, rendszeres összesítése és 
kiadása a főszervezetekkel közösen a Komplex Probléma Prog­
ramja szerint folyó tudományos kutatómunkáról 
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Az Egyezmény értelmében az OGYI-nak biztosítania kellett 
a I<:oordinációs I<:özpont munkaapparátusát (magyar állampol­
gárokból), továbbá a Főigazgatónak vagy az általa megbízott sze­
mélynek időszakonként be kellett számolnia a .i\íeghatalmazottak 
Tanácsa előtt a Program teljesítésének menetéről. Az OGYI-nak 
jogában állt a l'vfeghatalmazottak Tllnácsának meghatalmazása 
alapján eljárni a megfelelő I<GST-szerveknél, továbbá a I<:GST­
tagállamok nemzetközi szervezeteinél is [6] 

A I<:oordinációs Központ munkaapparátusának fenntartási 
költségeit az OGYI viselte, kivéve azon munkatársak szállás- és 
napidíját, akiket a Program teljesítésével összefüggő kérdések 
megvizsgálása és anyagok előkészítése céljából (az Egyezmény 
8. cikkelyének 3 bekezdése szerint) olyan országokba küldtek, 
amelyek szervezetei részt vesznek a Program végrehajtásában 
Ilyenkor a fügadó szervezetek fedezték a költségeket [6] 

A Nieghatalmazottak Tanácsának fő funkciói közé az Egyez­
mény 10 cikkelye alapján az alábbiak tartoztak [6]: 

1 l'vfegvizsgálta és jóváhagyta a program azon módosítása­
it és kiegészítéseit, amelyek szükségessége a Program teljesítése 
fülyamán felvetődött. Egyeztette a Program egyes feladatainak 
megoldásában való együttműködés leghatékonyabb szervezeti 
formáinak kérdését 

2 Megvizsgálta a I<:omplex Probléma megoldásának eredmé­
nyeiről szóló információkat, valamint a program realizálása során 
elért tudományos-műszaki kutatási eredmények felhasználási le­
hetőségeire vonatkozó javaslatokat, és intézkedéseket tett a fel­
merült hiányosságok elhárítására 

3 Jóváhagyta a I<oordinációs I<:özpont éves munkatervét. 
4 1--fegvizsgálta a I(omplex problémával kapcsolatos elemzé­

sek és prognózisok következtetéseit 
S Nfegvizsgálta a program teljesítésével kapcsolatos szaba­

dalmazás, a licenc- és „know-ho'\v" -vásárlás és -eladás kérdéseire 
vonatkozó javaslatokat 

6 fviegvlzsgálta a Komplex Problémával kapcsolatban a tudo­
mányos és műszaki káderek közös képzésére és továbbképzésére 
vonatkozó javaslatokat, és jóváhagyta az ezekkel kapcsolatos in­
tézkedéseket 

7 l'viegállapította saját munkájának ügyrendi szabályait 

A Nieghatalmazottak Tanácsának hivatalos nyelvei az Egyez­
ményt aláíró országok nyelvei voltak, núg a Koordinációs l(öz­
pont és a füszervezetek munkanyelve a;: orosz nyelv volt 

A fvieghatalmazottak Tanácsának első ülésére Budapesten ke­
rült sor 1981 novembe1 10-12-e között, amit az OGYI készített 
elő és bonyolított le 

3 Az OGYI mint főszervezet tevékenysége a 11..1 Problé­
ma koordinálásában 

A -~Jagyarországra háruló tevékenységek biztosítására az 
Egészségügyi I<ormánybizottság elnökének (azaz az egészség­
ügyi miniszte1) megbízása alapján az OGYI szaké1tőket kért fel 
az egészségügy, a gyógyszeripar, a gyógyszer-külkereskedelem és 
más szakterületek oldaláról [11] 

- -- -- -
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l(ezdettől deklar·ált szándék volt arra vonatkozóan, hogy „a 
szakértők tevékenységét oly módon kív-ánja az Országos Gyógy­
szerészeti Intézet koordinálni, hogy az optimálisan szolgálja a 
gyógysze1bevezetés, a gyógyszerellenőrzés, a gyógyszerkutatás és 
a gyógyszerbiztonság ügyét, a magyar egészségügy; gyógy-szeripar 
és gyógyszer-külkereskedelem érdekeinek egyeztetett figyelem­
bevételével E munka során külön tekintetbe kell vennünk más 
nemzetközi szervezetek vonatkozó tevékenységét (pl WHO), va­
lamint fvfagyaro1szág bilaterális vagy multilaterális alapon vállalt 
kötelezettségeit (. ) Célkitűzésünk az, hogy a I<GS T keretében 
fülyó tevékenység ne izoláltan alakuljon, hanem egyaránt szolgál­
ja a magyar gyógyszerügy és gyógyszerészet, valamint a I<GS T­
integráció ügyét ( ) "[11 J 

i\z egyéb nemzttközi szervezetek tevékenységére vonat­
kozó fenti utalás kapcsán érdemes megemlíteni, hogy fvfa­
gyarország mát 1976-ban csatlakozott az EFTi\ által alapított 
Gyógyszerfolügyeleti Egyezményhez (PIC) A GMP alkalmazá­
sát törvény erejű rendelet írta elő 1982-től az OGYI a \VHO 
Gyógyszer-infürmációs és fviinőségbiztosítási Együttműködő 

Központja, majd 1987-től- tehát még a „KGST-időszakban" -
mode1n jogszabályok jelentek meg a gyóg}'szerek '.-izsgálatáról 
és a törzskönyvezésről (pl gyógyszergyártási engedély, Helsinki 
Deklaráció, Etikai Bizottság, a klinikai vizsgálatba bevont betegek 
informálása és írásos beleegyezése, stb) [8] 

1\ 11. 1 Probléma munkáinak megszervezésében első lépés­
ként az OGYI az egyes témákban hazai szakembereket kért fel és 
bízott meg feladatokkal az egyes témák kidolgozásának előkészí­
tésére 1\z összehívott szakemberek munkabizottsági ülésen kap­
tak tájékoztatást feladataikról és a munka menetéről Ezt követő­
en sziikebb szakértői csoportok láttak hozzá az egyes témákkal 
kapcsolatos hazai és nemzetl..:özi ismeretanyag rendszerezéséhez, 
majd a soron következő témák kidolgozásához, a javaslatok elké­
szítéséhez Ennek során az OGYI már 1977-ben konzultációkat 
tartott az illetékes hazai szakemberekkel és tudományos társasá­
gokkal [2, 11 J 

Az Egészségügyi lvfinisztérium az ()GYI számára biztosította 
egy I<oordinációs Iroda felállítását, amel}- - amint az OGYI 199 7 
évi jelentésében szó szerint szerepel: „szerén} keretek között" -
1977 szeptember 15-én kezdte meg működését 

_,'\mint fentebb részletesen ismertettük, a I(oordinációs I(öz­
pont (tehát az OGYI) fő feladatait a 11 I(omplex problémával 
kapcsolatos Egyezmény 7 cikkelye határozta meg„ 1\z ()GY1 
még ennek aláírását megelőzően, 1977-ben az alábbiak szerint 
fogalmazta meg a maga számára a l(oordinációs I(özpont sze­
repkörből adódó feladatokat [11]: 

Az Intézet Kordináció.í Irodcjjának fő feladatai 

A KGST Egészségügyi EgJüttműködési 1\llandó Bizottsá­
ga 11 I(omplex Problémájával, a KGST-n belüli eg;. üttműködés­
sel kapcsolatos ügyviteli feladatok ellátása 

2 Nemzetközi szakértői é.rtekezletek, tanácskozások előké­
szítésével kapcsolatos szervezési munka: leYezetési terv, doku­
mentumtervezetek elkészítése, résztve\rők fügadása, tolmácsolás, 
fürdítás stb 

1 
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3. I<apcsolat fenntartása a közreműködő hazai és külfüldi in­
tézetekkel, szervezetekkel, levéltervezetek elkészítése, levelezés 

4 Az összes külfüldi kiküldetés szervezése, úti beszámolók 
n)'ilvántartása, kezelése 

5. Az intézet étintett osztályainak, munkatársainak tájékoz­

tatása, bevonása a I<GSI'...rendezvények előkészítésébe és leve­

zetésébe 
6 I<idolgozási munka: terminológiai szótár (lásd 11.5 

I<omplex Probléma), kiadványok előkészítésében, szerkesztésé­
ben történő közreműködés 

J\ I<oordinációs Iroda időnként a Magyar Néphadsereg 

egészségügyi szolgálatának segítségét is igénybe vette, elsősor­
ban tolmácsolás, szakfordítás, gépelés és sokszorosítás területén 
A fürdítás (és gépelés) a I<oordinációs Iroda egyik kiemelt fel­

adata volt. Példaképpen, 1979-ben ez konkrétan a következőket je­
lentette [4]: fürdítás (levelezés, jelentések, tervek stb., többnyire 

szakszöveg) - orosz nyelvre 567 oldal, magyar nyelvre 790 oldal; 
gépelés - magyar szöveg 1617, orosz szöveg 1421 oldal; fény­
másolási igény 23 700 oldal (A munka jellege miatt a végleges 

anyagok elkészítése legtöbbször 2-4-szeti átdolgozást és gépelést 
jelentett) 

1979-ben az OGYI orosz nyelven közreadta az „Infűrmá­

ciós Bulletin" 1 számát, amelyből az egyiittműködő országok 
illetékesei kaptak tájékoztatást a közös munkával kapcsolatos ak­
tualitásokról, továbbá a kiadvány közreadta az elfogadott témák 

szövegét is [4, 19] 
Az 1 szám 200, a továbbiak 110-120 példányban jelentek 

meg évente egyszer (kivéve 1986-ot, amikor megjelent a 8/1 és 

a 8/2 szám [19]), kiküldve a problémák kidolgozásában szerepet 
vállaló intézeteknek, illetve a I<GS I-01szágok egészségügyi mi­
nisztétiumainak címére, igény szerinti mennyiségben [19] 

,\ fCntieknek megfelelően készültek el az alábbi irányelvek 

szövegjavaslatai [2, 4, 5, 12, 13, 14] Amint látható, a témák kód­
számai részlegesen átfednek és kétféle logikai, illetve számozási 
sorrendet követnek, mert az 1979-1980 közötti témákat 1981-

1985 között újabbak követték, részlegesen átfCdő kódszámok­
kal (vastag, dőlt betűs pontok: [12, 13, 14, 21] számú hivatko­

zások (1981-1985); egyéb pontok: [2, 4, 5] számú hivatkozások 
(1979-1980)) 

• 111 1 Preklinikai vizsgálatok általános irányelvei, követelmén}ei 

és értékelése l\ készítmények klinikai értékelésre történő átadásához 

szükséges kísérletes kutatások jegyzőkönyvének kidolgo?:ása [2] 

• 11..1.1.. (a fentivel azonos kódszdmon) A gyógyszt1·ek prekli­

nikai értékelése és törzskönyvezése dltalános irdnyelveinek kidolgo-zdsa {21 J 
• 111 2. Gyóg}'szerkészítmények műszaki-tudományos bizonyla­

taÍYal kapcsolatos követelmények kidolgozása [2, 41 
• 11..1.2„ (a fentivel azonos kódszd1non) Gyógyszerkészltmények 

preklinikai vizsgdlatainak értékeléséhez és törzskönyvezésükhöz szükséges 

dokumentumok jegyzékének kidolgozása [21] 

• 11121 A gyóg;;-szerbcv-czctés I-II-III humán vizsgálati f3-zisai­

nak megkezdése előtt szükséges dokumentációk [S] 

~ 111 3 Ötmutató vázlatának kidolgozása a gyóg}szerkészítJné­

nyek ártalmatlanságának kísérletes ·vizsgálatához [2, 4] 

• 11.13. (a fentivel azonos kódszdmon) Preklinikai dokumentáció 

követelményeinek kidolgozdsa új ternte!őtől származó gyógyszerek törzs­

könyvezéséhez [21} 

60 évfOly am • 3 szám 

• 11 1.4 Követelmények és módszerek kidolgozása az új készítmé­

nyek al'Ut, S?:ubakut, krónikus és kumu1'1tív toxicitásának v:izsgálaL-ilioz [2, 4] 

• 11.14. (a fentivel azonos kódszámon) Általdno.s követelmények 

kidolgozdsa a gyógyszerekhez [21 J 
• 11. 1.4. 1. Kó'vetelmények kidolgozása a gyógyszerkészítmények ké­

miai és gyógyszerészeti vizsgdlatához [12, 21] 

• 11. 1 4 2„ Követelmények kidolgozdsa a gyógyszer·készltmények ha­

tóanyagára [12, 21} 

• 11..1. 43. R"övetelmények kidolgozdsa a gyógy.szt'tkészítmények­

ben használatos segédanyagokra {12, 21} 

11.1..4.4. Kó"vetelmények kidolgozása c5omagolóanyagokra [12, 21 J 
• 11 1 4 5 Citosztatikumok toxikológiai követelményei [4) 

• 11 1 5 Követelmények és módszerek kidolgozása az új kés?:Ítmé­

nyek karcinogenitási vizsgálatához [2, 4, 5] 

• 11 1 . .5. (a fentivel azono.s kódszdmon) ROvetelmények kidolgozása 

a gyógyszerek farmakológiai (farmakokinetikai és farmakodinamikai) 

vizsgálatához {21} 

• 11 1 6 Követelmények és módszerek kidolgozása az új készítmé­

nyek teratogenitási vizsgálatához [2, 4] 

• 11 1„6 (a fentivel azonos kódszdmon) J.Víódszertani ajánlások ki­

dolgozása a főbb gyógyszerkészítmény-csoportok specifikus aktivitásának 

kísérletes (farmakológi-ai) értékeléséhtz [21} 

• 11..1. 6. 1 Módszertani ajdnlások kidolgozdsa az antianginás sze­

rek spec.ifikm aktivitásának kísérletes ( farmakológi-ai) értékeléséhez [ 13 J 
• 11 1..6 2. J.Víódszer tani ajánlások az antiaritmiás szerek specifikus 

aktivitásának kísérletes (farmakológiai) értékeléséhez [ 13 J 
• 11. 1.6. 3„ Módszt·rtani ajánlások az anxiolitikumok specifikus ak­

tivitdsának kísérletes (farmakológiai) értékeléséhez [14} 

• 11..1.64. Módszertani ajánlások az antídepresszdnsok spel'ifikm 

aktivitásának kísérletes ( farmakológi-ai) értékeléséhez [ 14] 

• 11. 1 6 . .5.. lvlódszer tani ajánlások a neuroleptikumok specifikm ak­

tivitásának kísérletes (farntakológi-ai) értékeléséhez {14} 

• 11..1.6.14. Módszertani ajánlások a nemszteroid gyulladásgátló 

szerek specifikus aktivitásának kísér·letes (farmakológi-ai) értékeléséhez [14} 

• 11 1 7 Követelmények és módszerek kidolgozása az új készítmé­

nyek mutagenitási vizsgálatához [2, 41 
• 11..1. 7. (a fentivel azonos· kódszámon) ROvetelmények kidolgozása 

a gyógyszerek toxikológiai vizsgdlatdhoz {21 J 
• 11 1. 71. ROvetelmények kidolgozdsa az dltalános to.xikológi-ai 

vizsgdlathoz {21] 

• 11. 1 7.2 Követelmények kidolgozása a specidlis toxikológi-ai vizs­

gálathoz [12, 21] 

• 11. 1.8. I<.övetelmények és módszerek kidolgozása az új gyó,gy­

szerkészítmények allergizáló hatásának vizsgálatához [5] 

• 11. 1 8. {afentivel azonos kódszámon) A gyógyszerek klinikai vizs­

gdlatdra vonatkozó utasítások összed!lításdval kapcsolatos módszertani 

ajánlmok {13, 21} 

• 111..9 Pr·eklinikai dokumentác.ióra vonatkozó követelmények ki­

dolgozása a gyógyszerek első felhasználásdnak engedélyezéséhez [21 J 
• 11. 1 10. Gyógyszerekhez alkalmazott polimer· anyagok preklinikai 

értékelésér·e vonatkozó általános irányelvek kidolgozása [ 12, 21 J 

.LA,_ fvíeghatalmazottak Illilácsána...1<: 1981 november 10--12-i 

ülésén a kubai delegáció kérésére és a szovjet delegáció javaslata 
alapján a 11.1 Probléma keretében fClvették a munkatervbe a 

„Kó'veteh11ét!yek kidolgozása a gy~{{,yrzerek tiirzskóf!)lvezéséhez szüks'éges 
preklinikai dokumentációkra a regédatryagok 111egváltozása eJetéri' elne-



vezésű témakört, és a Tanács felkérte .i'vfagyarországot arra, hogy 
készítsen jav-aslatot és terjessze azt elő a 1Ieghatahnazottak Taná­
csa Il ülésén [12] 

A 11 1 Probléma nem tartahnazta a preklinikai köv-etehné­
nyek egyik legfontosabb területét, a farmakológiai vizsgálatokra 

vonatkozó egészségügyi hatósági igényeket Ennek a 11 1 Prob­
lémába való felvételére .i'v!agyarország az 1978 november 20-22-i 
szakértői ülésen javaslatot terjesztett elő [2] J\z 1979 évi OGYI­

jelentésben a 11 1 1 téma már az alábbi elnevezéssel szerepel: 

„Kó'vetelmét!J1ek és módrzerek kzdo!gozára az 4J kéíz!tméf!Jtk farmakoló­

giai vizsgálatához'' [4] 
A Meghatalmazottak Tanácsának első, budapesti ülésén (1981 

november 10-12) az a döntés született, hogy a Tanács felkéri a 

KGST Titkárságát, hogy jóváhagyás céljából terjessze a KGST 
Egészségügyi Állandó Bizottsága elé a 11 1 Probléma keretében 
addig kidolgozott módszertani útmutatókat [12] 

i\z OGYI - más főszervezetekhez hasonlóan - véleményez­
te az együttműködő partnerek szövegjavaslatait, hozzászólásokat 

nyújtott be, illetve módosító javaslatokat dolgozott ki [4] 
Bár e közleménynek nem témája a 11 I<omplex Probléma 

11 2 , 11 3 , 11.4, 11 5 , 11.6. és 11 7 Problémája keretében folyó 

munkálatok áttekintése, mindazonáltal fOntos hangsúlyozni, hogy 
rendkívül szerteágazó és részletes irányelv-szerkesztési és egyéb 
munkák zajlottak Így a 11 2 Probléma (Egységesített módszerek 

kidolgozása a gyógyszerek klinikai értékeléséhez) keretében ki­
dolgozásra kerültek értékelési ir·ányelvek antituberkulotikumok, 

atherosclerosis és krónikus koszorúér-elégtelenség kezelésére 
alkalmas gyógyszerek, reumaellenes és gyulladásgátló készítmé­
nyek, bronchodilatátorok, vérnyomáscsökkentők, szívglikozidok 
és diuretikumok [12], antikoagulánsok, fibrinolitikumok, daga­

natellenes készítmények, analgetikumok, új antibiotikumok [3], 
étvágycsökkentők, röntgenkontrasztanyagok, hepatotrop szerek, 

gyomor- és nyombélfekély elleni szerek területén, a biológiai 
hasznosulás és a bioekvivalencia meghatározására [13], továbbá 
az urográfiás és az angiokardiográfiás röntgenkontrasztanyagok, a 
diagnosztikai rendeltetésű radiofarmakonok, az influenza és más 

heveny respiratorikus vírusos megbetegedések elleni antivirális 
szerek terápiás és profilaktikus alkahnazása, új hepatoprotektív 
szerek, valamint hasmenés elleni gyógyszerek [141 területén 

Niár 1983-ban, a j\.Jeghatalmazottak Tanácsának III ülésén 
megszületett a Jegyzőkönyv 8 számú mellékleteként „A 11 
l(omplex Probléma f6bb együttműködési ir·ányaira vonatkozó 
javaslatok az 1986-1990. évekre" című dokumentum, amely az 

1981-1985 közötti ötéves időszak munkáinak továbbfolytatását, 
illetve az együttműködés továbbvitelét célozta. Ennek keretében 
az egyik prioritás az új gyógyszerek törzskönyvezési rendszerének 

és bevezetésének rendszeres továbbfejlesztése (a 111.,11 2., és a 
11.5 Problémákkal kapcsolatos munkák foli~atása) volt [15] 

Természetes módon fehnerült az irányelvek gyakorlati beve­

zetésének kérdése, így 1984-ben, a .i'vieghatalmazottak Tanácsának 
I\T ülésén, Havannában irányelvként elfügadásra került a befeje­
zett munkák eredményei bevezetésével kapcsolatos „módszertani 
levél" és annak alkalmazása, az irányelvek kötelező bevezetésére 
azonban nem került sor [13] 

Nem került sor a közösen végzett klinikai vizsgálati eredmé­
nyek kötelező kölcsönös elismerésére sem, bár ugyancsak 1984-
ben Havannában az Egészségüg)-i Együttműködési Állandó Bi-
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zottság számára megvitatásra és elfOgadásra ajánlották „Az új 
gyógyszerek közösen végzett klinikai vizsgálati eredményeinek 
kölcsönös elismeréséről szóló szerződés" tervezetét [13] 

A JYieghatahnazottak Tanácsának \T (L'lan-batorban megtar­
tott) ülésén, egyebek között megvitatásra került az új gyógyszerek 

preklinikai és klinikai vizsgálatára vonatkozó egy·séges módszerta­
ni dokumentumok gyűjteményes kötetének kiadása is Az előter­
jesztő a Szovjetunió Nfeghatahnazottja volt 1\ Tanács elhatározta 

ezen tájékoztató jóváhagyását és tudomásul vette a I<GS T Titkár­
ság azon információját, miszerint a gyűjteményes kötet kiadását 

felveszik a I<GST Titkárság 1986. I negyedévi kiadási tervébe 
[14] A kiadás megvalósulásáról adatot nem találtam 

A:z 1986--87 évi feladatok, melyeknek Magyarország felelőse volt: 
• Gyógyszerek preklinikai értékelése és törzskönyvezése álta­

lános itányelveinek kidolgozása (a Szovjetunióval és az NDI<-val 

közösen) [16] 
• Preklinikai és klinikai dokumentáció követehnényei új ter­

melőtől származó gyógyszerek törzskönyvezéséhez (a Szovjet­

unióval közösen) [16] 
• Gyomor- és nyombélfekély kezelésére szolgáló szerek far­

makológiai értékelése [18] 
• .i'viódszertani útmutatók más termelőtől származó gyógy­

szerek preklinikai, bioekvivalencia-vizsgálatához [18] 

l\!Iegjegyzendő, hogy ebben az időszakban a 11. 1 Probléma 
más témáinak (firmakológiai értékelések) kidolgozásában felelős 
országként az NDI(, l(uba, Bulgária, a Szovjetunió és l,t:ngyelor­

szág is szerepelt [18] 

1986-tól a 11 2 Probléma keretében programba volt vév-e a 

gyermekgyógyászati gyógyszerek klinikai vizsgálatára vonatkozó 
általános elvek kidolgozása. E feladat felelőse a Szovjetunió volt 
[18J Ugyanakkor Niagyarors7ág felelősként szerepelt az alábbi 
feladatokban: 

• 112 5 30 „.i'vfódszertaniútmutatókkidolgozásatrichomonas 
elleni szerek klinikai vizsgálatához" [181, 

• a 11 2 5 37 „Gyógyszerkészítmények kliniko-firmakológiai 

vizsgálataita vonatkozó általános ir·ányelvek kidolgozása" [18}, 
• a 11 3 5 3 „Gyógyszermellékhatások gyakotisága és súlyos­

sága aminoglikozid antibiotikumok farmakoterápiájánál) [18, 20], 
• a Compendium 1Iedicamentorum (11.4. Probléma, 33, ill 

34 füzet) egyes monográfiáinak kidolgozásában [18] 

4„ Zát'ó gondolatok 
Első pillantásra talán meglepőnek tűnhet a mai gyökeresen 

eltérő világpolitikai és gazdasági környezetben az, hogy a KGST 
gyógyszerügyi együttműködése keretében mai szemmel nézve is 
milyen jelentős progresszív szakmai kezdeményezésekre és tudo­

mányos munkára került sor. Így például az Európai Unióban az 
E:0.,IA (Európai Gyógyszerügynökség) és a Cfl.JD (a nemzetközi 
törzskönyvezési eljárások koordinációs szervezete) keretein belül 
manapság is számos szak..-rnai irány eh· (!Suideli-rie) és ajánlás szü­
letik, nem kis átfedésben azzal, ami a KGSI'..ben már mintegy 

három évtizede zajlott. 
Ugyanakkor történehnietlen lenne bármilyen összehasonlítás 

a jelenlegi állapotokkal, hiszen történettudományi szempontból 
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csakis a korszak nyugat-európai humán gy·ógyszer-engedélyezési 
rendszereivel való összevetés lenne értelmezhető Ennek külön 
kutatások tárg:yát kell képeznie 

Az mindenesetre egyértelmű, hogy a fentiekben ismer te tett tu­

dományos-szakmai munka eredményei a KGST-időszakban nem 
kerültek át a gyakorlatba. Nem kerültek alkalmazásra a 11 Komp­
lex Probléma keretében kidolgozott szakmai irányelvek és projektek 

Ósszességében a I<GS1-korszakban a szocialista országok 
gyógyszeripara és gyógyszer-engedélyezési rendszere jelentősen 
lemaradt a nyugati országokéhoz képest, annak minden akkori és 
későbbi következményével egy·etemben 

Láthatjuk azonban, hogy ennek alapvetően nem a képzett 
szakemberek, illetve a szakmai-tudományos alkotóerő hiánya 
volt az oka, hanem az a I<GS T-n belüli nemzeti és nemzetközi 
jogi-gazdasági-társadalmi környezet, amely mindezt gúzsba kö­
tötte, a fejlődést akadályozta, illetve eltorzította. Ennek részletes 
elemzése a két társadalmi rendszer széleskörű jogi, társadalmi és 
közgazdasági kutatásainak tárgyát képezi, és messze túlmutat a 
gyógyszer-engedélyezés keretein 

Ugyanakkor már a fentiek alapján is arra a fontos következte­
tésre juthatunk, hogy hazánkban és a tágabb régióban a múltban 
is, és nyilvánvalóan most is, rendelkezésre állt és áll az a humán 
erófórrás, amely kiemelkedő teljesítményekre képes A kérdés 
„csak" az, hogy a mindenkori társadalmi környezet mennyire ké­
pes ezt fejleszteni és az ország gyarapodása számára felhasználni 

Hivatkozások 
Qelmag}'arázat: OT = OGYT Irattár; dsz = dobozszám) 

60 é\.-folyam • 3 szám 
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18 \.funkaten a 11 probléma 111 témájának közös kidolgozásához Uj gyógyszntk 
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S z a b o l c s D o b s o n: Hungan'an Hútory ef ivíedicines 5 
Adivities ef the l\!atzonal Inrtztute ef Pharmary 1n the pharmaceutz'cal 
regulato~y co-operation ef C'01VIECON 

CONfECON (Council of l\;futual E,conomic Assistance, 
1949--1991) "\vas an intetnational economic organisation of the 
socialist countries including thtee member states outside Eastern 
Europe (Cuba, l\;fongolia, Vietnam) as well 

ln December 1976, the Healthcare Cooperation Standing 
Commission of CONIECON decided to launch a \vide-ranging 
program named the "11 th Complex Problem" to harmonise and 
co-ordinate the efforts of COJ\.1ECON countries in the field of 

1 Dr. Nm1cz Tibor. d1: P.ndritf)'! Ferenc jme1 Zol!á1m~· ,\ ~zodalisrn országok együttműkö- healthcare-related scientific-technical development activities -w:ith 
<lésc a gyógyszcxkészítményc.k c.ngL<lélJezési rendjtm.k tm.-ábbfejltszcése tuüktén (1985) special regard to harmonisation of drug regulatory requirements 
or dsz: 00012111 Ikt sz: 1985 Dok sz: 1985-16/059 and procedures of the participating COlvfECON member states 

2 Jegvzőkönr' a KGST tagországok 1977 _ 1980 t,i egtszségügyi tudomá- (Bulgaria, Czechoslovakia, Cuba, Poland, Hungary, l\tfongolia, the 
nyos - mfözaki együttműködési terve_ 11 sz Komplex Problémája témák szerinti mun- German Democratic Republic, the Soviet Union and Vietnam) 
katcrvc alapján rnrtmt tudományos-koordinádós ércekt-zko:ől (Budapc.st 1978 november) The "11 th Complex Program" '\Vas composed of 7 sub-programs 
OI dsz: OOOl2i7t Tkt sz: 19~·i -1980 Dok sz: 19íí -1980-1/031 Each of these sub-programs had a co-ordinatot member state, 

3 OI Dsz: OOOl2771 Ikt sz 1977 - 1980 Dok sz: !97~· -1980-1/004 and a co-ordinator institution "\Vithin that membe1 state Hungary 
4 OGYI éves jde_ntése, (1979) 01 dsz: 00000757 Ikt sz 1980 Dok sz, 1980-1;001 (the National Institute of Pharmacy) \vas the co-ordinator of the 
5 OGYT é\Ts jekntése, (1980) 01 dsz: 00000157 Ikt sz: 1980 Dok s:.:: 1980-2/00! 11 1 Sub-problem named "Development of unified methods for 
6 Egye7.méni a ,gyógiszerek dzsg:ílara értéktlésL és standardizálása e Komplex expelimental research of pharmaceutical prepararions" \Vithin 

Probléma cuén folyó tudománros-müszaki eg)iimnűködésról {(1-foszba 1980 dectmber) the frame of the above-mentioned co-operarion detailed "\VOrking 
01 dsz: 00013848 Ikt sz: !987-1989-1/028 Dok sz: 1987-1989-1/028 plans "\Vere elaborated fOcusing on many specific topics 

7 OGYI éve.s jekntésc (1973) OT ds": 00000757 Ikt sz: 1973 Dok :;z, 1973-1/00l The International l'v!emo1andum on this co-operation \Vas 
8 Gyóg:szertörzskóny \eÚs ;\fagyarországon Az Országos Gyogiszetészeti Intézd te- signed in _i\.JoscO"\V, in December 1980 ln _t\rricle 6 the Narional 

,-éken1sége 1986---1993 OI dsz: 0000075í Ikt sz: 1986-1993 Dok sz: 1986-1993-1/001 Institute of Pharmacy \Vas appointed the Intetnational Co-
9 OGYI é,·es jelentése (19í5) 01 Jsz: 00000757 Ikt sz: 1975 Dok sz: 1975---2/001 ordinator of the 11 th Complex Problem besides fulfilling the role 
10 OGYl éves jelLmésc (1976) OI dsz: 00000'5i Ikc sz: 1976 Dok s:.:, 19~·6---1/001 of the co-ordinator institution of the 11 1 Sub-problem 
11 OGYT é>es jelentése (1977) OT dsz: 00000757 Ikt sz: 1977 Dok sz: 1977-2/001 As discussed in this paper in detail, many scienrific and 
12 OGYT éves jelentése (1981) OI dsz: 00000757 Ikt sz: 1981 Dok sz: 1981-1/001 regulatory guidelines have been compiled, as "\vell as theoretical 
13 oGYI éves jelentést (1984) 01 ds;,: 00000751 Ikt sz: 1984 Dok sz. 1984--3/001 and experimental research and development activities have been 
14 OGYT évts jekmésc. (1985) 01 Js„: 00000;57 Ikt sz: 1985 Dok sz, 1985---1/001 performed Ho\vever, these guidelines and other achievements 
!5 _-\ ! 1 Kompkx Probléma fübb együttműködési irányaira ,·onatkozó j:r,aslatok az have never· been implemented in practice Results obtained in the 

1986---90 é,-d:rt 8 sz Melléklet az :\fI: 3 iilésénck jLg:zókön: ,éhez QT dsz: 00013880 frame of co-operation on "11 'h Complex Problem" remained 
Ikt :;z: 1983 Dok sz: 1983-5/023 on paper an<l the pharmaceutical regulatory requirements an<l 

16 01 dsz: 0000075' Ikt sz· 1986 Dok sz: 1986-11/003 proce<lures bet\veen the C01-IECON member states have not 

17 Jegyzökön)> -\ gi<:ig)sz.;_n;_k, izsg;ilam énéktlést- és standardizálása '- 11 Komp- been harmonised 
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Előrebocsátom, hogy magam a I<GST 11 I<omplex Probléma 
munkájába 1981-ben kapcsolódtam be, amikor a 1feghatalmazottak 
Tanácsának ülése Budapesten volt Ezután - megszűnéséig - éven­
te több alkalommal is részt vettem a fvieghatalmazottak Tanácsának 
ülésére kiutazó delegációban (kihasznált.'1k - akkor még meglévő -
orosznyelv-tudásomat), va11111int egyes munkacsoportokban, alkal­
manként az Egészségügyi 1\nandó Bizottság delegációjában vagy 
személyes egyeztetéseken (az utóbbiak Ivioszh.,,-ában zajlottak) Ivieg 
kell jegyeznem azt is, hogy B~!)'tr I1tván pnftnzor, a 11 I<omplex Prob­
léma elnöke - Istennek hála! - ma is köztünk van, s érdekes lt:nne az 
ő emlékeiről is tájékozódni .i'v1indazonáltal - miután ő a „tábornoki 
karban" tevékenykedett, magam pedig ~,tiszti rangban" ugyan, de) 
végig a „lövészárokban" - talán e sorok is hozzáadnal.;:: valamit a kér­
dés tötténctéhez, nemcsak a I<GSI-eg)Üttműködésről, hanem t,~lán 
kortötténeti szempontból is 

Wiint Dobmn [1 J is utalt rá, Románia egyáltalán nem vett részt a 
11 I<omplex Probléma munkájában, nem írta alá az ezzel kapcsola­
tos egyezményt Vietnam - emlékeim szerint - igen ritkán h.-üldött 
(ez esetben is meglehetősen szófukar) kép-viselőt, szemben I<ubával, 
amelynek gyakran, és Iviongóliával, amelynek szinte mindig volt jelen 
képviselője, legalábbis a Ivieghatalmazottak Tanácsa ülésein 

r\ további visszaemlékezések előtt - nem vitatva az írott doku­
mennunokat és feldolgozásuk helyességét - szeretném tiszt,'Í.zni, 
hogy a I<omplex Probléma hivatalos nyelvének az oroszt tekintették! 
1\ i\.Jeghatalmazottak Tanácsának ülései oroszul fülytak (a tolmácsok 
„szinkron" duruzsoltak a delegációvezetők fülébe), s a jegyzőkönyvek 
is orosz nyelven készültek Wiég a Compendium ?v!edicamentortun 
- amelynek koordinátora az NDI( volt (a nag} tekintélyű Joachiln 
Rithkrprqfi:rszor, az ottani ,,OGY1'' vezetője legfőbb irányitásáv·al) 
- esetében is i'g)- volt ez, legalábbis „papíron"! Ez azt jelentette, 
hogy amikot elkészültek egy résszel - ttrmészetesen németül, itt a 
tárgyalás is javarészt nfmetül folyt - akkor ráírták, hogy „deutsche 
Übersetzung'' (német fordítás), majd lefordították az orosz „ertdeti, 
hivatalos'' nyelvre. A Compenclium i\-1edicamentorum magyar utazó 
delegációjában pedig - a 70-es évek ·végén biztosan - már hárman 
voltak: a cikkben említett, s az ipart képviselő td J\iyireefy dr.-on kh„ ül 
az OGYI képviseletében dr. Lasz!ovsz!~y József prefenzor (szintén köz­
tünk ·van még) és dr. Keré'!J't 11tván (ő sajnos már nincs) Ez idő tájt 
került át a „delegáció elnöke" megbízás Nyiredy doktortól 
Laszlovszky professzorhoz (aki az előzőt - Isten nyugosztalja! - is­
merte, el tudja képzelni, hogy nem minden megjegyzés és csipkelő­
dés nélkül ) 

\ 1isszatén·e a nyeh--i kérdésre: a legtöbb delegációvezerő nem be­
szélt oroszul, tehát a tárgyalás a tohnácsok segítségével folyt Tessék 
elképzelni azt a lehetetlen helyzetet, ahogyan Bayet professzor (aki 
„csak" franciául, angolul és németül perfekt) elnökölt: folyamato­
san kapta az orosz nyelvű dok-umentumokat, amelyekre a tárgyalás 
közben kellett reagálnia a I<oordinációs Iroda oros7.ul jól tudó tagjai 
segítségével 

JYfiután nem volt e helyzetben egyedül, emlékszem olyan esetre 
is, amikor a tárgyaláson - a tolmácsok :igyekezete ellenére - félre­
értések serege állott elő, ezért az elnök szünetet rendelt el, az alatt 
angolul és németül mindent megbeszéltek, majd fülyt tovább az ülés 
a hivatalos orosz nyelven! 

Delegációvt:zető természetesen részt vevő országonként Cg)' 
volt, kivéve - „felhivatalosan" - Csehszlovákiát, ahol a cseh és a 
szlovák gyógyszerhatóság vezetője mindig együtt szerepelt (noha 
emlékeim szerint hivatalosan a cseh ·volt a delegáció vezetője) 

Szerepelt a cikkben a l(oordinációs Iroda (I(özpont) is, 5-7 f6 
munkat,'Í.rssal Ez az OGY1 f6osztályaként működött, vezetője- má­
sodállásban - IV11ucz Tibor gyógyszerész-a/ezrede;, a JYfagyar· Néphadse­
reg fügyógyszerésze volt (ez magyar'ázza a cikkben is szereplő tényt, 
hogy időnként a Iviagyar· Néphadsereg egészségügyi szolgálatának 
segítségét vették igény be) 

J\_ Koordinációs I<özpont munkatársai között voltak oroszul 
jól beszélő „született" magyar· állampolgárok is, de a többséget egy 
másik „kategória" alkotta: a Szovjetunióból ide „ferjhez jötteké" 
I<özöttük volt kárpát-ukrajnai magyar·, orosz-magyar vegyes há­
zasságból származó, sőt született orosz is (aki bizony tötve beszélt 
magyarul) Ismét kor1igálnom kell az elmondottakat [1]: nem min­
denki volt közülük magyar állampolgár I öbben megmaradtak szov­
jet állampolgárnal.;:: (ami okozott is némi nehézséget egyszer, amikor 
légijárat-problémák miatt cserélni kellett a helyszínen a repülőjegyet 
„n) ugati" légitársaságra, s kiderült, hogy a magyar· delegáció egy ré­
szének szovjet útlevelt: v-an!) 

A delegációvezetők között emlékezetes volt Babt!Ján elvtárs, a 
Szovjetunióban sokáig minden g):ógyszerügy legfelsőbb itányitója 
Általában ő volt partnerünk annak megakadályozásában, hog)' az 
NDI<-delegáció kötelezővé tegye a I<ompendium .i'viedicamentorurn 
alkalmazását (i'vli Ug)·anis meg voltunk győződ·;:e, hog): a mi fl..Iagyar 
Gyógyszerkönyvönk jobb, s természetesen Babajan sem kívánta a 
Szovjet _ÁJ_J_ami Gyóg) ·szerkön) v kiváltását!) 

Erre a kérdésre visszatérek Előbbrt: kívánkozik azonban, hOg)' 
Babajan nem minden 1Jeghatalmazottak Tanácsa ülésen vett részt 
Az 1982-esen azért nem, mert az akkoti szovjet pártfőtitkár (talán 
Brezsn:y·ev volt) haldoklott, s - a külföldi g)-óg),Szerek beszerzésének 
tudójaként- Babajan nem hag)-hatta el hivatalát 1\ mongóliai ülésre 
sem jött t:l 1985-ben, de egészen más okból! Fz már a Gorbacsov-éra 
volt, s fülyt a harc az alkoholizmus ellen Ennt:k során kiderült, hogy 
- ahogyan mi gonoszkodva mondtuk - Babajan személyesen felelős 
azfrt, mert több tízmillió szovjet állampolgár részeg! Ugyanis (ha jól 
emlékszem, pszichiáter volt az eredeti szakmája, s íg}- az addikcióval 
is foglalko?:ott) korábban ol) an cikkeket írt, amelyek a mértékletes 
alkoholfÜg)-aSztást népszerűsítették. I--liba volt! Az új vezetés szerint 
azt kellett volna írnia, hogy nem szabad alkoholt fog}'asztani! Ezért 
az egyik legsúlyosabb büntetéssel sújtották (ne tessék megijedni, 
ez azt jelentette, hog) eg)·enesen a párttagkönyvébe jeg)ezték be a 
fegyt.hn:it), s állásából ehnozdították. i\Iongóliában ezért egy fiat.tl 
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minisztériumi tisztviselő ( 5 Z!7Jirnov) vezette a - jelentős késéssel meg­
érkező - szovjet delegációt. Szerintem a Babajan körüli zűrzavar és a 
személycserék magyarázzák azt a tényt, hogy az egységes módszer­
tani dokumentumok gyűjteményes kiadására [1] végül nem került 
sor (Hogy Gorbacsov sikeresebb volt-e az alkoholtilalommal, mint 
a glarztnyosz!y és a pererztrrjka esetében, annak eldöntését az olvasó­
ra bízomD 

I érjünk vissza a kidolgozott nagyszámú módszertani útmuta­
tóra és gyógyszerkönyvi cikkelyre Egyetértek Dobson Szabolcs­
csal abban, hogy a KGST 11 Komplex Probléma együttműködése 
szakmailag bizony nagyon tartalmas, sikeres volt! Az útmutatók (az 
akkori szinten) nagyon magas színvonalúak voltak (ki nem mondva, 
kidolgozásuk során figyelembe vettük az akkori Közös Piac és az 
Európai Gyógysze1könyv anyagait), s többségüket idehaza is alkal­
maztuk a gyógyszer-törzskönyvezési munka során 

Itt egy érdekes eltérésre emlékszem, aminek okát nem tudom, 
de annak idején jókat derültünk rajta: a nyulat mint kísérleti állatot 
a KGST- és a nyugati útmutatók nem kezelték egységesen, az egyik 
szerint rágcsáló volt, a másik szerint nem! 

Amikor az akkor kidolgozott seregnyi doh..'Umentum - akár a 
KGST-n belüli-alkalmazását értékeljük, hangsúlyozni kell, hogy ez 
- s:.::emben a nyugat-e1uópai EFT'A és Közös Piac dokumentumai­
val - minden, időről időre előkerült ötlettel ellentétben ne.tn volti és 
nen1 is lehetett kötelező, hiszen az együttműködésben fejlődő országok 
(Kuba, j\Jongólia, Vietnam) is fejje.s jogtÍ tagként vettek részt! fvlinden, 
amit elfogadtunk, csak qjánláJ volt Ennek tudatában érthető meg, 
hogy az együttműködés végén a I<GST Gyógyszerkönyvet is csak 
„KGST~J"zabváf!Y érvéf!Yll' dokumentumnak ajánlották és csak „az 
({f;Yiittműkbdő OTSZfígok kiizii.s árucserfjében" (Az dőbbi megértéséhez azt 
is tudni kell, hogy ez időben a szabványok alkalmazása kötelező volt, 
ezért az „érvényű" kitétel!) 

I(ét olyan kérdés volt az együttműködés során, amit hangsúlyo­
san ki szeretnék emelni és magyarázni 

1\z egyik a 11 7 probléma, amelynek megnevezése „egyrégesített 
1nódszerek k.ido!gozára a gyógyszerkész!tméf!)!ek jelenlegi és távlati Jzjikségle­
teinek tneghatározására lVfódszerek kidolgozása a gyógyszersz!ikségletek prog­
noszpzálárárd' volt I(oordinátor Csehszlovákia, ahol a gyógyszer­
utilizádó (azaz a gyógyszerfogyasztás struktúrájának vizsgálata tudo­
mányos eszközökkel) előrehaladottabb volt, mint 1viagyarországon 
Mégsem lehetett az együttműködést a gyógyszerutilizációra nevesí­
teni, mert - a szovjet elvtársak szerint - ennek vizsgálata értelmetlen, 
hiszen az orvos azt a gyógyszert használja, aminek gyártását közpon­
tilag előírták, vagy exportját betervezték és engedélyezték (a meny­
nyiségekre is kiterjedően). Ezért minden számítás - legalábbis be­
vallottan - csak a szükségletek tervezésére irányulhatott NI:indebből 
az következik, hogy a '80-as éveknek az előző közleményekben [2, 
3] vázolt magyar gyógyszerellátása minden minisztériumi irányítás 
ellenére sokkal „piacszerűbben" működött, mint a szovjet és más 
KGSI'tagállamoké! (Ne feledjük: az akkmi magyar gyógyszergyá­
rak - noha állami tulajdonban - önálló „profitcentrumok" voltak, 
míg más KGS I'...országokban csupán egy nagy gyógyszeripari tröszt 
leányvállalatai!) 

A másik kérdés a G:0.TP volt, aminek kimondása is tabunak szá­
mított a 11 Komplex Probléma keretei között. A szovjet álláspont 
szerint ugyanis (magam hallottam!) ez csupán ,,imperialista trükk" a 

kommunista gyógyszeripar elszigetelésére, teljesen felesleges, hiszen 
gyártás utáni minőség-ellenőrzéssel minden biztosítható Magyaror­
szág pedig - a I(omplex Probléma koordinátoraként - már· koráb­
ban csatlakozott az EFT'A Gyógyszerfelügyeleti Egyezményhez és 
bevezette a GfvIP-t. Emlékeim szerint kínosan kerültük, hogy ez a 
kifejezés a tárgyalások során elhangozzék 

Végül megemlítem, hogy a KGSI'gyógysze1ügyi együttműkö­
dés „oldalvizein'' további, intézményközi szakmai együttműködések 
is születtek, az egyik ilyen eredménye a [4] közlemény 

Rá kell mutatni arra is, hogy a KGST-együttműködésben szerzett 
tapasztalatok segítettek később, a '90-es években azoknak a - törzs­
könyvezési, gyógyszerminőség-ellenőrzési - szemináriumoknak a 
megszervezésében és lebonyolításában, amelyeket az OGYI-ban 
mint a WHO Együttműködő Központjában a WHO Európai Te­
rületi Irodája szervezett, korábbi szovjet tagköztársaságok frissen 
kinevezett szakemberei számára, orosz nyelven 

Ami a szubjel.'iiv emlékeket illeti: fv!oszkvában általában a Béke 
szállóban (gosztyinyica Nlir) laktunk Ez kifejezetten „KGSICszál­
loda" volt, átjárással a KGST épületébe, és komoly biztonsági szol­
gálattal, amelyik még a szovjet Egészségügyi Minisztérium közepes 
rangú hivatalnokait sem engedte be, ha a látogatás nem került elő­
zetesen engedélyezésre (Sok.:1.t polemizáltunk akkor, hogy \>ajon 
kit védenek kitől, a legvalószínűbb, hogy éSket az esetleges negatív 
befülyásunktól!) Egyes emeleteket a tagországok rendeztek be, mi 
tehát a „magyar'' emeleten lal\:tunk Meg kellett tanulni, hogy távo­
záskor jelentkezzünk le az emeleti ügyeletesnél (gyezsurnaja), mert 
ha ő nem adott igazolást, akkor a portás nem engedte volna kivinni 
a bőröndjeinket a szállóból 

Igazolás előtt egyébként ellenőrizték a szobát, hogy nem hiány­
zik-e valami. Emlékszem, egyszer az ülés utáni utolsó estén koccin­
tottunk, s ezért véletlenül az egyik szoba egy pohara másik szobában 
maradt I ávozás előtt ezt tisztázni kellett, szerencsére meglett a po­
hár a másik szobában 

Érdekes évek voltak. (Vagy csak fiatalabbak voltunk?) 
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