1. Nemzetkdzi gydgyszeriigyl szabdlyozdsi egyitimii-
kédés a KGSTI-ben

A Kolesonos Gazdasagl Segitség Tanacsa (rdviditve: KGST)
eredetleg a kézép- és kelet-eurdpai szocialista orszagok gazda-
sagi egylittmiiktdési szervezete voit, majd tagjainak sora Furd-
pan kivili orszdgokkal béviile. 1949, janudr 25-én hoztik lérre
Moszkviban, szovjet kezdeményezésre. Alapitd tagjai a Szovijet-
unién kivil Bulgiria, Cschszlovikia, Lengyelorszdg, Magyaro:-
szdg és Romdnia voltak. Kés6bb csatlakozott Albania (1949-ben,
majd 1961-ben felfiiggesztette tagsdgit, 1987-ben kilépett), a Né-
met Demokratkus Kaztarsasag (1950), Mongolia (1962), Kuaba
{1972) és a Viemami Demokratikus Kdztdrsasag (1978).

1959 decemberében hagytik jova a szervezet tevékenységé-
nek alapelveit meghatirozd dokumentumokat, a KGST Alapok-
manyat és a ,, Tandcs jogképességérd], privilégiumairdl és immu-
nitasarél szolo konvencidt”. A Tandcs revékenysépének £6 fel-
adata volt 2 tagorszigok torekvéseinek koordindldsa a , szoclalista
gazdasagl integracid”, a gazdasagi és technikai haladds gyorsitdsa,
valamint 2 tagillamok gazdasdgi fejletrségi szintiének kdzelitése
rerén A tagillamok kéztt egylittmiikddés legelterjedtebb formaja
volt komplex célprogramok elkészitése a killénb&zé gazdasigi
dgazatokban. Az 1989-1990-es kelet-kézép-europai rendszerval-
tozdsok kdvetkezményeként a KGST-t 2 tagillamok 1991 jinius
28-an, budapest ilésiikdn feloszlattak

A KGST-nek egyéb Allandé Bizottsagai mellett volt egy
Egészségiigyl Egylittmdakédés: Allandé Bizotsdga (a tovdbbi-
akban Bizottsag) is, amely 1976, decemberi {ilésén elhatirozta,
hogv az orvostudominy, a technika és az egészségiigy tertletén
tolyd tudomidnyos-technikai egyuttmikddés keretében létrehoz-
za az Ugynevezett 11. Komplex Problémit, amely kezdetben az
~Egységesitett midszerek kidalgozdsa a gyogysyerkéyzitminyek kisérietes
kutatdsdhes?’ cimet viselte [1, 2]. 1979-t8] ) megnevezést kapott:
Crvdaysere wzsedlata, értdkelise & standurdizdidsd”, majd 1985-161
ismét valtozas tortént az elnevezésben. Az Uj név a ,,4 gydgyszer
vigsgdlati midszerek egységesitése é azg fy gyogysgerek kil wizsgdlatd”
lete [1]

A Bizotsag 7 problémar utalt a 11 Komplex Probléma ké-
rébe [2]:

e 111 Egységesitett modszerek kidolgozasa a gyogyszerké-
szitmények kisétletes kutatisihoz [2]

+ 112 Egységesitert modszerek kidolgozisa a gyogyszerek
Llinikai értékeléséhez

+ 113, Egységesitett kovetelménvek kidolgozdsa a gyogyszer-
mellékhatasok nyilvintartisahoz és a mellékhardsokkal kapeso-
latos tdjékoztatashoz [2]. (7985157 4y elpevesise: A gyigyssgermeliik-
batdsokrdl sz0ld informadeid gyiitése, elemzése &5 dtaddia, valamint ajinld-
sok kidolpozdisa a gyakorlari gydgyszerierdpidfoz [11).

« 114 A Compendium Medicamentorum kidolgozasa [2]. (7985-
201 #f elneveziése: Compendinm Meditameniorum kidolgozdsa és tovibbfer-
leszrdse [1])

* 115 Terminoldgiai szdtar kidolgozasa a gydgyszerkészit-

mények értékelésével kapcsolatos okiratok és médszertant utmu-
tatdk hasznalatihoz.

+ 11.6. Egységesitett kovetelmények kidolgozisa a gyogy-
szerkészitményekben, valamint a csomagoldanyagként haszndle
polimer anyagokkal kapesolatban [2] (7983-#5/ 4y elnevezése: Kigis
gydgysyervezsgdlatok [1])

* 117 Egységes modszerek kidolgozasa a gyogyszerkészit-
mények jelenlegl és tavlati sziikségleteinek meghatarozasira
Madszerek kidolgozasa a gydgyszerszitkségletek prognosztizé-
lasara.

A Bizottsag ezen hatarozatinak, valamint az 1977 janivsi iilé-
sén kialakitott allisfoglaldsinak megfelelden két szakéridi érte-
kezleten (Budapest, 1977. marcius és oktober — ez utébbir mar
az id6 kozben megalakult OGYT Koordindcids Iroda szervezte
[11]) dolgoztak ki azt a részletes, 35 témara lebontott munkater-
vet, amelyer a Bizottsdg 1977, decemberi dilesén fogadotr €] [2]

A nemzetkdzi koordinatorszerepet ebben a Komplex Prob-
{éméaban az Egészségiigyl Korménybizottsdg dontése alapjan Ma-
gyarorszag (Magyar Népkdztirsasdg) villalta [11] Ezen belil az
Epészséplipyl Miniszeérium az Orszagos Gydgyszerészeti Inté-
zetet (OGYI-t) bizta meg a koordinacids kbzpont feladataival [1,
2, 11]

Részletesebben, a 11. Komplex Probléma koordinaldsirdl a
Bizottsag az alabbi médon hatirozott [2, 11]:

* 11. Komplex Probléma koordinitora: Magyarorszag

+ 111 Probléma koordinitora: Magyatorszag

* 112 Probléma koordindtora: Szovjetunid

+ 113 Probléma kootdinatora: Csehszlovikia

+ 114 Probléma koordinitora: NDK

¢ 11 5. Probléma koordindtora: Szovietunid

*+ 116 Probléma koordindtora: NDIK

* 11.7 Probléma koordinitora: Csehszlovakia

A nemzetkdzi egyiittmiikodésben a KGST-tagallamok (bele-
értve a koordindtorként nem szerepld Bulgariat, Lengyelorsza-
got, Kubét és Mongdiidt is) Gsszesen 27 intézete, illetve intéz-
ménye vett részt [1, 11] Vietnam 1979-t6] kapesolddott be az
egyiittmikddésbe [4]

A 65 cél a szoclalista orszigok gyogyszer-tdrzskdnyvezési fo-
lyamatainak lehetd legszorosabb harmonizdciéja volr [1}

Moszkviban 1980 decemberében, a KGST Egészség-
gyl Dgyitemiikodési Allando Bizottsiganak 10 ilésén [3)
egy 25 cikkelybél all6 Egyezmény alairésdra keriilt sor kor-
ményfelhatalmazdsok alapjdn, egészségligyl miniszterl/ miniszter-
helyettesi szinten a ,,Gydeyszersh wzspdlata, éridkelise &5 standar-
dizdlase” ¢ Komplex Probléma terén folyé tudomanyos-miiszaki
egvuttmiikddéstdl [4, 5], Ehhez csatlakozott az 1981-85 kdzdta
idbszakra $z0l0 Program is. Az Egyezmény és a Program elsé
tervezetét a szakértGk 197%-ben vitarsdk meg, majd 1980-ban
folytak Moszkviban a KGST Titkdrsdgon azok az egyeztetd tr-
gyaldsok, melyeken kialakitdsra keriilt a végleges szbveg [5]. Az
Egyezményt Bulgaria, Csehszlovakia, Kuba, Lengyelorszég, Ma-
gyarorszag, Mongolia, az NDK, Szovietunid és Vietnarm frta ala {5

Az OGYI Koordindcids Irodija igen aktlv szerepet jatszott
az Hgyezmény elSkészitésében. Az Iroda vezetSie 1980 folyaman
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hiromszor utazott ki Moszkviba egyeztetd tdrgyzlisokra [5]

Ebben az Egyezményben, ,kiindulva a szocialista inter-
nacionalizmus, a teljes egyenjogisig, a sruverenitds és a nem-
zeti érdekek tiszteletben tartasa, a kolesonés elényck és az elv-
tarsi segftségnynijias elveibdl”, a 6 cikkely elSirdsa szerint 2z
OGYI Koordinicios Kézpontként van nevesitve Ezen feliil
az Hgyezmény és a Program teljesitésével kapesolatos fonto-
sabby kérdések szabdlyozdsa és a Koordindcids Kézpont te-
vékenységének Altaldnos irdnyirdsa céljdbdl a szerzddd felek
létrehoztak a Meghatalmazottak Tandcsit, amelybe mindegyikiik
kinevezte képviselGjét, és amely szitkség szetint, de rendszerint
évente cgyszer ilésezett. Az egyes probiémik és/vagy témak
végrehajtisdért felelds kdzremikadd szervezeteket f6szerveze-
tekriek nevezték [6]

A Meghatalmazottak Tandesdnak elss lésére 1981 novem-
ber 10-12. kézott Budapesten ketiilt sot, amelynek megszerve-
zésében és lebonyolitisiban az OGYT alapvets szerepet jatszost
{12]

2. Az OGYI mint Koordinacios Kdézpont tevékenysége a
11. Komplex Probléma progamjinak végrehajtasaban

Elaljaréban réviden meg kell emliteni azt, hogy az OGYT a
11 Komplex Probléma létrehozdsa elSte is részt vert a KGST
munkéjiban: a KGST Vegyipati Allandé Bizottsaginak keretében
az un Compendinm Medicamentornm szetkesztésében végzett jelen-
tés orankdt, mint ,,illetékes intézet” A fizetsorozat forméjiban
publikalt Compendium Medicamentorum lényegében a KGST-
otszigok gyogyszer-standardizilisi munkdja keretében késziils
gyogyszer-mindsitési elbiras-gyiijtemény volt. Szerkesztését az
emlitett Vegyipari Bizottsig Gydgyszetipari Munkacsoportjanak
Gydgyszer-standardizdldsi Szakértébizottsiga végezte, amelynek
magyar tészr8l tagiai kezdetben dr Viégh Antal és id. dr. Nyiredy
Szaboles voltak Magyarorszdgon az OGY1 a Compendium
Medicamentorum vonatkozasiban kézvetlen kapesolatban allt
a Magyar Tudominyos Akadémia — Egészsépiigyi Minisztéri-
um Gydgyszerészeti és Gydgyszetkdnyvi Bizottsiga keretében
milik6dé Compendium Medicamentotum  Munkabizottsiggal,
amelyben az OGYI-nak dllandé tagjai doigoztak [9, 107 A munka
kiilénhézé hatbanyagok, illetve késztermékek cikkelyeinek (mo-
nogrifidinak) Gsszedllitdsdt, illetve tirsszetvezetek (egyéb illeté-
kes intézetek) dltal elkésziterr cikkelyek véleményezését jelentette
[7] Az OGYI 1észérdl a Compendivm Medicamentorum Mun-
kabizottsig tdrgyalisainak el6készitd munkdjiban, o sziveg-ter-
vezetek véleményezésében » Biologiai-Mikrobiolégial, 2 Gydgy-
szerkdnyvi, a Kémiai és a Technolégiai Osztily munkatirsai ver-
tek részt [Y)

A Compendium Medicamentorum nemzetkdzi szetkesztébi-
zottsiga utoljara 1977-ben tilésezett a KGST Vegyipari Allandé
Bizottsig keretében a Berlin melletti Lebnin bei Brandenburghan
[11] Ezt kévetden a Compendium Medicamentorummal kap-
csolatos tevékenységek Atkeriiltek a KGST Egészségiigyt Allan-
do Bizottsiga kompetencidjaba, « 11 Komplex Probléma 114
Probléma tirgyaként (l4sd fent)

Megiegyzendd, hogy a Compeadium Medicamentorum radio-
farmakon-monografidival a KGST Atomenergetikai Allandé Bi-

zottsaga is fogllkozott [4] KGST-egyiittmikddés Jzotép Mun-
kacsoport) keretében zajlottak a tadioakdyv gydgyszerck vizsgi-
lati metodikiinak dsszehasonlitd kisétletes munkdi, amelyben az
OGYI lzotép Laboratdriuma vett észt [7, 9, 22] Igy a magyar
fél {az OGYT Izotdp Laboratérivma) volt a szervezSje és irdnyi-
thia a P'I-HAS vizsgilatival foglalkozo kizos kisérletnek [4]

Végezetiil, 1985-ben a Meghatalmazottak Tandcsinak ulan-
batoti V iilésén hatirozat sziileterr arrdl, hogy a Meghatalmazot-
tak TanAcsa készitsen javaslatota Compendium Medicamentorum
KGST-Gyégyszerkdayvve vald dralakitdsirdi [17] Addig is az
egyes orszdgok Meghatalmazottjai aktivan miikddjenek kdzre a
Compendium Medicamentorumnak az orszdgaik egészségugyl
gyakorlatiban és az drucserében vald felhasznaldsiban (,KGST-
szabviny érvénylt dokumentum™ [15]), évente megvitatva e fel-
hasznalas menetét Ennek eredményeirdl « Koordinicids Kaz-
pont (OGY]) tijékoztassa az Egészségiigyi Bgyuttmikadési Al-
landé Bizottsagot {14, 17]

Az 1970-es évek kozepétdl az Egészségiigyl Minisztérium
meghfzasabol az OGYI szerepet villalt a szocialista orszigok
gyogyszerbevezetési ¢s térzskdnyvezési rendszereinek harmo-
nizilasara iranyuld tevékenységekben is [9, 10].

A 11 Komplex Problémira ritérve, a Koordindcids Kozpont
(tehat az OGYT) £§ feladatait a fent emlitett Egyezmény 7 cikke-
lye hatirozta meg az alabbiak szetint [6]:

1 A fSszervezetekkel kdzdsen (valamennyl kézremiikéds
szervezetrel egyeztetve) javaslatok kidolgozdsa a Program pon-
tositisara és kiegészitésére, tovdbba azon szetzddés- és
munkatervezetek kidolgozasata vonatkozé munkik megszer-
vezésére, amelyek eldirdnyozzik a kdzremikods szervezeteknek
a Program teljesitésével kapcsolatos munkait

2 A Programban el6irinyzott kutatdsi egytittmGkadés szer-
vezése, a f3szervezetektdl kapott anyagok alapjdn a ku-tatisok
menetének figyelése, a Meghatalmazottak Tandcsinak és a
foszervezetcknek operattv €s évenként informéldsa a Prog-
ram teljesitésének menetérd] és a felmerild nehézségekrdl és hid-
nyossagokrél, valamint javaslatok kidolgozasa azok elhdritisara

3 A Komplex Problémival kapcsolatos elemzések és prog-
noézisok kidolgozasinak szervezése és ennek alapjan javaslatok
elékészitése a Program szetind egyuttmitkddés tovibbi kibsvité-
sére és elmélyitésére.

4 Javaslatok kidolgozasa a Program megvaldsitisa sordn be-
fejezett tedoményos és miszaki kuratdsok eredményeinek fel-
hasznalasi lehetSségeire vonatkozdan

5 Tudomanyos koordindcids értekezletek, rudomanyos kon-
terencidk, szimpdziumok, értekezietek munkarervének megfele-
léen, valamint a komplex probléma Programijinak teliesitésével
Osszefuggs kérdésekben konzultacidk szervezése

6. Javaslatok kidolgozdsa a tudoményos kaderek kbzds képzé-
sére &s tovabbképzésére a Probléma teljesitése érdekében

7 A Program végrehajtisaban tészt vevd szervezetek kézota
kolesonéds konzulticidk megszervezése a szabadalmak, valamint
licencigk és ,,know-how vétele és eladisa kérdéseiben.

8 Informécids anyagok gyQjtése, rendszeres Gsszesitése és
kiadisa a f&szervezeteldkel kozdsen a Komplex Probléma Prog-
ramja szerint folyd tudominyos kutatémunkardl
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Az Fgyezmény értelmében az OGYI-nak biztositania kellett
a Koordiniciés Kédzpont munkaappardtusat (magyar #llampol-
girokbdl), tavibbi a Féigazgatdnak vagy az dltala meghbizott sze-
mélynek idészakonként be kellett szémolnia a Meghatalmazottak
Tandcsa elétt a Program teljes{tésének menetérdl. Az OGYI-nak
jogiban allt a Meghatalmazottak Tanicsinak meghatalmazisa
alapjan eljarni a megfeleld KGST-szerveknél, tovibba a KGST-
tagdllamok nemzetkozi szervezeteindl is [6].

A Koordindcids Kozpont munkaappardtusinak fenntartsi
kéltségeir az OGYT viselte, kivéve azon munkatirsak szallis- és
napidijat, akiket a Program tcljesitésével sszefiiged kérdések
megvizsgdldsa és anyagok eldkészitése céljibol (az Egyezmény
8. cikkelyének 3 bekezdése szerint) olyan oiszagokba kildeek,
amelyek szervezetel 1észt vesznek a Program végrehajtisiban
Tlyenkor a fogadd szervezetek fedezték a kaltségeket [6]

A Meghatalmazottak Tandcsinak f6 funkcioi kbzé az Egyez-
mény 10 cikkelye alapjin az alibbiak tartoztak [6]:

1 Megvizsgalta és jévahagyta a program azon modositdsa-
it és kiegészitéscit, amelyek szlikségessége a Program teljesitése
tolyamidn felverdddtr. Hgyeztette a Program egyes feladarainak
megoldasdban vald egyiizrmiikédés leghatékonyabb szervezeti
formainak kérdését.

2 Megvizsgilta a Komplex Probléma megoldisinak eredmé-
nyeirdl 82616 informdcickat, valamint a program realizildsa sordn
elért mdoményos-miiszaki kutatdsi eredmények fethasznaldsi le-
hetdségeire vonatkozd javaslatokat, és intézkedéseket tetr a fel-
ez iilt hidnyossagok elharitisira

3 Jovihagyta a Koordindciés Kozpont éves munkatervét,

4 Megvizsgilta a Komplex problémival kapesolatos elemzé-
sek és progndzisok kévetkeztetéseit

5 Megvizsgalta a program teljesitésével kapcsolatos szaba-
dalmazis, a licenc- és , know-how’visatlas s -eladds kérdéseire
vonatkozd javaslatokat

6 Megvizsgilra a Komplex Problémaval kapesolatban a tudo-
ményos és miszaki kiderck kdzos képzésére és tovibbképzésére
vonatkozd javaslatokat, és jovdhagyta az ezekkel kapcsolatos in-
tézkedéscket

7 Megallapitotta sajat munkdjinak tigyrendi szabdlyait

A Meghatalmazottak Tandcsdnek hivaralos nyelvel az Egyez-
ményt alaird orszégok ayelvei voltak, mip a Koordinicids Kiz-
pont és a fészervezetek munkanyelve az orosz ayeiv volt

A Meghatalmazotrak Tandcsdnak elsé iilésére Budapesten ke-
rilt sor 1981 november 10-12-e kézétr, amit az OGYT készitetr
elé és bonyolitott le.

3. Az OGYI mint fszervezet tevékenysége a 11.1 Problé-
ma koordinaldsdban

A Magyarorszégra haruld tevékenységek biztosithsita az
Egészségiigyi Kormanybizotisag elnékének (azaz az egészség-
ligvi miniszier) megbizdsa alapjan az OGYT szakértdker kért fel
az egészségiigy, a gydgyszetipar, a gyogyszer-kiitkereskedelem és
mds szakeeriiletek oldalardl [11]

Kezdettdl deklarilt szindék volt arra vonatkozdan, hogy ,,a
szakéridk tevékenységér oly médon kivinja az Orszdgos Gyogy-
szerészeti Intézet koordindlni, hogy az optimalisan szolgilja a
gyogyszerbevezetés, a gydgyszerellendrzts, a gydgyszerkuratds és
a gyOgyszerhiztonsig figyér, 2 magyar egészségligy, gyogvszetipat
és gyogyszer-kilikereskedelem érdekeinek egyeztetett figyelem-
bevérelével E munka sordn killoa tekintetbe kell venniink més
nemzetkdzi szervezetek vonatkozd tevékenységét (pl WHO?, va-
iamint Magyarorszdg bilaterdlis vagy multilaterilis alapon vallalt
kételezertségeir () Célldriizésiink az, hogy a KGST keretében
folyé tevékenység ne izoldltan alakuljon, hanem egyarint szolgdl-
ja a magyar gyogyszerigy és gydgyszerészet, valamine a KGST-
integricid vgyér () 7[11]

Az egyéb nemzetktzi szetvezetek tevékenységére vonat
kozd fenti utalds kapcsin érdemes megemliteni, hogy Ma-
gyarorszag mar 1976-ban csatlakozott az FFTA altal alapitott
Gyogyszerfeligyelett Egyezményhez (PIC). A GMP aikalmaza-
sit torvény ereji rendelet itta el 1982-t61 az OGYI a WHO
Gydgyszer-informiacios és Mindségbiztositisi Egyiittmiksds
Kbzpontja, majd 1987-t6] — tehét még a ,,KGST-idészakban™ —
modern jogszabalyok jelentck meg a gydgyszerek vizsgilararal
és a torzskonyvezésrdl (pl gydgyszergyirtisi engedély, Helsinki
Deldaricié, Etikai Bizottsdg, a kiinikai vizsgilatha bevont betegek
informéldsa és irdsos beleegyezése, stb) [8]

A 11.1. Probléma munkdinak megszervezésében elsd lépés-
ként az OGYI az egyes témakban hazal szakembeteket kért fel és
bizatt meg feladatokkal az egyes témak kidolgozdsinak elokészi-
tésére Az dsszehivout szakembetek munkabizottsagi lésen kap-
tak tdjékoztatist feladataikrdl és a munka menetérdl. Fzt kdvetd-
en sziikebb szakértdi csoportok lattak hozzd az egyes témdkkal
kapcsolatos hazai és nemzetkézi ismeretanyag rendszerezéséhez,
majd a soron kivetkezd témak kidolgozasihoz, a javasiatok elké-
szitéséhez FEnnek sordn az OGYI mir 1977-ben konzulticidkat
tartotr az Hletékes hazai szakemberekkel és tudomdnyos tarsasa-
gokkal [2, 11]

Az Egészségligyi Minisztétium az OGY] szimdra biztositotta
egy Koordinicids Iroda felallitdst, amely — amintaz OGYY 1997
évi jelentésében szd szetint szetepel: ,szerény keretek kozdu” —
1977 szeptember 15-én kezdte meg miikddésér.

Amint fentebb részletesen ismertettilk, a Koordindcios Koz-
pont (rehat az OGYI) {6 feladatait a 11. Komplex probiémival
kapcsolatos Egyezmény 7 cikkelye hatirozta meg Az OGY?
még ennek aldirisar megeldzéen, 1977-ben az alibbiak szetint
fogalmazta meg a maga szamara a Koordinacids Kdzpont sze-
repkdrbdl adédé feladatokat [11]:

Az Intézet Kordindeios Iroddjdnak j§ feladatai

1 A KGST Egéseségiigyi Egviittmiiksdési Allandé Bizotisa-
ga 11 Komplex Problémdjaval, a KGST-n belili egyiitemiikodés-
sel kapcsolatos vigyviteli feladatok ellitisa

2 Nemzetkdzi szakértdi értekezletek, randcskozdsok el6ké-
szitésével kapcosolatos szervezést munka: levezetés: terv, doku-
mentamtervezetek elkészitése, résztvevdk fogaddsa, tolmacsolds,
forditas sth.
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3. Kapcsolat fennrartasa a kdzremiikodd hazal és kGlfSldi in-
tézetekkel, szervezetekkel, levélrervezerek elkészitése, levelezés

4 Az dsszes kilfoldi kikitldetés szervezése, ttl beszamoldk
nyilvantarrisa, kezelése

5. Az intézet érintett osztilyainak, munkarrsainak tajékoz-
ratasa, bevonidsa a KGST-rendezvények elSkészitésébe és leve-
zetésébe

6 Kidolgozasi munka: terminolégiai szotar (lasd 115
Komplex Probléma), kiadvinyok el6készitésében, szerkesztése-
ben tdrténd kdzremiikddés

A Koordinicios Iroda idénként a Magyar Néphadsereg
egészségugyl szolgalatinak segitsépét is igénybe vette, elsdsor-
ban tolmdcsolds, szakforditis, gépelés és sokszorositds teriiletén
A forditas {és gépelés) a Koordindcios Iroda egyik kiemelt fel-
adata volt. Példaképpen, 1979-ben ez konkrétan a kdvetkezdket je-
lentette [4]: forditas (levelezés, jelentések, tervek stb, tObbnyire
szakszoveg) — orosz nyelvre 567 oldal, magyar nyelvre 790 oldal;
gépelés — magvar szdveg 1617, orosz szdveg 1421 oldal; fény-
miasoldsi igény 23 700 oldal (A munka jellege miatt a végleges
anyagok elkészitése legtobhszdr 2-4-szetd drdolgozdist és gépelést
jelentett )

1979-ben az OGY]I orosz nyelven kozreadta az , Informa-
ci6s Bulletin” 1. szdmat, amelybdl az egyiittmiikdds orszagok
illetékesel kaptak tajékoztatast a kbzos munkaval kapcsolatos ak-
tualitdsokrdl, tovabba a kiadviny kézreadta az elfogadott témdk
szovegét is [4, 19]

Az 1 szam 200, a tovabbiak 110-120 példanyban jelentek
meg évente egyszet (kivéve 1986-ot, amikor megjelent a 8/1 és
2 8/2 szam [19]), kikiildve a problémik kidolgozasiban szerepet
vallals intézeteknek, illetve a KGST-o1szdgok egészségligyl mi-
nisztériumainak cimére, igény szerind mennyiségben [19)

A fenticknek megfeleiGen késziiltek el az alabbi irdnyelvek
szovegjavaslatai [2, 4, 5, 12, 13, 14]. Amiat lithatd, a témak kod-
szamai részlegesen dttednek és kétféle logikai, illetve szimozési
sorrendet kvetnek, mert az 1979-1980 kozott témakar 1981—
1985 kozott Gjabbak kdvették, részlegesen dtfedd kodsazdmok-
kal (vastag, délt betiis pontok: [12, 13, 14, 21} szimu hivatko-
zAsok (1981-1985); egyéh ponrok: [2, 4, 5] szdmi hivatkordsok
(1979-1980y)

+ 1111 Preklinikai vizsgalatok dltaldnos irdnyelvel, kévetelményei
és értékelése A készitmények klinikai érrékelésre rorénd dtaddsihoz
szitkséges kisérletes kutatasok jegyzokonyvének kidolgozisa [2]

v 1111 {(a fentivel azonos kédszimen) A gydgyszevek prekli-
nikai értékelése és tiraskinyvezése dltaldnos irdnyelveinek kidolgo-zdsa [21]

¢ 1112 Gydgyszerkészitmeények miiszaki-tudomanyos bizonyla-

raival kapesolatos kévetelmények kidolgozisa [2, 4]

» 1112 (a fentivel azonos kédszdmon) Gydgyszerkészitmények
prekiinikai vizsgilaiainak értékeléséhez és térzskinyvenésiikhiz sziikséges
dokumentumok jegyzékének kidolgozdsa [21]

» 11121 A gyégyszerbevezetés LIT-TIT humdn vizsgdlad fizisai-
nak megkezdése clott sziikséges dokumentaciok [5]

» 1113 Uhmatatd vizhtinak Sdolgozésa a gydgysserkésziumé-
nyek armlmatlansiginak kisérletes vizsgilatdhoz [2, 4]

» 11.13 (a fentivel azonos kodsedmon) Preklinikai doknmenticid
kévetelményeinek kidolgozdsa df termeldtdl szdrmazd gydgyszerek tirzs-
kinmyvezédséhez [21]

+ 1114 Kovetelmények és mddszerek kidolgozasa az 0 készitmé-
niyek akut, szubakut, krdnikus és kumulativ toxiciisinak vizsgdlatihoz [2, 4§

o 11.14 (a fentivel azonos kidszdmon) Altalinos kivetelmények
kidolgozdsa a gydgyszerekhez [21]

* 11.1.4.1 Kivetebniények kidolgozisa a gydgyszerkészitmények ké-
meidti € gydgyszerészeti vivsgdlatdhoz [12, 21]

» 11142 Kévetelmények kidolgozisa a gydgyszerkészitmények ha-
téanyagira [12, 21]

s 111 43 Kivetelmények kidolgozisa a gydgyszerkészitmények-
ben haszndlatos segédanyagokra [12, 21]

+ 11.144. Kivetelmények kidolgozdsa esomagoldanyagokra (12, 21]

= 11145 Citosztatikumok toxikologiai kévetelményei [4)

* 1115 Kévetelmények és médszerek kidolgozasa az G készitmé-
nyek karcinogenitési vizsgalarihoz 2, 4, 3]

* 11 L3 (afentivel azonos kddszdmon) Kovetelmények kidolgozdsa
a gydgyscerek farmakoldgiai (farmakokinetikai és farmakodinamikai)
vizsgdlatihoz [21]

+ 1116 Kovetelmények és modszerek kidolgozasa az 0j készitmé-
nyek teratogenitisi vizsgilatihoz [2, 4]

* 1116 (a fentivel azonos kddszdmon) Médszertani ajinlisok ki-
dolgozisa a fobb gydgyszerkészitmény-csoportok specifikus aktivitdsinak
kisérietes (farmakoldgiai) értékeléséhex [21]

» 11.1.6.1 Mbdszertani ajdniisok kidolgozdsa az antianginds sze-
rek specifikus aktivitdsanak kisévletes { farmakoldgiai) értékeléséhez [13]

o 111.6.2 Mbdszertani ajdnlisok ax antiaritmids szevek specififeus
aktivitdsdnak kisérletes (farmakoldgiai} értékeléséhez [13]

¢+ 11.1.6.3. Médszertani ajinlisok az anxiolitikumok specifikus ak-
tivitdsdnak kisérietes { farmakoldgiai) érickeléséhez [14]

* 11.1.6.4. Mddszertani ajinldsok az antidepresszdnsok speciftkus
aktivitdsdnak kisérletes (farmakoligiai) éreckelésehez [14]

* 11.16.5. Midszertani ajanlisok a nenroleptikumok specifikus ak-
tivitdsinak kisérietes ( farmakoldgiai) értékeléséhez [14]

v [1.1.6.14. Médszertani ajinlisok a nemszteroid gyulladdsgitls
szerek specifikus aktivitdsanak kisérletes (farmakoldgiai) érickelésehez [14]

* 1117 Kévetelmények és médszerck kidolgozisa az ) készitmé-
nyek mutagenitisi vizsgilatihoz 2, 4]

» 1117 (afentivel azonos kddsedmon) Kovetelnények kidelgozdsa
a gydayszerek toxikoldgini vizsgdlatiboz [21]

v 11171 Kivetelmények kidolgozdsa az dltalinos toxikoldgiai
vizsgidlathoz [21]

» 111 7.2 Kovetelmények kidolgozdsa a specidlis toxikoldgini vizs-
gilathoz [12, 21]

* 11.1.8 Kovetelmények és médszerek kidolgozisa az 4 gyogy-
szerkészitmények allergizalé hatdsdnak vizsgilatihoz [3]

« 11.1.8. (afentivel azonos kédszdmon) 4 gydgyszerek klinikai vizs-
gdlatdra vonathozd niasitdsok sszedllitdsdval kapesolatos midszertani
ajdnidsok [13, 21]

+ 11 1.9 Preklinikai dokumenticiéra vonatkozd kivetelmények ki-
dolgozdsa a gyigyszerek elsi felbasenildsinak engedélyezéséhez [21]

11110 Gydgyszerekbez alkalmazort polimer anyagok preklinikai

Ertékelésére vonatkozd dltalines ivdnyelvek kidolgozdsa [12, 21]

A Meghatalmazottak Tandcsanak 1981 november 10-124
ilésén a kubal delegacio kérésére és a szovjer delegicio javaslata
alapjan a 11.1. Probiéma keretében felvették a munkatervbe a
wKovetelmények kidofgozda a gydgyizerek forgskimyvezésébey syiikidges
preklinikar dokumenidcibkra a segédanyagok megviliodsea esetén’” elne-
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vezésl témakort, és a Tandcs felkérte Magyarorszdgot arra, hogy
készitsen javaslatot és terjessze azt eld a Meghatalmazottak Tand-
csa IT. ilésén [12]

A 111, Probléma nem tartalmazta a preklinikai kvetelmé-
nyek egyik legfontosabb tertiletét, a farmakoldgiai vizsgalatokra
vonatkozé egészségiigyl hatdsagl igényeket. Ennek a 11 1. Prob-
lémaba vald felvételére Magyarotszég az 1978, november 20-22-1
szakért6l tlésen javaslatot terjesztett eld [2] Az 1979 évi OGYI-
jelentésben a 1111 téma mér az aldbbi elnevezéssel szerepel:
WK aveteimények & modszerek kidolgozdsa ag iy kéizltmények farmakold-
giai vzsgdlatihoz” [4)]

A Meghatalmazottak Tandcsanak elsé, budapest tilésén (1981
november 10-12) az a déntés sziiletett, hopy a Tanacs felkéri a
KGST Titkarsdgat, hogy jovahagyis céljabdl tetjessze a KGST
Egészségiigyl Allandé Bizottsaga elé a 11 1 Probléma keretében
addig kidolgozott médszettani drmutardkat [12]

Az OGY] — mids {6szervezetekhez hasonléan - véleményez-
te az egyittmikods pattnerek szivegjavaslaraie, hozzdszdlasokat
aydjtott be, lletve maédositd javaslatokat dolgozott K [4]

Bir e kozleménynek nem témaja a 11 Komplex Probléma
112,113,114,115,116.és 11 7 Problémaja keretében folyé
munkalatok attekintése, mindazonaltal fontos hangsilyozni, hogy
rendkivul szertedgazd és részletes irdnyelv-szerkesztési és egyéb
munkék zajlottak fgya 112 Probléma (Egységesitett modszerek
kidolgozasa a gyogyszerek klinikai értékeléséhez) keretében ki-
dolgozisra keriltek értékelési irinyelvek andtuberkulotikumolk,
atherosclerosis és kronikus koszomiér-elégrelenség kezelésére
alkalmas gydgyszerek, renmaellenes és gyulladasgatld készitmé-
nyek, bronchodilatitorok, vérnyomascsokkentdk, szivglikozidok
és diuretikumok [12], antikoagulansck, fibrinolitikumok, daga-
natellenes készitmények, analgetkumok, 4 antibiotikumok {3],
étvigycsokkenidk, rontgenkontrasztanyagok, hepatotrop szerek,
gyomor- ¢s nyombélfekély elleni szerek teriiletén, a biologiai
hasznosulds és a bioekvivalencia meghatérozasara [13], tovabba
az urografids és az anglokardiogrifids rontgenkontrasztanyagok, a
diagnosztikal rendeltetési radiofarmakonok, az influenza és mas
heveny respiratozikus virusos megbetegedések elleni antivirdlis
szerek terdpids és profilaktikus alkalmazisa, 4j hepatoprotektiv
szerek, valamint hasmeneés elleni gyogyszerek [14] teriilecén

Mar 1983-ban, a Meghatalmazottak Yanacsinak IIT ilésén
megsziletett a JegyzOkdnvvy 8 szamu mellékleteként A 11
Komplex Probléma f6bb egyiittmikodést iranyaira vonatkozd
javaslatok az 19861990, évekre” cimii dokumentum, amely az
19811985 kozoti Gtéves idBszak munkiinak tovabbfolytatasat,
illetve az egyiittmiikddés tovabbvitelét célozta. Ennek keretében
az egyik prioriras az 9] gyogyszerek torzskonyvezési rendszerének
és bevezetésének rendszeres tovabbfejlesztése (a 111,112, ésa
115 Probiémakkal kapcsolatos munkak folytatdsa) volt [15]

Természetes modon felmerilt az irdnyelvek gyakorlat beve-
zetésének kérdése, fgy 1984-ben, a Meghatalmazottak Tandcsinak
IV Glésén, Havanndban irdnyelviként elfogadasra keriiit 2 befeje-
zert munkak eredményel bevezetésével kapcesolatos ,,mddszertani
levél” és annak alkalmazasa, az iranyelvek kotelezd bevezetésére
azonban nem kertlt sor [13]

Nem keriilt sor a kozisen végzett klinikal vizsgilati eredmé-
nyek kitelezd kolestnds elismerésére sem, bt ugyancsak 1984-
ben Havanniban az Egészségiigyi Egylintmiikédési Allandé Bi-

zottsdg szAmira megvitatdsra €s eifogadasia ajanlottdk ,,Az 4
gyogyszerek kozdsen végzett klinikai vizsgilat eredménycinek
kolcsdnds elismerésérd] szold szerzGdés™ tervezetét [13]

A Meghatalmazottak Tandcsdnak V. (Ulan-batorban megtar-
tott) tilésén, egvebek kozott megvitatisra keriilt az 4] gydgyszerek
preklinikai és klinikai vizsgalarira vonatkozo egységes mddszerta-
11 dokumentumok gyUjtemnényes kdtetének kiadasa is Az eldter-
ieszt6 a Szovjetunidé Meghatalmazottja volt A Tandcs elhatarozta
ezen thjékoztatd jovahagyasit és mdomdsul vette a KGST Titkar-
sag azon informacidjat, muszerint a gyfijteményes kotet kiadasat
felveszik a KGST Titkirsdg 1986. 1 negvedévi kiadasi tervébe
[14]. A kiadds megvaldsulasird! adarot nem taldltam

Az 198687 évi feladatok, melyeknek Magyarorszig feleldse volt:

+ Gyogyszerek preklinikai értékelése és térzskonyvezése dlta-
lanos iranyelveinek kidelgozdsa (a Szovjetunidval s az NDK-val
kézbsen) [10]

* Preklinikai és klinikai dokumenticid kovetelményel 0 tet-
mel6tél szarmazé gybgyszerek tdrzskonyvezéschez (a Szovjet-
unidval kézdsen) [106]

+ Gyomot- és nyombéifekély kezelésére szolgald szerek far-
makologiai értékelése [18]

» Médszettan! tdtmuratdk mds termel6edl szdimazé gyogy-
szetek preklinikai, hioekvivalencia-vizsgalatihoz [18].

Megjegyzendd, hogy ebben az idészakban a 11.1. Probléma
mas témdinak {farmakolégial értékelések) kidolgozdsiban felelds
otszagként az NDK, Kuba, Bulgaria, a Szovietunié és Lengyelor-
szag is szerepelt [18]

1986-tol a 11 2. Probléma keretében programba volt véve a
gyermekgydgyaszati gyogyszerek Kinikai vizsgilatira vonatkozo
iltalinos elvek kidolgozdsa. E feladat feleldse a Szovjetunid volt
[18] Ugyanakior Magyatoiszig felelésként szerepelt az aldbbi
feladatokban:

= 11 2530, Médszertanidtmutatdkkidolgozasa trichomonas
elleni szerek klinikai vizsgilatdhoz” [18],

+ all 2537 ,,Gydgyszerkészitmények kliniko-farmakolégiai
vizsgilataira vonatkozo dltalinos irdnyelvek kidolgozdsa™ {18],

* alt 353 ,Gydgyszermellékharasok gyakorisdga s silyos-
saga aminoglikozid antbiotikumok farmakoteripiajanél) [18, 20],

+ 2 Compendivm Medicamentorum (11 4. Prabléma, 33, ill
34, fiizet) egyes monograhiinak kidolgozasdban 18]

4. Zaré gondolatok

Elss pillantisra talin meglepdnek tinhet a mai gydkeresen
eltérd vildgpolidkai és gazdasigi kdrnyezetben az, hogy a KGST
gybgyszeriigyl egyiitimiikodése keretében mai szemmel nézve is
milyen jelentds progressziv szakmai kezdeményezésekre és tudo-
ményos munkdra kerilt sor. Ipy példaul az Furépai Unidban az
EMA (Furépal Gydgyseertigynikség) és a CMD (a nemzetkdzi
torzskonyvezési eljrasok koordindcids szervezete) keretein belill
manapsig is szimos szakmai irdnyely (guideline) és ajinlds szil-
letil, nem kis atfedésben azzal, ami a KGST-ben mdr mintegy
harom évtizede zajlost.

Ugyanakkor tdrrénelmietlen lenne bérmilyen Gsszehasonlitds
a jelenlegi allapotokkal, hiszen térténettudomanyi szempontbol
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csakis a korszak nyugat-eurdpal humdn gyogyszer-engedélyezési
rendszereivel vald Gsszeverés lenne értelmezhetd. Ennek kilén
kutatdsok targyar kell képezmie

Az mindenesetre egyértelmd, hogy a fentekben ismertetett tu-
domanyos-szakmai munka eredményei a KGST-idészakban nem
keziiltek 4t a gyakorlatba. Nem keriltek alkalmazdsraa 11 Komp-
lex Probléma keretében kidolgozott szakmai itdnyelvek és projektek

Osszességében a KGST-korszakban a szocialista orszigok
gyogyszeripara és gydgyszer-engedélyezési rendszere jelentdsen
lermaradt a nyugat orszagokéhoz képest, annak minden akkor és
késébbi kovetkezményével egyetemben

Lathatjuk azonban, hogy ennck alapvetSen nem a képzett
szakemberek, illetve a szakimai-mudominyos alkotderd hiinya
volt az oka, hanem az a KGST-n beliili nemzeti és nemzetkozi
jogi-gazdasigi-tarsadalmi kdrnyezet, amely mindezt gizsba ké-
totte, a fejlédést akaddlyozta, illetve elrorzitotta. Fnnek részletes
elemzése a két tirsadalmi rendszer széleskdrd jogl, tatsadalmi és
kdzgazdasigi kutatdsainak targyat képezi, és messze talmutat a
gyogyszer-engedélyezés keretein.

Ugyvanakkor mar a fentiek alapjin is atra a fontos kévetkezte-
tésre juthatunk, hogy hazankban és a tigabb régidban a multban
is, és nvilvdnvaléan most is, rendelkezésre llt és 4ll az a human
erdforras, amely kiemelkedd teljesitményekre képes A kérdés
,»Csak™ az, hogy a mindenkori tarsadalmi kodrnyezet mennyire ké-
pes ezt fejlesstent €s az orszdg gyatapodisa szamdra felhasznalni
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18 Munkaterv a 11 probléma 11 1 témdjanak kdzés kidolgozdsihoz | UJ gyogyszarek
egységesitett elvelnek kbvetelményeinek és preklinikal vizsgilad maodszercinek Mdolgozdsa
és tovibbfejleszidse az 19801987 évekre

19 KGS1 EGAB 11 Probléméban kindot informacids bulletin O dsz : 00013915 Thr
sz 19871988 Dok sz: 1987-1988-4/004

20 Beszdmold a 113 rémdlan GyME-ra vonatkerd informacid gyijdse elemezdse és
tovabbitisa és javaslatok kidolgozdsa a gyakorlad farmakoterdpidhoz  elvégzer munkirsl
OF dsz: 00013838 The sz 4152/98/87 Dok sz:4152/98/87-1/003

21 Program a Gydgyszerck vizspdlata értékelése és stndasdizilisa™ 11 Komplex
Probléma miszaki-tudomdnyos egyintmikodéshez az 1981-85 évekre OI dsz: (10013915
Tkt sz 19871988 Dok sz 1987-1988-7 /101

22 OGYT &ves jelentése (1974) OT s : 00000757 Tht sz 1974 Dok sz: 197417001

Szabolcs D obson Hungarian History of Medicines 5
Activities of the National Tnstitute of Pharmacy i the phavmacentical
regulatory co-speration of COMECON

COMECON {(Council of Mutual Economic Assistance,
1949--1991) was an intetnational economic otganisation of the
socialist countries including three member states outside Eastern
Europe (Cuba, Mongolia, Vietnam} as well.

In December 1976, the Healrhcare Cooperation Standing
Commission of COMECON decided to launch 2 wide-ranging
program named the “11* Complex Problem” to harmonise and
co-ordinate the efforts of COMECON countties in the field of
healthcare-refated scientific-technical development activities with
special regard to harmonisation of drug regulatory requirements
and procedures of the participating COMECON membet states
(Bulgaria, Czechoslovakia, Cuba, Poland, Hungary, Mongolia, the
German Democratic Republic, the Soviet Union and Vietnam)
The “11* Complex Program™ was composed of 7 sub-programs
Each of these sub-programs had a co-ordinator member state,
and a co-ordinaror institution within that member state Hungary
{the National Institute of Phatmacy) was the co-ordinator of the
11 1 Sub-problem named “Development of unified methods for
expetimental research of pharmaceutical preparadons” Within
the frame of the above-mentioned co-operation detailed working
plans were elaborated focusing on many specific topics

The Tnternational Memorandum on this co-operatdon was
signed in Moscow, in December 1980 In Article 6 the National
Institute of Pharmacy was appointed the Internadonal Co-
ordinator of the 11™ Complex Problem besides fuifilling the role
of the co-ordinator institation of the 11 1 Sub-problem.

As discussed in this paper in detail, many scieatific and
regulatory guidelines have been compiled, as well as theoretical
and experimental research and development activities have been
performed. However, these guidelines and other achievements
have never been implemented in practice Results obtained in the
frame of co-operation on “11% Complex Problem” remained
on paper and the pharmaceutical regulatory requirements and
procedures between the COMECON member states have not
been harmonised.

Kézlésre ézkezetr: 2010. majus 12,
Levelezési cim: Dobson Szaboles dr, 1372 Budapest, Pf 450
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Elérebocsitom, hogy magam a KGST 11 Komplex Probléma
munkajaba 1981-ben kapcsolédtam be, amikor a Meghatalmazottak
Tanacsanak (ilése Budapesten volt. Ezutdn — megsziinéséig — éven-
te tObb alkalommal is részt vettem a Meghatalmazottak Tandcsinak
tilésére kiutazd delegicidban (kihaszaaltak — akkor még meglévs —
otosznyelv-tuddsomat), valamint egyes munkacsopottokban, alkal-
manként az Dgészséglipyi Allandé Bizottsag delegacijaban vagy
személyes egyeztetéseken (az utGbbiak Moszlkviban zajlottak) Meg
kell jegyesnem ast is, hogy Bayer Iitudn professzor,a 11 IKomplex Prob-
1éma elndke — Istennek halal — ma is kdztiink van, s érdekes lenne az
& emiékeird! is tajékozodni. Mindazondltal — miutén & a ,tibornoki
katban” tevékenykedett, magam pedig (,,tiszti rangban™ ugyvan, de)
végig a JOvészirokban’ — talin e sotok is hozzdadnak valamic a kér-
dés thrténetéhez, nemesak a KGSTegyiitanikddéstdl, hanem talin
kortériéneti szempontbal is

Mint Debson [1] is utalt rd, Romdnia egyalalan nem vett részt a
11 Kompiex Probléma munkdjiban, nem frta ald az ezzel kapcesola-
tos egyezményt. Viernam — emiékeim szernt — igen ritkén kuldo
{cz esetben is meplehetdsen szdfukar) képviselt, szemben Kubdval,
amelynek gyakran, és Mongdlidval, amelynek szinte mindig volt jelen
képviseldje, legalabbis a Meghatalmazottak Tandcsa tlésein

A tovibbi visszacmlékezések elStt — nem vitatva az frott doku-
mentumokat és feldolgozdsuk helyessépét — szeremém dsztizni,
hogy a [Komplex Probléma hivatalos nyelvének az oroszt tekintetrék!
A Meghatalmazottak Tandcsdnak (lései oroszul folytak (a tolmacsok
szinkron” duruzsoltak a delegicidvezerSk fikébe), s ajegyzSkonyvek
is orosz nyelven késziiltek Még a Compendium Medicamentorum
- amelynek koordinatora az NDK wvolt (a nagy tekintélyd Joaehin
Richter professzon, az omani ,,OGYI” vezetGje legfébb irinyitisdval)
— esetében iy igy volt ez, legaldbbis ,,papiron™ Ez azt jelentette,
hogy amikor elkésziiliek egy résszel — természetesen németil, it a
tirgyalis is javarészt németiil folytr — akkor radridk, hogy ,,deutsche
Ubersetzung”” (német forditis), majd leforditottik az orosz ,eredet,
hivatalos™ nyelvie. A Compendium Medicamentorum magyar utazé
delegicidjaban pedig — a 70-es évek végén biztosan — mir hirtman
voltak: a cikkben emlitetr, s az ipart képviseld i Nygredy dr-on kivil
az OGYI képviseletében 4 Laszfomszky Jozsef professzor (szintén koz-
tink van még) és ar Kerdme Istvdn (5 sajnos mér nincs) Ez id6 ijt
keriilt dr 2 ,delegicié elndke” megbizis Nyiredy doktortdl
Laszlovszky professzothoz (aki az el6z8t — Isten nyugoszealial — is-
merte, ef tudja képzeini, hogy nem minden megjegyzés és csipkeld-
dés nélkii. )

Visszatérve 2 nyelii kérdésre: a legtébb delegacidvezerd nem be-
szélt oroszul, tehat a tirgyalds a wolmicsok segitsépével folyt Tessék
cliképzelni azr a leheretlen helyzeset, ahogyan Bayer professzor (aid
wcsak” francidul, angolul és németil perfekt) elndkélt: folyamato-
san kapta az orosz nyelvii dokumentumokat, amelyekre a targyalis
kézben kellerr reagalnia a Koordinacids Iroda oroszul j6l tudd tagjad
segitségével.

Miutin nemn volt e helyzetben egyediil, emlékszem olyan esette
is, amikor a targyalason — a tolmdcsok igyekezete ellenére — félre-
értések serege dllott eld, ezért az elndk sziinetet rendelt el az alatr
angolul és németiil minden: megbeszéltek, majd folyt tovabb az tlés
a hivatalos orosz nyelven!

Delegicidvezetd természetesen tészt vevd orszigonként egy
volt, kivéve — |, félhivatalosan” — Csehszlovakiit, ahol a2 cseh és a
szlovék gybgyszethatdsig vezerdle mindig egyiir szerepelt (noha
emlékeim szering hivatalosan 2 cseh volt a delegicid vezetSie)

Szerepelt a cikkben a Keordinicids Iroda (Kozpont) is, 5-7 £6
munkatirssal Ez az OGYI fdoszrdlyaként mitkddote, vezerdje — ma-
sodallisban — Kuruez Tibor gydgyszerésy-alezredes, 2 Magyar Néphadse-
reg togyogyszerésze volt (ez magyarizza a cikkben is szerepld tényt,
hogy idénként a Magyar Néphadsereg egészségiigyl szolgilatinak
segitségét verrék ipénybe)

A Koordinacids Kozpont munkairsal kozott voltak oroszul
j6l beszéls | sziletets” magyar dllampolgirok is, de a tdbbséget egy
masik | kategdria” alkotta: a Szovjetunidbdl ide |, fétjhez jSteke”
Kozotik volt kirpdt-ukrajnal magyar, orosz—magyar vegyes ha-
zassdghdl szarmazo, st sziiletett orosz is (aki bizony torve beszéle
magyarul) Ismét korsigilnom kell az elmondottakat [1]: nem min-
denki volt kbzilitk magyar dllampolgis Tébben megmaradtak szov-
jet allampolgarnalk (ami okozott is némi nehézséget egyszer, amikor
lépijarat-problémak miatt cserélni kellett a helyszinen a repiiljegyet
»avugat” [égitarsasdgra, s kideriilt, hogy a magyar delegacid egy ré-
szének szoviet Gdevele vanl)

A delegacidvezerdk kozdtt emlékerctes volt Bubgian elvtdrs, a
Szovijetunidban sokdig minden gydgyszertigy lepfelsdbb irdnyitdja
Alaliban & volt partneriink annak megakadilyorasaban, hogy az
NDK-delegacié kitelezévé tegye a Kompendium Medicamentorum
alkalmazdsd: (Vi ugyanis meg volrunk gydzddve, hogy a mi Magyar
Gyogyszerkonyvink jobb, s rermészetesen Babajan sem kivinta a
Szovjet Allami Gydgyszerkdnyy livaltasat!)

Frre a kérdésre visszatérek Eldbbre kivankozik azonban, hogy
Babajan nern minden Meghatalmazottak Tandcsa (ilésen vett részt
Az 1982-esen azért nem, mert az akkon szoviet partféutkdr (taldn
Brezsnyev volt) haldoklott, s —a kiilfSldi gydgyszerek beszerzésének
tudéjaként — Babajan nem hagyhatea el hivatalit A mongdlial dlésre
sem jotr el 1985-ben, de egészen més okbdll Fz mar a Gotbacsov-éra
volt, s folyt a harc az alisoholizmus ellen. Ennek sordn kidettilt, hogy
— shogyan mi gonoszkodva mondtuk — Babajan személyesen felelés
azért, mert tobb tzmillié szovijet llampolgar részeg! Ugyanis (ha jol
emiékszem, pszichidter volt az ereded szakmdja, s fgy az addikcidval
is foglalkozott) kordbban olyan cikkeket irt, amelyek a mértékletes
alkoholfogyaszrist aépszertisiterték. Hiba volt! Az (j vezetés szerint
azt kellett volna frnia, hogy nem szabad alkoholt fogyasztani! Ezért
az egyik legsilyosabb blntetéssel stjrorrdk (ne tessék megijedni,
ez azt jelentette, hogy egyenesen a parttagkdnyvébe jegyeziék be a
fegyelmin), s dllisabdl elmozditottik. Mongdlidban ezére egy fiatal
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minisztériumi tisztviseld ($gmrmnod) vezetre a —jelentds késéssel mep-
érkez6 - szovjet delegiciét. Szerintern 2 Babajan koriili ziirzavar és a
személycserék magyarizzik azt a tényt, hogy az egységes médszet-
tani dokumentumok gydjteményes kiaddsara [1] végul nem keriile
sor. (Hogy Gotbacsov sikeresebb volt-e az alkoholtilalommal, mint
a ghisgimyoszly és a pereszirgika esetében, annak elddntését az olvasd-
ra bizoml)

Térjunk vissza a kidolgozott nagyszami modszertani (tmauta-
tora és gyogyszerkdnyvi ckkelyre Fgyetértek Dobson Szabales-
csal abban, hogy a KGST 11. Komplex Probléma egytionmiikodése
szakmailag bizony nagyon tartalmas, sikeres volt! Az drmutaték {az
akkori szinten) nagyon magas szinvonaldak voltak (ki nem tmondva,
kidolgozdsuk sorin figyelembe vettitk az akkori Kézds Plac és az
Furépai Gydgyszetkonyv anyagair), s tobbségiiket idehaza is alkal-
maztuk a gyogyszet-tirzskdnyvezési munka sotdn

It egy érdekes eltérésre emlékszem, aminek okdt nem tudom,
de annak idején jokat deriiltiink rajta: a nyulat mint kisérled dllatot
a KGST- és 2 nyugati dtmutatdk nem kezelték egységesen, az egyik
szerint tagesald voit, a mdsik szerint nem!

Amikor az akkor kidolgozott seregnyi dokumentam — akér a
KGST-n beliili - alkalmazasat értékeljiik, hangsdlyozni kell, hogy ez
— szemben a nyugat-eurdpai EFTA és Kozos Piac dokurnentumai-
e ¥s lebetert kdtelexd, hiszen az egytittmilkidésben fejidd6 orszagok
{Kuba, Mongolia, Vietnam) is sefes jogid fagként vettek résztl Minden,
amit elfogadtunk, csak gidnlis volt Ennek tudatiban érthett meg,
hogy az egyiittmiikodés végén a KGST Gyogyszerkdnyvet is csak
KGS Toszabeiny érvény®” dokumentumnak ajinlottdk és csak ay
gVAttikodd orivdgok Rizds draceriidben’” . (Az el6bbi megértéséhez azt
is tudni keli, hogy ez idében a szabvinyok alkalmazisa kotelezd volt,
ezért az ,érvényl” kitétell)

Két olyan kérdés volt az egylittmitkdés sordn, amit hangsilyo-
san ki szeretnék emelni és magyardzni.

Az egyik a 117 probléma, amelynek megnevezése | eoysdgesitest
mitdssere Kidolgozdsa a gydgyszerkdgiminyk jelentogt éc fiviai sziiksigte-
teinek meghatirozdire Modryerek kidoloziva a gydgyszerssiksdpltek prog-
#oszizdldsard” volt. Koordinator Cschszlovikia, ahol a gydgyszer
wlilizdeid (azaz 2 gyogyszerfogyasztas stuknirdjinak vizsgilatm tdo-
minyos eszkdzikkel) eldrehaladotabl volr, mint Magyarorszagen,
Mégsem lehetett az egyirmiikddést a gydgyszeruiliziciora nevesi-
teni, mert —a szovjet elvtirsak szerint — ennek vizsgilata értelmetlen,
hiszen az orvos azt a gybgyszert haszndlja, aminek gyirtdsat kdzpon-
tilag elSirtik, vagy exportjat betervezték és engedélyezték (a meny-
nyiségekre is kiterjedGen). Ezért minden szimitas —~ legaldbbis be-
vallottan — csak a sziikségletek tervezésére iranyulhatott. Mindebbd!
az kovetkezik, hogy a "80-as éveknek az el6z6 kizleményekben [2,
31 vazolt magyar gyogyszerellatisa minden minisztétiumi irdnyitds
ellenére soldkal , piacszerdbben” miikédére, mint a szoviet és mas
KGST-tagillamoké! (Ne feledjiik: az akkori magyar gyogyszergya-
rak — noha dllami miajdonban — 6n4llé | profitcentrumok”™ voltak,
mig mis KGST-orszdgokban csupin egy nagy gydgyszeripar #osze
lednyvallalatail)

A masik kérdés a GMP volt, aminek kimondasa is tabunak szd-
mftott a 11, Komplex Probléma kererei kozdn. A szovjet dllaspont
szerint ugyanis {magam hallottaml) ez csupdn |, jmpetialista tritkk’™ a

kommunista gyogyszetipar elszigetelésére, teljesen felesleges, hiszen
gyartds utini mindség-ellendrzéssel minden biztosithatd Magyaror-
szag pedig — a Komplex Probléma koordindtoraként — mar korab-
ban csatlakozott az EFTA Gyogyszerfeligyeleti Egyezményhez és
bevezette a GMP-t. . Emlékeim szerint kinosan keriieik, hogy ez a
kifejezés a rargyalisok sordn elhangozzék

Végiil megemlitern, hogy a KGST-gyogyszeriigyl egytrtmiks-
dés ,,oldalvizein™ tovibbi, intézménykozi szakmai egylittmikodések
is sziilettek, az egyik ilyen eredménye a [4] kdzlemény

Ra kell mutatni atra is, hogy a KGST-egyitunikédésben szerzett
tapasztalatok segitettek késdbb, a *90-es években azoknak a — tdrzs-
kinyverési, gyogyszerminSség-ellendrzési — szemindtiumoknak a
megszetvezésében €s lebonyolitdsaban, amelyeket az OGYl-baa
mint 2 WHO Egyiitmiikddé Kozpontiaban 2 WHO Eutdpai Te-
villeti Iroddja szervezett, koribbi szovijet tagkbztirsasigok ftissen
kinevezett szakemberei szdmita, orosz nyelven

Ami a szubjektiv emlékeket illeti: Moszkvaban ltaldban 2 Béke
szilloban {gosztyinyica Mir) lakmnk Fz kifejezetten ,KGST-szl-
loda” volt, atjarissal a KGST épiiletébe, és komoly biztonsigl szol-
galattal, amelyik még a szovjet Egészségiigyl Minisztérium kézepes
rang’ hivatalnokair sem engedte be, ha a Htopatis nem keriilt el6-
zetesen engedélyezésre. (Sokat polemizdltunk akkor, hogy vajon
kit védenek kit6l, a legvaldszinibb, hogy ket az esetleges negativ
befalyisunktol) Egyes emeleteket a tagorszagok rendeztek be, mi
tehat a ,,magyar” emeleter iaktunk Meg kellett tanuini, hogy tivo-
zaskor jelentkezziink le az emeled Ugyeletesnél (gyezsurnaja), mett
ha & nem adott igazolast, akkor a pottas nem engedte volna kivinni
a béréndjeinket a szallobdl

Igazolis elétt egyébként ellendrizeék a szobat, hogy nem hiany-
zik-¢ valami. Emlékszem, egyszer az iilés utani utolsd estén kocein-
tothunk, s ezért véletdentiil az egyik szoba egy pohara masik szobdban
maract Tdvozas elStr ezt tisztizni kelletr, szerencsére meglett a po-
hér a masik szobiban

Erdekes évek voltak, (Vagy csak fiatalabbak volnink?)
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