1. Mit nevezhetiink szovjet gyogyszetnek?

A L szoviet gyogyszer” kifejezés jelentése nem is olyan egy-
értelmd, mint amilyennek elsd latdsra tiinik Onnan kell kindul-
nonk, hogy a Il vilighdborit kdvetden Magyarorszag a szoviet
megszéliféisi_ z6ndba keriilt Ennek sok egyéb mellett az volt az
egyik gazdasigi kévetkezménye, hogy a potsdami ,,Haromhatal-
mi Egyezmény”, a Nemzeti Kormédny 11.700/1945 M E. szama
rendelete és a Jovitéiell Hivatal hatirozata értelmében a német
gyogyszerek szabadalom alapjdn valé gydrtasa, valamint a német
gyogyszerek védjegyének tulajdonjoga, mint volt német vagyon,
Magyarorszagon a Szovjetunio korminyira szdllr 4t Fgyes ma-
gyar cégek az ilyen gybgyszerkészitmények gyartsa, illetve a vé-
dett nevek hasznalata fejében a Magyatorszigl Szoviet Javakat
Kezelé Hivatalnak szerzédésben meghatdrozoit licencdijat fizet-
tek 1, 4]

F cégek kdzé tartozott a Magyar Pharma Gyégyaru Re. [1]
és a Medichemnia Gydgyszerkészitmények Gydr Re. (amely a
VKUSZ Rt., a Szovjet Allami Elelmiszeripar Magyarorszagi
Villalatainak Kézpontja kételékébe tartozott) [2]

A kordbban mis cégek altal gyirtott gydgyszerek eldallitési
és forgalomba hozatali jogir csakis Ggy frhatta at az j jelslire
{kérelmezore) az Orszigos Kozegészségiigyl Intézet a Neépjolét
Minisztérium engedélyével, ha azt clzetesen jévihagyta 2 Ma-
gyarorszdgi Szovjet Javakar Kezeld Hivatal (Budapest, VI kerii-
let, Bencztr utca 17, majd szintén VI keriilet, Bajza utca 42) [1,
2,3,4,5].

{lyen modon keriiltek 1949-ben az addig a Magyar Pharma
Gydgyara Re. dltal képviselt (cgyébként a nici rezsimmel szo-
rosan egyuttmiikdds és kényszermunkdsokat is dolgoztatd)
I G Farbenindusttie A. G, (Leverkusen), tovibbd a Wack
Keresztély Rt (a németorszigi Knoll gyar addigi képvisels-
je) készitményeinek eldallitasi és forgalomba hozatali jogai a
Magyar Pharma Gydgyiru Rr-hez. 1950-ben a Deriphyliin
gyogyszerkészitmény a Richter Gydgyszer- és Vegyészeti Gyir
Rt-t8l 2 Medichemia Rt -hez keriilt [3], csakigy, mint = Vajna
Jozsef Gyogyszerészetl Laboratdrium tobb terméke, kdztik a
ma is létezd Alsol és Posterisan készitmények [2]

Nem sokkal késdbb axutin a helyzet megviltozott, és a Ma-
gyarorszdgi Szovijet Javakat Kezeld Hivatal hefejezte miikodését
Helyér 4tvette a magyar dllam. Igy pl A Medichemnia Rt. 1952
oktdber 1-jétd] keriils allami kezeléshe [6]. '

Ezt kdvetden a ,,szovijer gydgyszer” kifejezésnck mér nem
volt t6bbé kiilénleges jelentése a mds orszdgokbol szarmazéd
gyogyszerekhez képest. A rovabbiakban ,,szovjet gydgyszerként”
csak a Szovietunidban fejlesztetr, gyirtort és csomagolt kész-
termékekkel foglalkozunk Koézleménylink nem targyalia sem
a szoviet el&dllitdsd, Magyarorszagra exportalt hatdanyagokat,
sem pedig a Szovictunidban magyar cégekkel kitétr szerzédések
alapjan gyarrott gyogyszereket, ahol a szovjet partner gyrtd volt,
nem pedig a forgalomba hozatali engedély jogosulia.

* a sperkestiséy felkdrdsre it tansbmdny

2 A Magyarorszagon torzskonyvezett gyogyszerek szdma
a rendszervaltozas cldtti években, killonds tekintettel az im-
portra és ezen beliil a szovjet termékekre

Az 1987 februdr 2-i allapot szerint Magyarorszigon 1003
gyogyszer, infazid és szerobakterioldgial (szérum, vakcina) ké-
szitmény rendelkezett forgalomba hozatali engedéliyel (Idsd 1.
tdblazat). Fontos megjegyezni, hogy a megadott darabszdm ter-
méknévre vonatkozik, amely wbb hatéserGsséget és/vagy gyogy-
szetformart is magdban foglathat [7] Azt is hangsilvozni kell,
hogy az alabbi t61zskdnyvezési adatok semmiképpen sem tiked-
zik a forgalmazott volumeneket vagy az eladasi értékeket

A magyar gyogyszerpiacon ekkoriban dsszesen 95 cég volt
jelen forgalomba hozatali engedély jogosultiaként, ami 7 hazai,
8 szocialista orszigbeli és 80 nyugat (zéméhen nyugat-eurdpai)
vallalatot jelentett [7]

A szocialista orszagokat a Medexport (Il kezdetben a
Sojuzchimexport is; mindkettd Szovjerunid), a Chimimport
(Romania), a Pharmachim (Bulgiria), a Polfa (Lengyclotszdg), a
Spofa és a Chemapol (Csehszlovakia), a Germed (Német De-
mokratikus Kéztarsasig, NDK), valamint a Krka {Jugoszlivia)
képviselte [7]

T tablizar. A Magyarorsgigon forsalomba bogatali engedéflyel rendelbezy

ydgyrgerek, infilziok & szerabakloriolisia (széram, vakana) Részitminyek sydma
a fermdknevek alapian az 198702 02 dllapot szerint (7]

‘A készitmények osszesitett szama {termaknevek'szerint): 1003.d
'Magyarcégek_. P :

- készitményej ‘Tékés import

" 'Szocialista import -~ -

i3

Amint lithatd, az 1987 februir 2-i allapot szerint a szov-
jet készitmények ardnya a Magyarorszdgon t6rzskdnyvezett
Osszes gyogyszer, infuzid és szerobakteriologiai készitmény
{terméknév) kézore kb 3,1%-ot képvisel, de még a szocialis-
ta importgyogyszerck csoportjan belul is csak kb 19,3%-or
tesz ki

Ezzel szemben az 1s kitiinik, hogy a nyugati importgyvogyszerek
a hazdnkban tdrzskonyvezett gydgyszerkinesen beliil mintegy maés-
félszer nagyobb arinyban voliak jelen a szocialista orszdgokbdl szar-
mazd termékekhez képest

Mindazonaltal Magyarorszagon a tdrzskényvezet: ké-
szitményszam alapjan a hazai cégek dominditak Azt is hoz-
za kell mindehhez teani, hogy akkotiban a jogrendben az
eljdrasszabadalom, nem pedig a termékszabadalom volt hata-
lyos, {gy a hazai cégek nyugati cégek dlral felfedezets és gydgy-
szersé fejleszrett hardanyagokbdl masféle szintetikus dron elé-
illitotr gyogyszereket is gyirtortak
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3. A Magyarorszagon engedélyezett szovjet készitmé-  szdmon (a2 kiszerelések/hatdserdsségek killon tdrzskdnyvi sza-

nyek térzskonyvi adatai mon voltak nyilvintartva)
' A 44 serméknévbdl 14 db (31,8%) volt az origindlis szov]et ké-

Magyarorszagon szoviet (illetve z Szovjetunié felbomlisit  szitmények szdma 8], nem sorolva kbzéjiik az ismert hatanyagol
kévetden szovier eredetil) gydgyszerek 1957-2000 kézott rendel-  origindlis kombindciic A Magyarorszdgon engedélyezett szovjet
keztek forgalomba hozatali engedéllyel Terméknév szerint Gsz-  készitmények adatait az Orszigos Gydgyszereszeti Intezet (OGYI)
szesen 44 szovijet gyogyszer volt torzskdnyvezve 61 wrzskonyvi  Torzskdnyve alapjin a 2 #éblizat foglaljz Ossze

2 tdblizat. A Magyarorszdgon engedihezett szovier kévyitminyek 2z OGYT Tiryskinyve alapjan. 44 torméknéy 61 Wryskinyst szdmon A terméknéy syerint 14 db
originglis készitnény vastag betivel syedve szerpel

~Originalis szovjet ™

Torzskonyvezés | - Torzskonyvboi valg
SRR - R torles eve :

- igeninem) -

" Mllochel drazsé
(koleretikum, kolekinetikum)
(fokhagyma-*csalanwaktrv szén).

- originalis kombinacid 1 ! .K-".é_f_i'é?_.

~- - Ammiurin.
20 mg tablei‘ta

- originlis kombinécid

Ampmlllm .
250 mg mjekmo
{antibiotikum)

: édé'tjﬁ'itnbé bévézé'tvé,ide'.az'.f e
©Ed.M. OGYl-nak-irott levela.: -
~alapjan 1986.[76] -~

~ - Chloracyzin tabletta N v
' (vasodn'ata!or antiarifmikum, .'schaem.'as sz:vbeteg- R
- segben)

-"Cyclcph{asp%]ane' SR
-200hg’ mjekcxo (daganateflenes)

- adatnincs bevezetve

. '‘adat nines bevezelve, deaz -kt
:--‘EuM OGYI nak lrott levele- fre K
| .

' Dibiomycin kenécs -
" (antibictikum) -

- Erythromycm S
100 mg (100 000 NE) tabletta
~(atibiotikum)

“i oo Ethimizol tabletta.
. (gyuﬂadascsokkento reumas -
betegségek kezelésére)

HANTINHTZOM-TADO « JINIAFHZSADOAD
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‘Furagin fablefta
15z6sek kezelése)

mcomycm hydrochloricum injekcio
(antibigtikum)

_adat hincs bevezetve, de az .

OGYl:nak frott Ievele a Ky

{ adat nincs bevezetve, deaz -~
o EuM OGYI -nak. |rottlevele L

: _-adét fincs bevezelve, deaz. - -
- Ei.M; OGYi-nak iroft fevele: -

alapjan 1986 [76]

R p
; (dextrantar!afmu plazmapoﬂo)

_ K_.(']:523
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* A forgalomba hozatali engedély jelenlegi jogosultja: Grindex (Lettorszag)

** A forgalomba hozatall engedély jogosultjdnak neve helyett csak annyi szerepel, hogy | szovjet™
2 A Shostakovsky balzsam és a Sarkolysin tabletta forgalomba hozarali engedélyének ereded jogosultja a Sojuzchimexport, mig az dsszes tobbi készitményé (a Morfin
HCI 1% injekeid Kivételés elj 2 Medexport vol: Exdemes megjegyezni, hogs 1972-ben az Alkeran tableteit és injekcidr (Wellcome) mint a Satkolysinnel cgyenériékil

készitményeket javasoltik importra [50]

4, Szovjet gydgyszerek klinikai vizsgilata Magyarorszdgon

Magyarorszdgon a szovjer gyogyszerek talnyomd részének
wirzskdnyvezése idején hatilyos volt az 1972 &vi [ t6rvény az
egészségligyrdl B torvény 58. paragrafusdnak (1) bekezdése az
alibbiak szerint rendelkezett:

»Magyatorszigon gydgyszerként még nem alkalmazott anyagot
(készitményt) — forgalomba hozatalinak engedélyezése el — csak
akkor szabad emberen kiprobilni, ha az arra illetékes egészségtigyi
szetv a jogszabdlyban megéllapitott elézetes vizsglatok alapjin azt
engedélyezte. Az anyagot (készitményt) csak azokban a gydgvinté-
zetekben szabad emberen kiprobilni, amelyeket crre az egészség-
ligyi szerv kijelélt”

A szoviet & mas (szocialista és tékés import, illetve hazai) 3
gyogyszerekkel, a fenti rendelkezés betartasival, a forgalomba ho-
zatal engedélyezése eldit szémos esetben hazai Klinikai kiproba-
lasokat végeztek Dzck diraliban kis betegszimmal lebonyolitott
»tapasztalatszerzG” vizsgalatok voltzk (kiilonb6zd, az OGYT 4ltal
kijelolt vizsgalohelyeken egy-egy készitmény esetében olykor tobb
kiprébalas is), vak eltendezés, randomizilds, placebo és/vagy akdv

kontrollesoport néliiil Statisztikal értékelés sem tortént (leszimitva
az egyszeri szizalékszamitdst).

Frdekesség, hogy a szoviet orginalis Sygethin termékek
antiGsztrogén hatdsit éppen Magyarotszagon fedezték fel a klinikai
kiprobalds soran [80]

A kiprébilasok sordn szerzett megfigyeléseket a vizsgilatveze-
16 véleményével egyiitt irdsban kételes volt az OGYI-nak jelentend,
amely jelentéseket az OGYT a tSrzskdnyvezési dontés sorin figye-
lembe vett {Ebber az iddszakban a forgalomba hozatali engedélye-
ket az Fgészségiigyl Minisztétinm adea ki)

Az OGY] irattiriban fellelt adatok szerint 40 db szovjet ter-
mélkkel (esetenként tdbb kiszerelést magdban foglald terméknévvel),
koztik 17 db orgmaélissal (nem szamitva az originalis kombinicio-
kat és a Solafur-t) végeztck klinikai kiprébaldsokat A 17 otiginilis,
itthoni klinikai kiprobaldson atesett termék kozul 11 db (64,7%) lete
Magyarorszagon torzskdnyvezve

Osszessépében a 40 termék kéwiil 29 db (72,5%) lett, illetve volt
Magyarorszigon torzskdnyvezve. A részletes adatokat a 3. #éblizut
mutatja

3. tiblizat A Magyarorsigon ténylegesen végrebajiort Riinikar /é{pmbrz[mm dlerett szoyet gydgyszerck 40 db termik (esetenkint fobb Fisgerelist magiban foglald terméfe-
néy), Kiptiik 17 db originglis (nem sydmitva ag; origindgfis Rombindcidkat & a Solafur- ;ﬂ

. Ammopeptzd ;nfuz [43]
i 'feheqehzdroﬂzafum)

e Anabazm fableﬁa {14} TR
- (dohanyzésellenes szer) -

'--.ige'n
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: 'mportilstarahmportra

, Zonzonl ebletal12]
- tharbiturafszérmazek, antiepilapliku

ken:1873.
Jabii1966. oo

Etmozm drazsé és |njekC|0 301 ' 8 SR
» = (anfiarritmias szer) . -igen .nem:{1990)

Ftorafur4% injekcio.[35] és ka szuia e - inj.vigen (1973 : inj..K-0773 @
{48, 52] (daganateflenes) - HE ‘ igen {1978) -kapsz.: K-1001: -

Gaianihamm_o 25% 65 0,5% injekéid [61]: 2
(parasz;mpatolmkum b:zanyos neuroldgial kar epekben).

ipoic acid drazseesD5/ {njekmo[?2}. R SR CmIT s ._
o {hepatopmtekt:v} sy B .'95".!‘_'-(1978_).- E

“Nitroglycerin tabletta [78] - e CilE
“H{angina pectoris-allen) . - fgen (1981)

Olemorphocychn ijkCIO [60]
- -{antibigtikum/antibakterialis
kemoterapfas szer. kombinacio)

- Phtharuracit 5% injekeid. [74] {daganateﬂeneé}'

0,01%: K-DABS 0.02%: - 0,01%: 1964.10,02%:

Rubom in 20me ll‘IEkCID [16 56} S Yl
: '{daggnateﬂenegsa;nz‘rbmﬂkum) L 2 IgE igen {1975},

YOGYSZEREINK » OGYL-KOZLEMENYEK
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Orlgma

s5z0vjet {!ge'm'.-- :

Shosiakovsky balzsam [42] -
5:-Gl fekell}(/ek labnikus gastritis;
helyileg: sebkezelés,-hamosi

Importlistarafimpartra | 0
hatosagllag javasolva_.

" ‘Torzskdnyvi szam Tor;skonyvezes_

‘ (datum}

Syg 3 tablefta &s-injekcio T]-
: Zszu.'es megm itasa, fajasgyengeseg)

A tdrzskényvezett szovijer készitmények kdzul az alibbiak-
kal (15 db [34%] a 44 db tdrzskdnyvezett terméknévhél) végzett
klinikai vizsgalarokrél az QOGYT irattdriban nem volt fellelhetd
adat: Ammifurin 2% oldat és rabletta (1968), Chloracyzin tablet-
ta (1968), Cyclophosphane 200 mg injekei6 (1968), Fibrinolysin
injekeid 20000 E (1971), Giutaminsav 0,25 g tabletta (1975),
Griscofulvin Forte 125 mg mblerra (1970), Kanamycin injek-
ci6 (1971), Lincomyein hydrochlosicum injekcié (1973), Mot-
fin HCI 1% injekcid (1957), Mycerin tabletta és injelkcid (1968},
Nitrosorbid 0,01 g tabletta (1976), Oleandomycin tabletta
(1965), Polymyxin M Sulphat 100 000 NE és 500 000 NF tah-
letta (1965), Tryptazin drazsé {1968), valamint Vicalin tabletta
(1972)

Ennek oka lehetaz, hogy nem sikeriilt fellelniink egyébként meg-
lév6 informacidkat az elvégzett vizsgilatokeol, vagy az, hogy valami-
lyen okbdl valdban nem végeztek magyarorszagl kiprébalisokat

Az mindenesetre feltiind, hogy a 15 terméknévbdl, ame-
lyek klinikai kiprébalasérdl nincs adat 10 db (66,6%) 1972 elstt
(vagyis az egészségiigyrdl sz616 1972, évi I1. tér1vény hatdlyba
lépését megeldzben) lett engedéiyezve Ezzel szemben a klini-
kai kiprobalason dtesett 40 terméknévbdl csak 6 db (15%) volt
1972 eibtt engedélyezve Oilyan szovjet késziemények is voltak
(6 db}, amelyek megkaptdk ugyan a klinikai vizsgilati engedélyt,
de az OGYI irattirdban nem talaltunk adatot arrdl, hogy va-
16ban elvégezték volna a vizsgilator Ezeker a készitményeket
ismerteti 2 4 tiblizat

4 tab&z%m‘ Magyarorszggon klnikar vigsgdlali engedih kapott, nem Bryskimyesett szoviet gyigyszerek, amelyeknd] a kiinikai vizsgilat vigrebajtisdrdl mincs adat (6 db)

Klinikai wz_sgalah enge~

- Originalis szov;et B
ot dély megadasanak eve

(igen/nem)

Aerovit drazse [23]

Hatoanyag -mas wtamm meh’eﬁ B—v:tamrn-csaiédot z‘arfalmazo m wtamm

; intézist gati::
Cushing-szindroma, metasztazisos emidrak} -

Végill megjegyerzilk, hogy szdmos, az Egészségligyi Minisz-
térfurmn figyelmébe ajdnlott (természetesen nem csak szovjet)
készitmény el sem jutott a hazal klinikai kiprobilasig, mert a
szakértdl vélemények hatdstalannak, ralsagosan kockizatosnak,
rosszul dokumentilinak vagy indokolatlannak tartottak alkalma-
zisukat A szovjet készitmények kéziil a teljesség igénye nékiil
ehhez a csoporthoz tartozott az Andecalin tabletta és injekcio

(kallikeeiny) [9], a Sulfalen tabletta (ultrarartos harast szulfona-
mid) [15, 19], 2 Bleomycetin injekcié (daganatellenes antibioti-
kumy) [20], az Aminalon drazsé (4-aminovajsav) [25], bizonyos
szemészeti filmek [27], a Catbidine tabletta és injekcid {origi-
nalis szoviet szkizofréniaellenes gydgyszer) {31], a Humisol
injekeié (hurmninsav) {37], a Levorin tabletta (levorin-nétrium)
[38], valamint az Oxolin cseppek (amely vazelint tartalmazott,
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ezért kerult visszaurasitisra [81]} és kendes (origindlis szoviet
antivirdlis szer) [62]

5. A szovjet {eredetll) gybgyszerek a rendszerviltozas
kériil és utdn

Az utolsd szovjet készitmény, 2 Nonachlazin drazsé (Jisd 1 tib-
lzat) magyarorszdgl wrzskdnyvezésére 1989-ben keriilt sor. Tovab-
bi szovjet gyogyszerek mar clindult thrzsknyvezési eljardsait 1990

janudtjaban és marciusaban a Kérelmezd Medexport {tehat nem
az OGYI) nagy szamban sziniette meg (fasd 5 tiblazar) Ennek
hatrerében felteherfen a Szovietunid rohamosan silyosbodd belsd
gardasagi-rirsadalmi problémiai dllhattak Magyarorszdgon - amint
fentebb a 2 tiblazatban lathaté — a rendszervaltozast kdverden
két nagvobb hullamban, 1994-ben és 2000-ben tdroleék az egy-
kori szovjet készitmény eket a to1zskonyvhbol

I tibldzar Sqouet Edsiiminyekkel kapesolatos, a kérelmez (Medexport) fdvisérs mgszilntetert torzskinyreses: efdrdsok o rendszervilids idiszakaban (13 db rerméknéy)

5 Ongmaiis 570 "'et

Fopur [34, 65]
. {daganatellenes) -

i '(epek 'Vésseg vesekivessey, pye!onephntrs :
. © 17 cholecystitis)

* - igen (novényi eredetii kombindcid)

1990, 01, 23,

a8 :_1990 0320

6. Larszo

A magyar gyogyszerpaletta a szoclalista iddszakban a jelen-
legihez képest nagyon belterjes volt, de mindermellett otientd-
cioja alapjan egyértelmiien nyugatiasnak mondhatd A szoviet
készitmények ardnya mindvégig nagyon csekély volt

Osszességében Magyarorszdgon a szoviet gyégyszerek
ugyznolyan elbiralis ald estek, mint a barmely egyéb orszdg-
bol szarmazo készitmények Nem egy esetben nern jutottak el
a tényleges klinikai kiprobalasig Ha eljutotrak, akkor kevesebb,
mint a % részik keriilt engedélyezésre Tz mai szemmel nézve
rendkivil j& ariny, de nem szabad elfelejten, hogy az akkor
khinikal kiprobilasok tudoményosan kritizalhaté voltin til (a
korabeli nyugad klinikai vizsgdlatok mar lényegesen magasabb
szinvonaliak voltak) e gyogyszerek Magyarorszigon vald meg-
jelenésiik eldtr tibb orszdgban, de legaldbb a Szovietunidban
forgalomban voltak, igy nem szdmitottak igazan gjnak

Mdra az egykori szoviet gyogyszerek kézal Magrarorszigon
Hhitmondoként™ egyedul a Frorafur kapszula (Lettorszdag) ma-
radt torzskdnyvezve Fz a készitmény egyebként az egyeilen na-
lunk térzskdnyvezett gydgyszer, amelynck neve orosz szora (ftor
= fluoz) vezethetd vissza.

Szabolcs Debson and Anna Dobson V:
Hungarian History of Medicines 4. Sover Medicines in Hungary

After the end of World War II Hungary belonged wo the
Sovietr geoupation zone Undl the beginning of the 1950s the
term “soviet medicine” had a special meaning, since in Hungary
the ownetship of patents and trademarks of German medicines
had been wransferred o the Soviet goverament. The ownership
of Marketing Authorisations and manufacrating rights of such
medicines was allowed to be wansferted {rom one Hungarian
company to another only after the special permission of the
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Office of Soviet Properties in Hungary Later this system
changed and the first real Soviet finished pharmaceutical
product {(Morphine HCl 1% injection) was registered in Hun-
gary in 1957, Undl 1989 as many as 44 Soviet brand names
{including 61 finished dosage forms and 14 Sovier original
monocomponent products) have been authorised However,
the number of Soviet medicines was always small compared
to the total number of medicines, infusions and sera approved
in Huagary In 1987 the proportion of Soviet medicines in
Hungary was about 3 1% of the total number of all registered
medicines Clinical tials in Hungary have been conducted

with 40 Soviet brands including 17 otiginal preparations Of -

the 40 brands 29 medicines obtained Marketing Authorisation
In the Archives of the National Instrute of Pharmacy no
information was available on clinical trials with 15 Soviet
medicines In Februaty and March, 1990 altogether 13 Marke-
ting Authorisation procedures of Sovier medicines have been
withdrawn by the Soviet Applicant (Medexport). Until 2000 all
but one Marketing Authorisaticns of medicines of the former
Soviet Union (owned by various companies of the new post-
Soviet States) have been cancelled in Hungary The one and
only exception is Ftorafur capsule (Latvia) _

A szerzbk a kézirar Adtrekintéséért kdszdnetet mondanak
Molnar Viktornénak '
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FrdekiGdéssel olvastam kollégaim kéziratit Miutin — mint egy,
a régmuir idokbAl it maradt dinoszauruszkéne — az elmule 30 év
OGYI-t érintd trténelmérd] személyes emlékeim vannak, néhany
gondolattal szeretnék abhoz hozzajiruini

A mvilt szizad "80-as éveinek vépéig a hazal gySeyszetkines nem
tekinthetd azonosnak a torzskényverett készitményelkkel Ezért, ha
~gyogyszerpaletta” alatt azt a gydgyszervilasziékor érgik, amit az
orvosok betegeiknek rendelbettek, akkor — noha 2 tdrzskdnywd ada-
tok alapjdn valéban 1igy rinik — vimtmom kell azt az Allitist, hogy a
magyar gyogyszerpaletta ebben az idében nyugat orientacioji lett
volnal

Arrdl van szd, hogy — mint a kézirat is emlit — az OGYT aleal
torzskinyvezett gydgyszerekte 1991-ig az Foészsépiigyl Minisz-
térium (BE4M) adta — vagy nem adtal — ki a forgalomba hozatali
engedélyt Nagyjabol 1985-ig a tdrzskdnyvezésbe is beleszolt: ha
egy ,,nem 1ubel elszdmoldst” készitmény drapa volt, arra utasitotra
az OGYI-t, hogy azt ne tirzskidnyvezze, utasitsa el azon az alapon,
hogy ,nincs rd szlikség” (Fnnek 1987-ig, az j wrzskdnyvezési
rendeler megjelenéséig jogszabilyl alapia is voit) Csak 1985-ben
jartam ki — mint az OGYI akkoti f8igazgatdja, a Minisztérium az-
ota elhunyt Gydgyszertigyi fSosztalyvezetdiénél —, hogy az OGY]
thrzskonyvezhessen szakmail alapon, beleszdlds nélkil, hiszen az
EGM (dgyse) adta ki a forgalomba hozatali engedélyt, ha (nem)
akartal (Emlékszemn: azzal érveltem, hogy nevetségessé vilunk, ha
a legmodernebb gyogyszereked] azt ixjuk Ie, hogy Magvatorszigon
nincs rdjuk szikségl)

Ez az egyik oka annmak, hogy arinydban lehetett ugyan wbb
Layugat” készitmény a wrzskonyvben, mint ahdny | rubel elszdmo-
l4s11”, de a forgalomra, felhaszndlasra ez nem igaz!

A masik okotazzal vezethetjitk be, hogy a kGHoldi gydgyszerckre
akkoriban kiadott Wrzskényvi szam, a , K-szam” a , kontngentdlt”
kifejezésbil eredr Hz azt jelentette, hogy a forgalomba hozatali en-
gedéllyel bird K-szimos készitmények éves behozatali mennyiségét
{,,kontingensét”) is az EUM hatirozta meg — clképrethetd, hogy mi-
Iven (Anancialis) alapon!

Mindez az akkori jogszabdly {1} nyelvén: az imporigydgy sze-
rek ,csak abban az esetben rendelhetdk, ha 2 beteg gydpvkezelése
més, forgalomba hozatalra cngedélyezett gyogyszerrel eredmé-
nyvesen nem biztosithaté Kdzulitk egyeseket ,,a févirosi, illetbleg
megyei tandcs végrehajto bizottsaga egészségiigyi feladatot ellatd
szakigazgatasi szervénck vezetSje.. (a tovdbbiakban: egészség-
gyl srakigazgatasi szerv) Altal kijeldlt kdzforgaimd gydgyszer-
tarak” adhatrak & M4ds (a driga, ,keményvalutds” PT) gvégy-
szerek csak ,az [gészséglighi Minisztérium dltal meghatdrozott

havi mennyiség keretel kdzott, az egészségiigyl szakigazgatdsi
szerv vezeidje altal kijelSlt szakrendelés, ilietdleg gondozd altal
nyilvantartott betegek kéziil, azok tészére rendelhetdk, akiknél
azt a szakmailag illetékes felilgyeld szakfGorvos eldzetesen jo-
vahagyta”.

Azaz: az id6sebbek még talan emlékeznek gydgyszerek ese-
tében a (ma is hasznalt) | hidnycikk” meliett az akkori ,,sziik
cikk” fogalmara: draga nyugati gyogyszerek alkalmazdsa esetén
a szakorvosoknak meg kellett keresniuk azt a néhdny szaz ,leg-
betegebb” pacienstket, akiket ilyennel kezelhettek. FEzért még
kevésbé igaz, hogy a hazai ,.gvégyszerpaletta” akkoriban nyu-
gati iranyultsagy lett volnal

Ami a szovjet és az egyéb ,szocialista” gyogyszerek szeré-
avebb korés, szamat, részatdnyart illed, figyelembe kell még ven-
ni egy tovabbi igen fonros tényezdt isl Nevezewesen: a KGST-n
beliil, nemzetkdzi munkamegosztis” folyt, azaz — kemény, noha
idénként irdnyitott — tairgyaldsokon KGST-szinten déntotték el
hogy melyik gyvogyszert melyik KGST-tagillam gydrthatja és
széllithatja az eediy KGST résyére!

Ez természetesen elsésorban a ,,profilirozds” utdn beveze-
tett gyogyszerekre vonatkozotr, a koribban torzskonyvezertek
mindeniitt forgalomban maradhattak Azonban az akkori | szo-
cialista munkamegoszids” elvét, miszerint ,,mindenbdl elegendd
egytéle”, nagyon komolyan veteék, amine azt a kdvetkezd példa
is mutatja. A "80-as évek elején a bolgar ampicillin injekcid tdbb
tételér az OGY] kivonta a forgalombél, mert nagy mennyiségh
bomlisterméket rartalmazott. EbbSl kevés hijan diplomaciai
bonyodalom szdrmazott, mert a Pharmachim ugy érvelt, hogy
semnmi baj nines az injekcidkkal! Ar16l van szd, hogy a Chinoin
gyirtotr — avugatl exportcélra — ampicilling, a magyazok tehit
»ki akarnak bujni” a KGST-profilirozds aldl és (horribile dicoal)
sajat ampicillinjiket kivanjik odahaza is hasznalnil (Nem, nincs
félreéreés, Ol érterték, aldeor ilyen volt a vildg!) Csak mivtin az
OGYT képviseldi Bulgatiaban lacvanyosan ,,megnyereék” a ko-
zbs vizsgalatot, csitult el a vad!

A magyar gydgyszeripar mar akkor is igen erds volt, ezéita
targyalasokon sok készitmény gyartasinak jogit szerezte meg
Ilyen esetben viszont nemcsak azonos (hatdanyag és gyogy-
szerforma) pydgyszer mas tagillamba vald exportja volt tilos,
hanem sok hasonlo készitménvér is leallitotrdk A klinikai ki-
probalason dtesett, de végil nem forgalmazotr gydgyszerck egy
része ilven ,alkuk”™ dldozatdul is eshetert

Tovabbi adalék, hopy — legalabbis a *80-as évek elejéedl —
az OGYT egvre inkdbb szdmon kérte a gyogyszenmindséget, a
KGS1-nbelulist Az OGYTvolra KGST 11, | gydgyszervizsga-
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lati-éreékelési” komplex programjinak a vezetd intézmeénye (itt,
az OGYI-ban székelt ennek Titkdrsiga is), s ez is lehetdsépet
adott ,kinos kérdések™ feltételére A szovjet gvartdk pedig kbz-
mondasosan nehezen, nehézkesen tudtak ilyenekre vdlasze adni
(Fmlékszem, az OGY] trzskonyvezés elbtt meghérdezte, hogy
miért tét el 2 Furagin tabletra hatéznyaginak és - szintén szov-
jet eredett - hatéanyag-standardjanak az infravoros spektruma?
Fél évig nem jotr vélasz, majd a keriileti partbizottsagrol (ot a
hit, hogy a szovjet &l hivatalosan panaszt tett |, Kadar elvtars”
titkdrsdgan a &érdds feltevése miatt - Ligyébként végll maga az
OGYT vialaszolta meg a kérdést: rajoutiink, hogy a standard az
atktistélyositishal eredden mas kristalymdédosulata volt, ezért a
torzskonyvezésnek nem volt akadélya ozt azonban a gyartonak
kelleit volna tudnia €s jelezniel Mindez j6 példa arra, hogy a
Medexpott — joggall — rartott a , kukacoskodd™ magyaroktol))

Ami a klinikai vizsgilatokat illeti: megemlithetd lett volna,
hogy akkoriban — a hazai gydgyszeripar pénzén — mikodott a
Klinikai Farmakolégiai Haldzatr. A pénz az OGYi-ba folyt be, a
halozas tagjai — klinikdkra, kéthdzakhor , kihelyerve” - fizetési-
ket igy az OGYI-t6l kaptak Az & feladatulk volt szinte minden
S0 gyvogyszer klinikai vizsgalara (ilyenben részvétel), alraliban
ayile elrendezésben mintegy 50 betegen (Sokat élcelédtiink
ezen akkotiban: ,ime a bizonviték, hogy az a gydgyszer, aminek
mds orszdgban hatisa van, nalunk is hat!”). A hazai gyogyszer-
ipar azérr volt érdekelt a hdldzat fenntarrisdban, meit megaka-
dilyozhatra esetleges valdban hardstalan szetek bekeriilését

A 2. tablizatban a Netrogheerin tabletrirdl az szerepel, hogy tdrzs-
kémyvezésének éve 1981, torlésének valdszind éve 1986 Ennck
a tablettinak torténete van! Csak lszdlag mond ellent a fenebb
ismerterett KGET-szabdlyozasnak, hogy a réreskényvezert magyar
Nitromint tabletta mellett megjelent! A "80-as évek elején — mint ezt
1985-ben megielent kizleményiinkben [2] leirtuk — robbands volt
a fzf6i gydeban, czéit a magyar tablerta huzamosan hidnycikk lett
A szovjet tabletta [ hivatalos helvettesitdként” keriilt be, azonban
(rdrzskonyvezés nélkill) importdlt az EuM mds szublingvélis nitro-
glicetin-tabletidkat is Ennek oka az volt, hogy a szovijet tablettira
sok panasz érkezett (Cikkinkben megillapitottuk, hogy a hazaiol
eltérd kicldodast profil miattd)

Eoyebként gyakian elbfordult, hogy a szovier fél nem for-
galmazra Magyarorszdgon trzskdnyvezetr gvogyszereit Az
Ammfarin készitmények, a Galanthamin injekcidk, a Pyrophos ol-
datok példdul a ’80-as években és a "90-es évek elején Dobsondk
tablizata szerint torzskdnyvezetick voltak, de sem az 1988-as
OGYT-kiadvanyban [3], sem egy 1992-es Gsszesitésben [4]
nem szerepelnek a forgalomban 1évd gvdgyszerek kozow (A
Galanthaminta konktéwan emiékszem: a magyar orvosok &llan-
doan keresték, de a gydrtd nem szallirotta ) Hasonléképpen ,el-
tint” a forgalombdl 1988 és 1991 kizot (de nem a tdrzskdnyv-
bél) a Nebuphin szemcesepp és a Tryplagin drazsé

Dobsonék munkajanak 5 alfejezetében szd esik torlésekrol
Ennek is térténete van! A "90-es évek elején még nagyon kevés
torzskonyvi totlés volt, de ez a szam 1993—1994-ben kiugréan
nagy lett (fasd alabb a tablazatot [5])

A torzskinypbol tirdlt gydeysserek sqdma
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Hazai gyartdk ugyvanis addig csak akkor téidltethették
készitmeényiiket a térzskényvbol, ha ehhez az EiiM hozzdjarult
(dltaldban nem tette!) Igy a régi, gyaraink szempontjabol
profitot alig termeld (az drat sem volt szabad emelnil), a
szakma szempontjabol idejétmult, alig hatdsos — de az EiiM
szempontjdboél: olesd! — gydgyszerek a térzskonyvben és for-
galomban maradtak. 1993-ban a Vilagbank delegacioja itt tar-
gyalt allamkéleson felveételérdl, de ennek egyik feltételéiil sz-
abtak, hogy a kézponti ipariranyitas lazitasanak egyik jeleként
a hazal gydgyszergyaraknak engedjék meg a szinte rafizetéses
termékeik torlését Ez inditott meg egy olyan ,.térlést hulla-
mot”, ami a killfoldi gyartdk egyes alig hasznalt, de ,,a magyar
piacon felejtett” gydgyszereit is érintette

Néha érdemes és érdekes visszatekinteni a mitltba
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