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OTVEN EVES AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet tevékenysége 1984 és 2008 kozott'

Paal Tamas

Bayer Istvan professzor, az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet (OGYI) vezetésében elddom biztatasara 1984
elején sikeres palyazattal egyetemi tanari kinevezést
kaptam az Orvostovabbképzd Intézet Gyodgyszerészi
tanszékére, majd — miutan Bayer professzor bejelen-
tette nyugdijba vonulési szdndékat — az év kozepén
megbiztak az OGYI vezetésével. Ezt Medve LdszIlo
egészségligyl miniszter decemberben véglegesitette.
Egy rovid, 8,5 honapig tartd megszakitast (2001.
szeptemberben Osszevesztem az akkori miniszterrel
és tavoztam az OGYI-bol, majd 2002 juniusaban visz-
szahivtak) nem tekintve az OGYI vezetdje voltam
2008. majus 31.-ig. (Tudomasom szerint ez a mintegy
23 év vilag-, de mindenképpen Eurdpa-cstics!) A jelen
munka célja ennek az iddszaknak a feldolgozasa az
OGYT tevékenysége ¢és feladatai szempontjabol.

Ma mar ez torténelem! (Ami Cicero szerint ,,az €let
tanitobmestere”, viszont G. B. Shaw szerint csupan
egy dolgot tanulhat az ember a torténelembdl: azt,
hogy az emberek nem tanulnak a térténelembdl...)

Visszanézve erre a majd’ egy emberéltére, jO arra
gondolni, hogy alkottam az OGYI-ban valami mara-
dandét is! Ugyanis a ma is hasznalt OGYI-logo (a
kelyhet ¢és kigyot formazé ,,GY” beti eldtt az ,,i”, s
mindez az ,,0”-val keretbe foglalva — 1. dbra), egykor
az én Otletem volt! Minden egyéb siker munkatdrsaim-
mal kézos!

Milyenek voltak azok a korai nyolcvanas évek?

Nem voltak szebbek, csunyab-
bak, kdnnyebbek vagy nehezeb-
bek, csak — masok! Ezt bizo-
nyitja az I. tablazat. Az ott be-
mutatott adatokhoz tartozik,
hogy az 1984-ben megjelend 1j
gyogyszerek  26%-a  hazai,
64%-a import készitmény volt
(a 3 torolt mind hazai).

1. abra: Az OGYI
logo-ja

"' Az ,,50 éves az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet” emlékiilésen
(Budapest, 2012. méjus 3.) elhangzott el6adas alapjan késziilt
kozlemény.

A kozlemény attekinti az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet munkajat 1984 és 2008 kozott. Bemutatja
a mult szazad nyolcvanas éveinek gyogyszer-
engedélyezési sajatsagait, majd azt, hogyan idomult
az OGYI a valtozo kériilményekhez és teremtette
meg a modern gyogyszer-engedélyeztetés feltételeit.
Beszél az egyértelmii sikerekrol (PER tagsdg
megfigyel6i statusz nélkiil, tagsag az OECD GLP
munkacsoportban megelézve Magyarorszag OECD-
tagsagat, a magyar GMP- és GLP-ellendrzések EU
dltali elismerése a csatlakozas elott, a CADREAC
megalakitasanak otlete, a magyar , dosszié-
felujitas”). Az OGYI erdssége a nagyjabol azonos
szakmai szint minden gyogyszer-értékeldi témdaban,
valamint a mindenkori koriilményekhez valo sikeres
alkalmazkodas volt.

Akkoriban a ,,hazai” gyogyszer azt jelentette, hogy
a gyogyszergyar tulajdonosa a Magyar Népkoztarsa-
sag volt. (Meg kell jegyezni viszont, hogy a gyar —
szemben a kornyezd orszagokkal — 6nalld profitcent-
rumként miikodott, a Magyar Gyogyszeripari Egyesii-
1és csak az egyiittmiikddést segitette, pl. a kozds ex-
portcég, a Medimpex révén. Ellenben példaul Bulgari-
aban ¢és Lengyelorszagban egy-egy nagy nemzeti
gyogyszeripari troszt miikodott, s valamennyi gyar
ahhoz tartozott). A ,.kiilfoldi” gyogyszerekkel kapcso-
latban pedig olyan fogalmakat kell megemliteni, ami-
ket manapsag meg sem nagyon értenek: ,,rubel-elsza-
molasu” és ,,dollar-elszamolasu”.

Ma viszont a ,,hazai gyogyszer” azt jelenti, hogy a
gyar Magyarorszagon van (néhany kivételtdl eltekint-
ve a tulajdonos multinacionalis cég), a ,,kiilfoldi” csak
a GMP-ellendrzések szempontjabol Iényeges (az Euro-
pai Gazdasagi Térség tagallamaban gyartjak-e, vagy
,harmadik orszagban”). Az 0j gyogyszerek engedé-
lyezése kapcsan pedig olyan fogalmakat hasznalunk,
amelyek 30 éve voltak elképzelhetetlenek: példaul az
1. tablazatban szerepld, 2011-ben engedélyezett ké-

I tablazat
Gyogyszer-engedélyezési adatok dsszehasonlitdsa

Az adott évben 1984 | 2011
engedélyezett 0j gyogyszerek szama 36 854
visszavont gyogyszer-engedélyek szama 3 519
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szitmények 14%-4at nemzeti, mig 5%-at és 81%-at
rendre olyan decentralizalt eljarasban engedélyeztiik,
amelyben az OGYI referencia-hatésag volt, illetve
érintett hatdsag. ..

Apropo, rubel-elszdmolasu... A KGST (Kolesonds
Gazdasagi Segitség Tanacsa) felbomlasaig (pontosab-
ban: a 80-as évek utols6 harmadaig) kozpontilag hata-
roztak meg, hogy melyik tagorszag melyik gyogyszert
fogja gyartani a KGST-piacra (sajat magat is beleért-
ve). Ezért — noha pl. a Chinoin (akkor igy hivtak...)
gyartotta az ampicillin injekciot (nyugati exportra) —
Magyarorszagon a bolgar ampicillin injekciot kellett
haszndlni. Amikor mindségi hibat fedeztiink fol
(oligomer bomlastermékek, nem kivant mellékhatést
is okoztak [2]), a bolgar gyarto elsé reakcidja a merev
elutasitas volt (célozvan arra, hogy a magyarok igy ki-
vannak kibujni KGST-kételezettségiik aldl, s hasznal-
ni a sajat ampicillinjiiket!). Csak amikor — egy fiatal
analitikus (torténetesen az OGY1 féigazgatosag jelen-
legi vezetdje: Koszeginé Szalai Hilda) — segitségével
Bulgariaban végzett kozos vizsgalattal (spektrofoto-
metrias és merkurimetrias [3] mérés) bizonyitottuk a
csokkent hatdanyag-tartalmat, fogadtdk el kénytelen-
kelletlen a tényt.

Visszatérve a gyogyszer-engedélyezésre: a 80-as
évek kozepéig ugynevezett szelektiv rendszer uralko-
dott Magyarorszagon, ,,indokoltsdgi klauztrat” alkal-
maztak. Noha ilyen volt érvényben az akkori skandi-
nav orszagokban is, tartalma attdl alapvetden kiilon-
bozott. Az Eszaki Tandcs orszagaiban akkoriban min-
den gyogyszercsoportbol egyet: a terapidsan legjobbat
engedélyezték, a tobbire azt mondtak, hogy bevezeté-
se ,,nem indokolt”. Magyarorszdgon viszont az akkori
Egészségiigyi Minisztérium Gyogyszeriligyi f6oszta-
lyan dontotték el, hogy a beadvanyok koziil az OGYI
melyiket torzskonyvezheti. A prioritasi sorrend a ko-
vetkezd volt: 1. hazai, 2. ,,rubel-elszamolasu”, 3. ,,dol-
lar-elszamolasu” [ha valoban nagy volt ra a sziikség,
akkor is eldre meghatarozott , kontingensekben”, nem
is ,,Isz” (torzskonyvi), hanem ,,K” (kontingentalt) sza-
mot kapott, s ,,sziik cikknek” nevezték (behozatalra
engedélyezett mennyisége sohasem volt elegendd)].
Ami nem kapott a Minisztériumban prioritst, azt az
OGYI-nak azzal az indoklassal kellett elutasitania,
hogy ,,a hazai terdpidban erre a szerre nincs sziikség”.

A minimalis gyogyszerkészlet biztositasahoz az ak-
kori hazai gyodgyszergyarak ellatasi kotelezettsége azt
jelentette, hogy csak az Egészségiigyi Minisztérium
engedélyével toroltethették torzskonyvbe bejegyzett
gyogyszeriiket (akar rafizetéssel is gyartaniuk kellett).
Erre bizonyiték, hogy 1982-1985 k6z6tt dsszesen csak
8 hazai gyogyszer keriilt torlésre. A Vilagbank delega-
cidjanak latogatasa valtoztatta meg ezt a helyzetet
1986-ban: egyik feltételik volt, hogy engedélyezni
kell a korszerlitlen gyogyszerek torlését. Abban az év-
ben 52 magyar gydgyszer torlésére keriilt sor.

Visszatérve a ,sziik cikkekre”, az Egészségligyi
Minisztérium minden gyogyszerre éves keretet hata-
rozott meg (amit idehaza gyartani vagy importélni
kellett), dobozszamra! Ha nem sikeriilt a tervezés, az
olyan volt, mint egy nemzeti katasztrofa, nemigen volt
lehetdség a terv év kozbeni modositasara!

Példa: a kalciumcsatorna-gatlok (azaz akkor a
nifedipin) ugyan ,,rubel-elszdmolast” NDK-import
volt, de azt is ,tervezték”. Emlékszem: gyakori volt
a ,,Mar megint nincs Corinfar!” ciml ujsagcikk.
Ezt kovette rendre a Minisztérium ingeriilt valasza:
»Miért rendelnek a magyar orvosok tobb Corinfart,
mint a KGST atlaga?” Hogy hany raszorult beteg
volt, arrol nem esett szo, a ,,szlik cikk” egyébként is
azt jelentette, hogy az orvos valassza ki a ,,legraszo-
rultabb” (?) betegeit...

Valtoz(tat)dasok

Bayer professzortdl egy igen jol szervezett, jol miiko-
dé OGYI vezetését vehettem at. Tudtam azonban
(téle!), hogy a ,,jol mend dolgokat nem lehet 6rokolni”,
mert azok a legrovidebb idoén belill ,.elromlanak”.
Ezért nem varni kell a valtozdsokat (azokat végképp
nem ellenezni), hanem ,,elére menekiilni”, a valtoza-
sok élére allni — igy van lehetdségiink ra, hogy befo-
lyasoljuk azokat. (Ezzel elarultam azon életszemléle-
tek egyikét, amelyek mindig is irdnyitottak.)

Az els6 feladat volt a gyogyszer-engedélyezési
rendszer korszeriisitése. Ez tobb [épésben sikeriilt.

A torzskonyvezési rendszer szakmai kritériumai:
mar 1985-ben ,,bombazni kezdtiik” a Minisztériumot,
hogy mégsem jarja: a legkorszeriibb, leghatékonyabb
gyogyszerekrdl (mivel azok dragdk) kell azt monda-
nunk, hogy ,,nincs rajuk sziikség”. Nevetségessé valik
az OGYI! Megsziiletett tehdt a megallapodas: az
OGYI bejegyezhet gyogyszert a torzskdnyvbe szak-
mai kritériumok alapjan, de a forgalomba hozatali en-
gedélyt — elsésorban financialis alapon — tovabbra is
az Egészségligyi Minisztérium (nem) adja. Ennek jog-
szabalyi feltételeit eredetileg az egészségiigyi torvény
végrehajtasi rendelete [4] biztositotta: ,,24. § (1) A la-
kossag gyogyszerellatasanak biztositasa érdekében az
egészségiigyi miniszter megallapitja a lakossag
gyogyszerszilkségletét” Az 1987-ben megjelent vo-
natkoz6 miniszteri rendelet [5] ezt a kovetkez6képpen
konkretizalta: ,,4. § Az ) gyogyszerkészitmény torzs-
konyvbe akkor jegyezhetd be, ha: (...) ¢) forgalomba
hozatala a lakossag korszer{i egészségligyi ellatasa ér-
dekében indokolt”. Ugyanakkor e rendelet mar az
OGYI-t nevezte meg a torzskdnyvi bejegyzést végzo
(eldontd) hatosagként.

1987-ben sziiletett meg a modern klinikai vizsgala-
tokrol [6] és a ,,gvdgyszernek nem mindsiilé gyogyha-
tasu készitményekrol” sz0l6 rendelet is [7]. Az utdbbi
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lényege az volt, hogy felismerte: a hagyomanyos, nép-
gyogyaszatban elterjedt, természetes anyagokbol allo
készitmények értékelésére és engedélyezésére nem al-
kalmasak a gyogyszerekre vonatkozd, egyre szigorodo
szakmai szabalyok, noha a termékek iranti kereslet né.
Létrehozott tehat egy koztes kategoriat, ami a gyogy-
szerek és az élelmiszernek mindsiild termékek (mai
terminologiaval: étrend-kiegészitok) kozott helyezke-
dik el. Erdekesség, hogy e magyar kategoriahoz na-
gyon kozel allot ,talaltak ki” Kanadaban 13 évvel ké-
sObb (,,egészségiigyi termékek”, health products), az
Europai Unié azonban az ,,aminek gyogyhatasa van,
az gyogyszer” szabdllyal 2011-re megsziintette ezt a
termékcsoportot.

Legalabbis ,,papiron”... E munka kereteit megha-
ladna annak elemzése, hogy az étrend-kiegészitok
egyes engedélyezett javallatait a hétkoznapi ember
meg sem tudja a ,,terdpias” javallattol kiilonboztet-
ni, vagy hogy hany étrend-kiegészitot forgalmaznak
szabalytalanul, terapias javallatokkal az Unioban...

A kovetkezd 1épés az OGYI gazdasagi hatterének a
megteremtése volt. Mint akkori koltségvetési intéz-
mény elfogadhat6 fizetésekkel rendelkezett, de premi-
zalasi lehetdségei, a talmunka 6sztonzése nehézségek-
be titkdzott. E sorok irdja egy kiilfoldi konferencian ta-
ndja volt annak, hogy a brit egészségligyi miniszter ra-
mutatott az akkori londoni gydgyszerhatdsdg, mint
olyan intézmény mellette helyet foglald vezetdjére,
amely egyetlen pennyjébe sem keriil az allamnak,
igazgatasi-szolgaltatasi dijakbdl eltartja magat. Néhany
évbe kertilt az Egészségligyi Minisztérium meggydzé-
se, hogy Magyarorszagon se okmanybélyeget ragasz-
szanak a gyogyszer-engedélyezési kérelmekre, hanem
a miniszter definidljon megfeleld igazgatasi-szolgalta-
tasi dijakat. Végil 1988-as jogszabaly [9] tette ezt lehe-
tové, noha az ,,e jogcimen befolyt bevétel felhasznala-
sat és elszamolasat a mindenkor érvényes jogszabalyok
figyelembevételével a Szocidlis és Egészségiligyi Mi-
nisztérium szabalyozza” kitétel szerint a Minisztérium
évente dontotte el, hogy a befolyt pénz mely hanyada
maradhat az OGYTI bevétele. Csupan a rendszervalto-
zas utan dontott ugy a miniszter, hogy a teljes bevétel
maradjon az OGYI-ban (emlékezetem szerint Surjan
LaszIlo a kovetkezéket mondta az ellenzéknek: ,,Majd
ha a tej és méz mar kicsorog az OGYI-bdl, akkor tjra
gondoljuk a kérdést!”). Els6 izben csak 1996-ban dek-
larélta jogszabdly, hogy a torzskonyvi ,,befizetett dij az
OGYI bevétele” [10]. Ez a helyzet az elmult évtized ko-
zepéig valtozatlan maradt (lasd pl. [11]), s kozben az
OGYT teljesen ,,0nellatova” valt, majd — nem utolso
sorban az unios centralizalt eljardsokban vald részvéte-
le miatt — kezdett ,,pénzt termelni” az allamnak, amely
a bevétel egyre nagyobb részét vonta el.

Kiilfoldon végzett klinikai vizsgalatok elismerése:

kihasznalva, hogy a torzskonyvezési rendelet [4] 15.
§-a szerint ,,(1) Az OGY1 hatarozza meg, hogy a torzs-
konyvezéshez vald bejegyzéshez milyen adatok és bi-
zonylatok sziikségesek”, az OGY1 1989-ben deklaral-
ta, hogy kiilfoldon végzett klinikai vizsgélati doku-
mentaciot is elfogad. Korabban ugyanis kotelezd volt
kiilfoldi gydgyszer engedélyezése eldtt Magyarorsza-
gon is klinikai vizsgalatot végezni. Ezt a vonatkozo
jogszabalyok némileg elkend6zték, de ez volt a gya-
korlat. Az egészségiigyi torvény [8] gyogyszeriigyi fe-
jezete szerint ,,55. § (2) (...) A forgalomba hozatal en-
gedélyezése el6tt emberen torténd kiprobalas alapjan
is ellendrizni kell, hogy a gyogyszer a kivant gyod-
gyaszati célra alkalmas-e.”, illetve ,,58. § Magyaror-
szagon gyodgyszerként még nem alkalmazott anyagot
(készitményt) gyogyszerként — forgalomba hozatala-
nak engedélyezése eldtt — csak akkor szabad emberen
kiprobalni, ha az arra illetékes egészségligyi szerv a
jogszabalyban megallapitott elézetes vizsgalatok alap-
jan azt engedélyezte.”. Az utobbi mondat korabbi ér-
telmezése az volt, hogy minden j kiilfoldi gyogyszert
klinikailag ki kell probalni Magyarorszagon (pl. 50
emberen nyilt vizsgalatban, hogy ,,hatdsos-e Magyar-
orszagon is”, akkor is, ha tobb ezer fore kiterjedd kiil-
foldi klinikai dokumentacié allt rendelkezésre!). Az
OGYT 1989-es értelmezése szerint a vonatkozd 6sszes
jogszabaly ugy érthetd, hogy a kiilf6ldi klinikai vizs-
galatokat elfogadhatjuk.

A ,,szakmai alapon valo torzskonyvezés — financid-
lis elvek szerint kiadott forgalomba hozatali engedély”
kettésség megsziintetése: a rendszervaltozas utan sike-
riilt az illetékes miniszter meggydzése, hogy a gyogy-
szerkincs novekedése nem ,,0rdogtdl vald”, sot: elejét
veszi a gyakori gydgyszerhianyoknak! A torzskonyve-
z¢si rendelet [5] 1992. januartdl hatalyos modositasa a
forgalomba hozatali engedély kiadasat is az OGYI-
nak adta at. Ez a jogintézmény ugyan 1998-ig fennma-
radt, de a ,,torzskdnyvezést” kovetden automatikus 1é-
péssé valt.

Mindezen bemutatott valtozasok eredménye jol
tiikrozédik a gyodgyszerkines valtozasaban (2. dbra).
Jol kovethetd az engedélyezett gydgyszerkészitmé-
nyek szdmanak 1991-t6l felgyorsuld ndvekedése.

Erdekesség, hogy ezt nem nézte mindenki j6 szem-
mel! 1994 §6szén — elsOsorban bizonyos hazai
gyogyszeripari korok és az akkori tarsadalombizto-
sitas sugallatara — sajtotamadasok indultak az OGYI
ellen, hogy ,miért torzskdnyvez ennyi gyogy-
szert”, raadasul ,,ezek egy része értéktelen kopia”
(a generikumokra utaltak igy akkor!). Valamennyi
tamadasra reagaltunk, megjelentiink az irott és az
elektronikus sajtoban, s ,,a vihar lassan eliilt”.

Belsé dtszervezés. Miutan 1991-ben — az Allami Nép-
egészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (ANTSZ)
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2. abra: Engedélyezett gyogyszerek szama

1982-1999 kozétt

megalakulasaval — az OGYI-tol elkeriilt a gyogyszer-
tarak felligyelete (noha a miniszter — a folyamatossag
biztositasa érdekében — az OGY1 fdigazgatdjat nevez-
te meg az ANTSZ orszagos tisztifégyogyszerészeként,
amely kettdsség 2007-ig maradt fenn), e mellett a be-
advanyok novekvo szama is a gyogyszerértékelés ira-
nyaba tolta az OGY]I prioritasait. Siirg6ssé valt tehat
bizonyos szerkezeti valtoztatdsok megtétele is. Az
OGYI — noha 1979-ben egy helyre, a Zrinyi utcai
épiiletbe koltozott, s csak kisebb részlege maradt a
Gyali uti telephelyen — ekkor még mindig hordozta a
korabbi megosztottsag szervezeti jegyeit. Csokkente-
ni kellett a gydgyszertari modszertant, megsziintetni
a Torzskonyvezési és a Gyodgyszeriigyi osztalyok par-
huzamossagait, bevezetni az eléértékelést (ma be-
advany-validalasnak nevezziik), a kisérdirat-szerkesz-
tést (ami ma kiilon ,,szakmanak” szamit, korabban
egyéb munka mellett végezték), meg kellett sziintetni
a radiogyogyszerek elkiilonitett torzskonyvezését stb.
Ez — emlékeim szerint — nem ment érdek-sériilések
nélkiil, de indokoltsagat az eredmények bizonyitot-
tak.

Gyogyszertorveny. A gyogyszerek értékelésére, en-
gedélyezésére torvényi szinten kordbban az egészség-
lgyi torvény [8] gyogyszeriigyi fejezete vonatkozott.
Szakmank régi vagya volt egy kiilon gydgyszer-
torvény. A rendszervaltozas utani elsd Orszaggyiilés
munkatervébe ez nem keriilt be, két masik gyogysze-
részeti targyu torvényt (a Gyogyszerész Kamararol és
a gyogyszertar-1étesitésrél [12-13]) fogadott el utolso
munkanapjan. A lobbyzast nem hagytuk abba, de a
kortilmények nem voltak kedvezdek. Emlékszem,
1996-ban valamilyen megbeszélésen — Szabo Sdandor,
Kamarank akkori elndke is jelen volt — az allamtitkar
sajnalattal jelentette ki: valosziniileg ismét nem kap
prioritast a gyogyszertorvény, hacsak — tette hozza —
harom nap alatt ki nem dolgozza a szakma a koncepci-
6t. Elndk urral egymasra néztiink és vallaltuk! Veze-
tésemmel munkacsoport jott Iétre, és a harmadik na-
pon az allamtitkar asztalan volt a koncepcid! (Aztan
persze kidertilt, hogy béven van id6, még vagy tizenot

verzid késziilt, nem is beszélve a képviseloi modosita-
sokrol... Egy reggel a Minisztérium Gydgyszeriigyi
féosztalyanak vezetdje hivott: menjek mar at 9 oréara,
mert 10-kor indulnia kell a ,,Fehér hazba” néhany kép-
viseldi modositd inditvany tdrgyaldsara, beszéljiik
meg ezeket. Kérdésemre, hogy hany van, a valasz ,,ki-
lencvenhét” volt...) Végiil — ismét az akkori Orszag-
gyllés utolso munkanapjan — elfogadtak az elsé ma-
gyar gyogyszertorvényt [13], amely mar olyan modern
megoldasokat is szabalyozott, mint a nalunk nem en-
gedélyezett gydgyszer egyedi igénylése, vagy az ideig-
lenes forgalomba hozatali engedély!

A feltalalok

»A magyar rendkiviil invencidzus, itt atlagosan
2 évente feltalalja valaki a rdk (vagy mas sulyos
betegség) végsd gyogyszerét”. (Paal Tamas 2000
koriil)

Nem lenne teljes a bemutatott idészakrol alkotott kép
a feltalalok emlitése nélkiil. Ma idénként mosolygunk
ezen, de akkoriban a helyzet nem volt ,veszélytelen”,
hiszen a rendszervaltozas eldtt a sajtd nagy része gon-
dolkodas nélkiil melléjiik allt, mert ezen a modon ta-
madhatta a ,,hivatalos hatalmat”. Késobb pedig a sza-
balyozéas annyira demokratikus volt (annak akart lat-
szani), hogy szinte lehetetlen volt a fellépés elleniik.
Valamennyi esetre az volt a jellemz0, hogy

— egyik részrdl az OGYI soha nem allitotta, hogy ezek
a talalményok hatastalanok lennének, csupan az —
altala is elfogadhatd, tudomanyos — bizonyitékokat
kérte szamon,

— masik részrdl a feltalalo — mar bizonyitottnak latvan
a hatast — vagy sajtotamogatésért illetve politikai ta-
mogatasért kilincselt (altalaban nem hiaba!), vagy
egyszertiien elkezdte a terméket jogsértden betegek-
nek adni.

Felsorolés — a teljesség igénye nélkiil:

— Celladam intravénas injekcio ,,rak” ellen (gumira-
gaszto-szerll keverék, gyartasanak helye és koriil-
ményei a mai napig titok, a szert kapott betegek fel-
dolgozott eredményei fiiggetlen orvoscsoport sze-
rint a spontan regresszid nagysagrendjébe estek. A
feltalalo szerint viszont ,paragrafussal nem lehet
gyogyitani”, ezért ,,nem varhatott” a kezelésekkel);

— gigamennyiségli kalcium-karbonat és -foszfat oralis
bevitele meszesedések gyogyitasara (nem volt meg-
gy6z0 bizonyiték),

— tims6-kendes visszérbetegségekre (nem eredeti az
otlet, timso-oldatot ilyen célra a népgyogyaszat is
hasznalt, a vizes alapti ken6csben viszont kristaly-
novekedés volt, a kendcs néhany nap malva , kar-
colt” — a feltalalo arra biztatta a betegeket, hogy sze-
mélyesen irjanak levelet az OGYI-nak, igy zsarolva
ki az engedélyezést);
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— zeolit mint ,,nyomelem-puffer” a szervezetben (,,ha
sok van, elviszi, ha kevés van: leadja a hianyzo
mennyiséget” — bizonyiték nem volt);

— kiilfoldre szakadt hazankfia kétféle macskakarom
(dél-amerikai ndvény!) drleménye, mint rak ellenes
gyogyszer (sem a standardizalas, sem a hatasbizo-
nyitas nem volt meggydz0, e helyett a feltalalo ordi-
tozott velem a televizidban);

— deutérium-szegény viz, mint rak ellenes gydgyszer
(elkezdddtek a klinikai vizsgalatok, az els eredmé-
nyeket a feltalalo elegendd bizonyitéknak latta,
»csak” az OGYI és az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanécs nem, de kontrollalt klinikai vizsgalatrdl az-
ota sem tudok);

— afrikai novénybdl gyogytea (eredeti érvanyag: ,.e
miatt nincs AIDS Afrikaban, mert azt is gyogyitja!”
— tudjuk, hogy a betegség Afrikabdl ered, ne kever-
jiik Ossze a statisztikak hianyat — ami infrastruktara
kérdése — a vald helyzettel);

— Amerikaba szakadt magyar nalunk kivanta bevezet-
ni rakellenes élévirus-vakcingjat, mert ¢ hazafi (a
klinikai hatas nem volt meggy6z0, viszont a viro-
logus szakérténk allanddan a mutécid veszélyére
mutat ra),

— stb.!

Mas kategoriaba tartoznak azok a jonak tiing otle-
tek, amelyek azért nem valdsultak meg (idaig), mert a
feltalalo maga akarta a gyogyszer-bevezetést végezni,
fogalma sem lévén arrodl, hogy ez milyen Osszetett,
multidiszciplinaris tudast — és mennyi pénzt! — igé-
nyelne (ez ,,magyar betegség”! Felsdoktatasunk kell-
képpen tudomanyos, de a megvaldsitdast nem tanitjak!
Példak: sugarzé izotopok eltavolitdsa a szervezetbdl;
boéron at bevihetd inzulin; immunizalas lipidek lera-
kodasa ellen...).

Sikereink

A bemutatott iddszakban az OGYI-nak szamos olyan
sikere volt, amelyet a ,,felsobbség” nem értékelt, vagy
azért, mert meg sem értette a jelentdségét, vagy azért,
mert természetesnek tekintette a sikert (nem volt az!).
Emlitsiik meg ezeket is!

PER tagsag. Az OGYI-t 1991-ben példa nélkiil:
megfigyeldi eldiras kikotése nélkiil vették fel az akko-
ri EFTA Pharmaceutical Evaluation Report Scheme
egyiittmiikodésbe.

OECD GLP Munkacsoport tagsag. Bécsben, 1880
0szén az Eurdpai Fejlesztési Szervezet (ECE) ¢és a
Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet
(OECD) koz06s szemindriumot szervezett a kelet-euro-
pai orszagok részére a Helyes Laboratériumi Gyakor-
lat (GLP) fontossagardl. Miutdn — noha nem volt kote-
lez6 a GLP alkalmazasa —az OGYT1 ez év elején GLP-
ellenérzé egységet alakitott ki, amely nem kotelezd
jelleggel miikodott, az OECD meghivta GLP munka-

csoportjaba, ahol 1991-ben megfigyeldi statuszt ka-
pott, majd ennek 1994-ben teljes jogu tagja lett. (Ma-
gyarorszag az OECD-nek csak 2 évvel késobb lesz
tagja...) Egyébként eredetileg a GLP kotelezd beveze-
tésére is a torzskonyvezési rendelet — a klinikai vizs-
galatok esetében mar emlitett — 15. §-a alapjan keriilt
sor, s az OGY1 az érintett gyogyszeripari laboratoriu-
mok igénye alapjan vezette be kotelezden.

A GMP- és GLP-ellendrzések EU dltali elismerése.
Az OGYI javaslatara a kormany az EU-csatlakozasi
targyalasokon felvetette a magyar Helyes Gyogyszer-
gyartasi Gyakorlat (GMP) és a GLP-ellenérzések EU
altali elfogadasat még a csatlakozas el6tt (a Protocol
of EU Conformity Assessment, PECA) keretében. Ez
azt jelentette, hogy az Eurdpai Bizottsag — helyszini
ellendrzés utan — az emlitett tevékenységeket a csatla-
kozé orszadgban EU-szintlinek nyilvanitja, s a tovabbi-
akban nem kiild ide EU-tagorszagbol ellenért. Az EU
a felvetést elfogadta targyaldsi alldspontnak, majd
2002. januar 1-t6l a magyar GMP ¢és GLP elfogadasa
hatalyba lépett. (Illusztracidként: 10 tagjeldlt allam
volt, ezek koziil 8-bol egyik ,.helyes gyakorlatot” sem
fogadta el az EU, Csehorszagbol a GMP-t, s csak Ma-
gyarorszagrol a GMP-t és a GLP-t is...)

CADREAC és PERF. 1995-ben Briisszelben azt ta-
laltam mondani a Bizottsag — altalam korabban megis-
mert — képviseldjének, hogy ha az EU megfigyeldi sta-
tuszt adna néhany szakmai munkacsoportban, akkor
,cserébe” gyorsitott eljdrasban honositanank az EU-
ban centralizalt eljarassal engedélyezett gyogyszere-
ket. A valasz az volt, hogy ,,akkor ezt masok is meg-
tennék, s nem tudnanak minden csatlakozo6 orszagnak
megfigyeld statuszt biztositani, mert nincs a termek-
ben elegend6 szék (1), de ha létrehoznank valamilyen
egyuttmiikodést, beszélhetnénk a kérdésrdl”. Ott hely-
ben megkerestem a jelen 1év6 lengyel miniszterhelyet-
test, s elvben megallapodtunk ilyen egyiittmiikodés-
r6l. A CADREAC (Collaboration Agreement between
Drug Regulatory Authorities in European Union
Associated Countries: az Eurdpai Unidhoz tarsult or-
szdgok  gybgyszerhatdsdgainak  egyiittmiikddése)
1997-ben alakult meg (csak Malta nem vett részt ben-
ne), alapitd okiratanak kidolgozdsdra — mint ,,6tletgaz-
dat” — engem kértek fel. A kovetkezd években ez az
egylittmiikodés valoban kapott megfigyeldi statuszo-
kat kiilonb6zé EU-munkacsoportokban, rotacios ala-
pon (magam a gyogyszerhatosagi vezetdk csoportja-
nak voltam alland6 meghivottja masfél éven at).

A CADREAC sikere lényegesen tilnétt Eurdpén!
Az Egészségiigyi Vilagszervezet modellként ajanlotta
a regionalis gyogyszerhatosagi egyiittmiikodések sza-
mara, s egyik amerikai kongresszusi részvételemen a
sziinetben megkerestek: mint Eurdpabol jott ember,
tudok-e véletlentiil részleteket mondani valamilyen na-
gyon hires egyiittmiikddésrdl, amit CADREAC-nak
neveznek...
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Réadasul az Eurdpai Bizottsag ,.elirigyelte” az otle-
tet (akkoriban (?) a Bizottsag nem nagyon szerette, ha
nem neki, hanem masnak vannak gyiimoélcs6z6 kezde-
ményezései), 1étrehozta tehat a Pan European Regu-
latory Forum-ot (PERF). Ennek mar mind a 10 csatla-
koz6 orszag, valamint az EU tagallamainak gyogy-
szerhatosagai, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség €s a
Bizottsag volt a tagja. Jelentds mennyiségii PHARE-
pénzt pumpaltak bele és k6zos szeminariumokon (mi-
n6éség, nem-klinikai és klinikai biztonsag és hatdsos-
sag, GMP-ellendrzések) készitették fel a csatlakozasra
vard hatdsagi embereket (az OGY1-bol mintegy 25-en
vettek részt az EU koltségén. Kideriilt tehat, hogy
mégis ,,van elegend6 szék...”).

Dosszié-felujitas. Amikor 2002-ben visszakeriiltem
az OGY]I élére, azonnal egy stilyos probléma kozepé-
be cseppentem. Az EU ugyanis eldirta tagjeloltjeinek
a ,,dosszié-felujitast”. Ez azt jelentette, hogy minden —
korabban engedélyezett és forgalomban 1év6 — gyogy-
Ujabb szabalyai szerint (a hidnyz6 vizsgalatokat elvé-
geztetni, a beadvanyt a jogi kategoriak szerint beso-
rolni stb.). A kérdés az volt, hogy vallaljuk-e ezt, vagy
derogacidt kérjiink (mint végiil 6t csatlakozd orszag
tette, ami bizonyos hatranyokkal jart késobb). Kozos
dontés alapjan végiil belevagtunk, de egy sajatos mod-
szerrel. Munkacsoportokat alakitottunk (magam is
részt vettem, végig jelen voltam), s kihirdettiik, hogy a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait meghiv-
re! fgy minden cég azonnal szembesiilt azzal, ha a do-
kumentacié hianyos volt!

E kezdeményezés — noha az OGY]I kevés hijan bele-
roppant a nagy munkaba — nagyon sikeresnek bizo-
nyult, kiilfoldrél (pl. Ausztria, Németorszag) is jottek
cég-képviselok. Konferenciakon évekig emlegették a
transzparens megoldast (pl. a lengyel gyogyszeripar
részeérél, mint kovetendd példat). Az OGY1 munkatar-
sait nagyon animalta a k6zds munka, amiben a szii-
kebb vezetés is részt vallalt. S nem utolso sorban: miu-
tan a fel(jitdsoknak kiilon igazgatédsi szolgaltatasi dija
volt, az OGYT1 ebbdl a kiilon bevételb6l — engedély
alapjan, sajat hasznélatra, de az Allamkincstar részére
— meg tudta két év alatt venni a Zrinyi utcai székhazat,
amelyben korabban csak bérld volt!

Ezutan jott az 2004-es unios csatlakozas. Az OGY1
azonnal bekapcsolodott a decentralizalt és kdlcsonds
elismerési eljarasokba (miutan elvégeztiik a dokumen-
tum-felyjitast, referencia-hatdsagként is), s néhany
évig a legels6k voltunk az ,,ij” tagallamok ko6zott a
centralizalt eljardsokban részt véallaloként.

Kovetkeztetések

Az OGYI erdéssége — megitélésem szerint — a bemuta-
tott 23 évben a kovetkezokben nyilvanult meg:

—nagyjabol azonos szakmai szintii a mindségi,
orvosbiologiai, helyszini ellendrzo és ,,eljaras-szer-
vez0” apparatus (ami nem minden tagéallamrol
mondhato el!),

— nem csupan alkalmazkodott a valtoz6 koriilmények-
hez, hanem el6re latta azokat és — lehetOségeihez
képest — élére allt a valtozasoknak.

Ezeket kell megdrizni!

Koszonetnyilvanitdas

Az emlitett sikerek elérésében — ha azok voltak — vala-
mennyi munkatdrsam részt vett, nekik kdszoném eze-
ket az éveket. Kiemelem e helyen szakmai helyettesei-
met: Csekey Evdt, akinek diploméciai érzéke nélkiil
tobbszor ,,falnak mentem volna”, Hamvas Jozsefet, aki-
tdl a jog iranti érdeklédést tanultam, valamint prof. Lip-
tak Jozsef és prof. Borvendég Janos szakmai tudasat.

Epilogus

Kérem, nézzék el egy egyre tobbet tapasztald (azért
sem irom, hogy oregedd!), nemzetkozi kitekintéssel is
rendelkezd gydgyszerfeliigyeleti szakembernek az
alabbiakat!

A Dbevezetdben idéztem G. B. Shaw véleményét,
ami szerint az emberek nem tanulnak a torténelem-
bdl... Nos, miutan a problémak nem nagyon valtoz-
nak, a historia gyakran ismétli 6nmagat és elkovethe-
tok ismét a mult hibai, ha nem vigyazunk! Mosolyog-
tunk a nyolcvanas évek gyogyszereinek ,,szlik cikke-
in”, amit az allamilag limitalt behozatal okozott? Ma
hasonlé kovetkezményekkel jarhatnak a rosszul meg-
hirdetett gyogyszer-tenderek! Elitéltiikk a ,,szocialista
indokoltsagi klauzurat”, ami szerint mindenfajta
gyogyszerbol egy — a legolcsobb — is elegendd? Ma is
eljuthatunk ide, ha rosszul allitjak fel a preferalt arsa-
vokat! A nyolcvanas évek masodik felében felismer-
tiik, hogy a ,,z6ld hulldm” miatt igény van a természe-
tes anyagu szerekre, amelyek értékelésére a gyogy-
szer-szabalyok nem alkalmasak. Az EU ezt tagadja —
Omlenek is a ,,majdnem” (?) gyogyhatassal forgalma-
zott étrend-kiegészitok...

Historia est magistra vitae!

IRODALOM

1. Paal T. (szerk.).. Gyogyszertdrzskonyvezés Magyar-
orszagon. Drug Registration in Hungary. OGYI, Budapest,
1994. Masodik kiadas: 2000. HU ISSN 1587-477X — 2. Padl
T., Liptdkné Csekey E.: Gyogyszereink 35, 33-41 (1986). - 3.
KoszeginéSzalai H., Paal T, Juhdszné Fazekas E.: ActaPharm.
Hung. 55, 266 (1985). — 4. 16/1972. (IV. 29.) MT rendelet az
egészségiigyrol szold 1972. évi I1. torvény végrehajtasarol és
az egészségiigyi miniszter jogkorérdl. — 5. 13/1987. ) VIIL. 19.)
EUM rendelet a gyogyszerkészitmények torzskdnyvezésérol
és a torzskonyvbe bejegyzett gyogyszerkészitmények forga-
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lomba hozatalarol. — 6. 11/1987. (VIIL. 19.) EiM rendelet
az orvosbiologiai kutatasokrol. — 7. 10/1987. (VIIL. 19.)
EiM rendelet a gyogyszernek nem mindsiilé anyagok és
készitmények nyilvantartasarol és forgalomba hozatalardl. —
8. 1972. évi 1. torvény az egészségiigyrol. —9. 9/1988. (VIIL.
5.) SZEM rendelet a gyogyszerkészitmények vizsgalataért és
torzskonyvezéséért fizetendd dijakrol. — 10. 52/1996. (XII.
27.) NM rendelet a gyogyszerkészitmények vizsgalataért és
torzskonyvezéséért, valamint a gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatasia anyagok ¢és készitmények nyilvantartasba
vételéért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrol. — 11.
32/2005. (VIIL. 11.) EiiM rendelet az emberi felhasznalasra
keriild gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési
eljarasok soran fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijakrol. —
12.1994. évi LI torvény a Magyar Gyogyszerész Kamararol.
—13.1994. évi LIV. torvény a gyodgyszertarak létesitésérol és
miikodésiik egyes szabalyairdl. — 14. 1998. évi XX V. torvény
az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrol.

Paal, T. L.. Activities of the National Institute of
Pharmacy between 1984 and 2008

The present works gives an overview on the work of the
National Institute of Pharmacy between 1984 and 2008.
It starts with the specificities prevailing medicinal product
authorisation in the ’'80s then indicates how the NIP,
adapting itself to the changing circumstances established the
conditions for modern medicine assessment. It emphasises the
clear-cut successes (membership in the PER without observer
status, membership in the OECD GLP Working Group prior
to the OECD membership of Hungary, recognition of the
Hungarian GMP and GLP inspections by the EU before the
accession, the idea on the establishment of the CADREAC
as well as the Hungarian way of ,,dossier upgrading”). The
strength of the NIP consists of both the almost equal level of
expertise in all medicine assessment areas and its successful
adaptation to the actual conditions.
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