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Gydgyszerkincsiink muiiltja, jelene és jovdje

PAPNE DR. PATKOS MARIA, DR. ENDRENYI FERENC

A szerz0k ditekintik a jelenlegi magyarorszdgi gyogy-
szerkines kialakuldsdnak elézményeit, és felvdzoljdk
azon lehetbségeket, melyek alkalmazdsdval a jovoben
a gyogyszerkincs gazdagithato.

*

A jelenlegi magyarorszdgi gyogyszerkincs kialakuldsa
hosszii folyamat eredménye. Sok szemléletbeli, rende-
leti vdltozds kdvetkezett be az idok folyamdn, ezekrdl és
a raciondlis gyodgyszeres terdpidt elGsegitd elképzelé-
sekrdl adunk egy rovid 6sszefoglaldst jelen kozlemény-
ben.

A gyogyszerkincsiink kialakuldsdnak multja
Magyarorszdgon

A nagyipari gyégyszerelGallitas kialakuldsdnak ide-
jén, a készitmények szdmanak novekedésével sziikse-
gessé valt egy olyan rendelet kiaddsa, amelyik legaldbb
bejelentési kotelezettséget irt el6 a gydrtott gyogyszer-
killonlegességek és , titkos” Osszetételd készitmények-
kel kapcsolatosan, erre 1903-ban sor is kertilt.

A gyartok és az elGallitott készitmények szama egyre
nétt, egyre inkdbb felvetGdott a felel6sség kérdése.

Az 1925-ben megalakult Orszdgos Kozegészségii-
gyi Intézet (OKI) nagy elGrelépés volt a gydgyszerel-
lendrzés, a szabélyozas felé. Megalakuldsa utén a hat6-
sagi ellendrzés élharcosa Schulek Elemér lett. 1927-
ben biztdk meg az egész magyar gyogyszerellen6rzés
megszervezésével, amely ellendrzés akkor kizdrdlag
kémiai ellenSrzést jelentett, a hatdsossdgot nem kellett
bizonyitani. Ez volt tehdt az elsS jelentSsebb 1épés
gyogyszerkincsiink kialakitdsa érdekében.

A kovetkezd 1épés az 1933-as korrendelet megjele-
nése volt (200/1933. B.M. szdmi), melyben leszogez-
ték, hogy Magyarorszdgon kizardlag nyilvantartott s
engedélyezett gyogyszereket lehet forgalomba hozni,
titkos osszetételd készitményeket nem. A nyilvantarta-
si, ellendrzési feladatokkal az OKI-t biztdk meg. A
torzskonyvezési rendelet életbelépésével mar nem volt
elég a kémiai ellendrzés, minimum két klinikédnak iga-
zolni kellett a gyGgyszer hatékonysagat, melynek alap-
jdn az Orszdgos Kozegészségi Tandcs dontott forga-
lomba hozataldnak engedélyezésérdl.

1934-1937 kozott 1552 hazai készitményt regiszt-
réltak. (1. tdbldzat). 1943-ban Gsszesen 4772 készit-
mény volt a nyilvantartdsban. A hazai készitmények
mellett az OKI a kiilfoldi készitményeket kiilon torzs-
konyvbe vezette és ellensrzési jeggyel latta el. A hazai
torzskonyvezett készitmények jegyzéke rendszeresen
kiaddsra keriilt. Ezid6ben azonban nem volt szelektiva
torzskonyvezés, azaz teljesen azonos, de kilénbdzd
nevi készitményeket is torzskonyveztek.

A 11 vilaghdbord utdn 1948-ban alkotott torvények
a torzskonyvezett készitmények szdmat erésen befo-
lyasoltdk. Allamositottak az Osszes gyogyszergydrat ill.

L tdbldzat

A gyogyszerkészitmények szdmdnak
vdltozdsa 1933 és 1987 kozout
Magyarorszdgon

3 To6rzskonyvezett gyogy-
Ev szerkészit-
mények szdma

1933 1652
1934 1652
1937 3204
1943 4772
1946 4339
1947 3682
1948 3645
1949 3235
1950 963
1951 1006
1952 633
1953 669
1958 602
1963 680
1968 674
1973 772
1978 797
1983 797
1985 825
1987 795

legtobbjiiket felszamoltak, vagy 6sszevontdk. A meg-
maradt 5 gyogyszergyarnak kozel 1000 készitménye
maradt forgalomban.

Ujabb mérfldké volt az 1951-es 3180-173/1951.
(IIL. 1.) Eii. M. szamu torzskonyvezési rendelet megje-
lenése. A torzskonyvezést véltozatlanul az OKI végez-
te, de a klinikai vizsgalatok elvégzésére javaslatot csak
az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs tehetett. A hazai
és kulfoldi torzskonyvezett készitmények mellett for-
galomba keriilhettek az u. n. kontingentalt gyégysze-
rek, melyek kilfoldrél valé behozataldt hatdrozott
mennyiségben az Egészségiligyi Minisztérium engedé-
lyezte, de ezek pontos Osszetétele is ismert volt.

1962-ben létrehoztak az Orszdgos Gyogyszerészeti
Intézetet (OGYI), mely a gyégyszerek klinikai vizsgé-
latdra adott ebben az id6ben engedélyt, a torzskonyve-
zést tovabbra is az OKI végezte.

1968-ban az OKI gySgyszerellendrzési féosztélya-
nak csatlakozdsdval a torzskonyvezés teljes folyamata
az OGYI-hoz keriilt, tehdt a jelent ett6l az id6ponttdl
szarmaztatjuk.

A gydgyszerkincs kialakuldsdnak jelene

Mir a kezdeti 1962-es id6kben kideriilt, hogy az ak-
kori torzskonyvezési rendelet sok kivanni valot hagy
maga utdn, hiszen a hatGsig a gyogyszermintdval csak a
torzskonyvezés sorédn taldikozott, igy kozben a klinikai
kiprobalas alatt az elG4llitok tobbszor véltoztattak osz-
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szetételt vagy technoldgiat. Ez megkérddjelezte, hogy
végiilis valéban azt a gydgyszert torzskonyvezték-e,
amellyel a klinikai kiprébdlas folyt.

Ezt az dllapotot sziintette meg az 1970-es
7/1970.(VIL 23.) Eii. M. szdmu rendelet és annak
végrehajtasi utasitdsa (25/1970/Ei.K.16.).

A gydgyszertorzskonyvezés alapelvei a kovetkezdk

voltak:

— standardizaltsag,

— maximdlis hatékonysdg,

— minimalis kdrositd hatds,

— a gydgyszerkincset gazdagitsa a készitmény,

— kétes értékid vagy paralell készitmények €s sziikség-
telen kombin4cidk ne keriiljenek forgalomba.

A vildgon nagyon kevés egészségiigyi hatésdg tudta
fiiggetleniteni magat a gyGgyszeripar nyomasatol és ki-
zérolag az egészségiigyi szempontokat figyelembe véve
szelektiven torzskonyvezni a készitményeket. Ezt ak-
kor az OGYI meg tudta tenni. A t6rzskonyvezett ké-
szitmények szdma 1952-ben 633-ra csokkent, majd fo-
lyamatosan emelkedett 1985-ig 825-re. Szimuk 1987-
re 795-re csokkent a torzskonyvi torlések miatt, melyet
igen alaposan elSkészitett feliilvizsgdlat el6zott meg.
Jelenleg gyogyszerkincsiink 795 hazai, 300-400 kiil-
foldi torzskonyvezett ill. nyilvantartdsba vett készit-
ménybdl 4ll, ehhez jon a jelentSs szdmud nem torzs-
konyvezett egyedi import készitmény.

A t6bb, mint 1000 torzskonyvezett vagy nyilvantar-
tasba vett készitményen kiviil a tobbi felhaszndldsra ke-
rilé gyogyszerr6l nagyon keveset tudunk. Az OGYI
vezetOsége a probléma silyossdgit atérezve az Eii. M.
Gydgyszerészeti FGosztalyaval egyetértésben tigy don-
tott, hogy megsziinteti az eddigi szelektiv torzskonyve-
z€si gyakorlatot és ttér a nem szelektiv torzskonyve-
zésre, ezzel szabad utat engedve a gyéripar versenyé-
nek.

A raciondlis gyogyszerkincs kialakuldsdnak jovije

A lehetSségekhez képest a legkorszertibb gy6gy-
szerkincs kialakitdsdhoz j6 alapot ad az 1988. janudr
1-én életbe 1épett 13/1987. (VIIL. 19) Ei. M. szdmd
rendelet €s ennek 10/1987. (Eii. K. 17) szdmu végre-
hajtdsi utasitdsa a gydgyszerek torzskonyvezésérdl,
mely szerint a torzskonyvezés feltételei a kovetkezdk.

A gyo6gyszernek az
— Osszetétele, hataserdssége ismert, ill. meghatarozott
legyen;
— terdpids alkalmassdga, drtalmatlansdga bizonyitott
legyen a kivant alkalmazasi teriileten;
— javallatai, ellenjavallatai, az alkalmazas mddja, ada-
golésa és eltartdsi korilményei igazoltak és meghatdro-
zottak legyenek;
— eldillitdsdhoz és folyamatos gydrtdsahoz a feltételek
adottak legyenek;
— forgalomba hozatala a lakossag korszerd egészség-
tigyi elldtdsa érdekében indokolt legyen.

Az eddigi torzskonyvezési rendeletek a legaprébb
részletekig szabdlyoztak a torzskonyvezési folyamatot,
az uj rendelet csak keretet ad, és a részletes szabélyozés
azun. OGYI Irdnyelvekben keriil lerogzitésre. Ezek az
irdnyelvek szabadabb lehetGséget adnak a rugalmas
valtoztatdsnak és jobban biztositjdk a nem szelektiv
torzskonyvezést.

I1. tdbldzar

Milyen tipusu gyogyszerekbdl dllt, ill. dll ssze
a gyogyszerkincs Magyarorszdgon

1933
— hazai &s kilfoldi gydgyszer-kiilénlegességek (kombindciok)
— vegyileg egységes Osszetételd készitmények (monokompo-
nensiek)
— kommersz injekcidk (védjegy nélkil)

— homeopatids szerek

1951 3
— hazai és kiilf6ldi gyogyszer-kiilonlegességek
— kontingentdlt gyogyszer-kiilonlegességek

— ajandékként kapott gydgyszerek

1970

— hazai torzskonyvezett gygyszer-killonlegességek
— kiilf6ldi nyilvantartdsba vett gyGgyszer-killonlegességek

— egyedi import gy6gyszerek
— tudoményos céld viszonylatokban bekeriilt gydgyszerek
— ajandék gydgyszerek

1988

— hazai és kulfoldi torzskonyvezett gydgyszer-killonlegességek
— tudomdnyos céhi viszonylatokban bekeriilt gydgyszerek

— egyedi import gydgyszerek

Az elmondottakat dsszefoglaléan szemlélteti a I1.
tdbldzat, melyben az egyes csoportokban vonallal vé-
lasztottuk el azokat a készitményeket, amelyek pontos
Osszetételét nem ismertiik, ill. ismerjiik, azaz gy is fo-
galmazhatunk, hogy ,titkos” Osszetételdek. Ezek sz4-
mét a jovében feltétleniil a minimumra kell csokkente-
ni. Természetesen itt nem beszéliink a kémiailag pon-
tosan nem meghatdrozhato osszetételd készitmények-
rél (pl. szervkivonatok, n6vényi extraktumok, vérké-
szitmények, stb.), melyek dlland6 azonossagat az el64l-
litasi technoldgia pontos standardizaldsa jelenti.

A j6v6 gybgyszerkincsének kialakitdsahoz j6 bézist
adnak az alabbi, mar jelenleg is érvényesilé mechaniz-
musok. :

Elsésorban kiemelendd, hogy a jovében nagyobb
szerepet kapndnak a gyartds korillményei, ill. azok el-
len6rzése.

A nem szelektiv torzskonyvezés bevezetésével ug-
rdsszerdien megnd a torzskonyvezési kérelmek, és en-
nek kovetkeztében fokozatosan a torzskOnyvezett
gyogyszerek szdma is. A parhuzamos készitmények
torzskonyvezése lehetGséget ad az egészségiigynek,
hogy tobb hasonlé hatéanyagu és hatGanyagtartalmu,
valéban bizonyitottan bioegyenértékd gydgyszer ese-
tén — és csakis akkor — a kedvezdbb drfekvésit vasa-
roltassa meg a Medimpex-szel.

Idékozben az egyedi import készitmények engedé-
lyezhetdségének szakmai elbiraldsa is az OG Y1 felada-
tava valt, igy lehetSség van az igények jobb felmérésé-
re. A gyakori egyedi igények alapjan a torzskonyvezett
készitmények esetén kezdeményezziik a SZEM-nél a
forgalombahozatali engedély kiaddsat. Még nem torzs-
konyvezett készitmények esetén pedig az OGYI kez-
deményezi a készitmény torzskonyvezését.

A jovdben tehét tudatosan az aldbbiak szerint cél-
szerd a gydgyszerkincset alakitani:

— nem szelektiv torzskonyvezéssel 1étrehozni egy ha-
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tastanilag széles, nagy valasztékot biztosité gydgyszer-
palettat,

— természetesen a torzskonyvezett gydgyszerek for-
galombahozatalét is célszerd biztositani, hogy a terdpi-
4s mindennapi gyakorlat dontse el, melyik készitmény
maradjon forgalomban és melyik nem,

— a nagyobb mennyiségben beérkezd, valamint a te-
rapiabdl hidnyzd egyedi import gydgyszerek torzs-
konyvezését célszerd kezdeményezni,

— az EVSZ alapgydgyszerlistdjan 1évS készitmények
torzskonyvezése ill. a forgalombahozatal biztositdsa
feltétlenul sziikségesnek latszik,

— a tudoményos céld vizsgdlatok jelentései alapjén az

igéretesnek mutatkozd gydgyszerek torzskonyvezését
célszerd kezdeményezni.

A nagyobb gydgyszervilaszték egyben nagyobb le-
het6séget ad a raciondlis (korszerd és gazdasdgos)
gyogyszerterdpids gyakorlat kialakitdsdhoz, és ezzel a
tulzott gyGgyszerfogyasztas visszaszoritdsdhoz.

IRODALOM

1. Endrényi Ferenc és Papné Patkds Mdria el6addsa a ,,30 éves a
gyégyszerismertetés” cimd munkaértekezleten (1987. november,
Keszthely). — 2. Papné Patkds Mdria: A hazai gyégyszerkincs ala-
kuldséinak és Osszetételének elemzése a raciondlis és korszerd
gybgyszerterapia szempontjabdl cimd gydgyszerészdoktori érteke-
z¢és (SOTE, 1986).

(Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet, Budapest V., Zrinyi u. 3. 1051)
Erkezett: 1988. XII. 30.




