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Tájékoztatás a VII. Magyar Gyógyszerkönyv szerkesztési munkálatairól 

/ 

Az egészségügyi miniszter, a Magyar T-udoniányos 
Akadémia és az Egészségügyi JJ1inisztérium közös 
tudományos bizottságának, a Gyógyszerészeti és 
Gyógyszer könyvi Bizottságnak az előterjesztésére 

1974 június 2-án bizottságot nevezett ki a VII. JJ1a­
gyar Gyógyszerkönyv szerkesztésére. A Szerkesztő 

Bizottság elnöksége az előkészitő munkálatok ered­
rnényeiről az Akadéniia és a Minisztériurn közös 
bizottságának 197 5 október 23-án megtartott ülésén 
adott részletes ismerteté.st, és ezután elérkezettnek látta 
az időt a szélesebb szakmai körök tájékoztatására is 

* 
Előzmények 

1971 decemberében ünnepeltük az I Magyar 
Gyógyszerkönyv megjelenésének centenáriumát 
Than Károlyé az érdem, hogy az akkori idő szín­
vonalának megfelelő farmakopeát alkotott, s ezzel 
megvetette a magyar gyógyszerkönyv-kultúra 
alapjait. 

Készülő VII Gyógyszerkönyvünk tehát a máso­
dik évszázadot nyitja. Az első száz év alatt hat ki­
adás jelent meg. Az I. és lL kiadás szerkesztője 
Than Károly gyógyszerész-vegyész volt, hasonló­
képpen Schulek Elemér is, az V. és VI kiadás szer­
kesztője. A III. és IV. kiadás szerkesztő bizott­
ságainak. élén farmakológus professzorok álltak: 
Bókay Arpád, illetve Vámossy Zoltán Még a Vá­
mossy szerkesztésében 1934-ben megjelent Gyógy­
szerkön)Tvünk is ragaszkodott ahhoz a „klasszikus" 
hagyományhoz, hogy csak a gyógyszertárban kö­
telezően tartandó gyógyszereket tartalmazta, vizs­
gálatukra pedig csak olyan módszereket írt elő, 
amelyek a gyógyszertárak laboratóriumaiban kö­
telezően tartandó reagensekkel és egyszerű vizs­
gálati eszközökkel elvégezhe.tők 

Schulek Elernér az V kiadás szerkesztése során 
szétfeszítette a hagyományos keretet azzal, hogy 
nemcsak kötelezően tartandó gyógyszereket vett 

be, és vizsgálatukra olyan 1nódszereket is előírt, 
melyek messze meghaladják egy gyógyszertári la­
boratórium lehetőségeit. J oggál mondhatjuk, ha 
Than Károly az első, és korának szellemét tükröző 
Gyógyszerkönyvünk megteremtője, akkor Schulek 
Elemér az első modem Gyógyszerkönyvünk meg­
alkotója. Ene a feladatra két évtizeden át készül­
hetett, hiszen a IV. Magyar Gyógyszerkönyv élet­
belépését követő évben, 1935-ben már ismertette 
gyógyszerkönyvi elképzeléseit Brüsszelben, a FIP 
XII kongresszusán, „Egy modem gyógyszerkönyv 
irányelvei'_' című előadásában, m_elyeket azután az 
V Magyar Gyógyszerkönyv szerkesztése során 
meg is valósított. Elképzeléseihez ekkor már nem­
csak az Országos Közegészségügyi Intézet meg­
nyitása (1927) előtt tett kétéves külföldi tanul­
mányútjának tapasztalatait használh11tta fel, ha­
nem az általa szervezett Kémiai Osztálynak a ha­
zai gyógyszerellenőrzés megteremtésében elért 
eredményeit is. Ez a gyógyszerellenőrző munka 
már csak részben terjedt ki a gyógyszertárakban 
készített gyógyszerek vizsgálatára Feladatának 
zömét a gyári előállítású gyógyszerek ellenőrzése 
képezte, melyhez~ mindenekelőtt megfelelő vizs­
gálati elveket és új analitikai módszereket kellett 
kidolgoznia. 

A gyóg.rszerkészítés a harmincas évekb~n még 
fele-fele arányban oszlott meg a gyógyszertár és a 
gyógyszergyár között (ma kb. 1 :9) .. Schulek ideje­
korán felismerte, hogy a gyógyszerkészítés jellegé­
nek ez az átalakulása irreverzibilis folyamat, és ezt 
már egy új gyógyszerkönyv nem hagyhatja figyel­
men kívül. Az V Magyar Gyógyszerkönyv szer­
kesztése során azután messzemenően megvalósí­
totta az ebből levonható konzekvenciákat. Egy­
részt azzal, hogy fölvett a Gyógyszerkönyvbe min­
den használatos gyógyszert, melyeket a fannakoló­
gus ~zakértők fontosnak mínősítettek - az egész­
ségügyi főhatóság mindenkori elbírálására hagyva, 
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hogy azok közül a gyógyszeitárakban melyek a kö­
telezően tartandók. l\iásrészt f6l\'ett 111inden olyan 
vizsgálati n1ódsze1t, aine1.yet 11 tudon1ány f8.]lett­
ségi foka a vi:t;sgálat bi7.tonsága. t~rdekében n1egkí­
·vánt Ehhez tern1észetesen n1ár ne111 elegendők a 
gyógyszertári Iaborató1iun1 egyszeríí eszközei. Így 
gyógyszerkönyvef'litette a~ arra hivatott ellenőrzé5 
Jaboratóri111nok szán1ára a gyógyszer teljes vizsgá­
latát Az „in sub8tantia" használatos receptúrai 
gyóg_yszeran.)'agok gyógyszertári ellenőrzését ·vi­
szo11t a Gyógyszerkönyv egyes cikkelyei ·v-égé11 
, , Tájékoztató gyorsvizsgálat'' cf n1n1el összefóglalta 
és a gyóg·y-szertá1i laboratóriun1ban is elvégezhető 
eg:yszerű rnódszerekkel biztosította Ezt annál is 
inkább elegendőnek tarthatta, mivel központosí­
tott gyógyszerellátási rendszerünkben a gyógy­
szertárak n1á1 a teljes cikkel)'- szerint ellenőrzött 
és vizsgálati szá111111al ellátott iLlapan:yagokat kap­
nak E kettősséggel sikerült Sclrnleknek biztosítani 
a g_yógysze1könyv irányító szerepét, n1ind az ellen­
őrző Jaboratóriu1nok, n1ind a gvógyszertá1ak szá-
111ára 

Schulek az V. Magyar Gyógyszerkönyv szerkesz­
tését azzal a feltétellel vállalta ~ külföldi tapasz­
t>tlatai és az OKI-ban kifejtett g>ógyszeivizsgáló 
ténykedése nyo1nán -, hogy az egészségügyi ko1-
n1ányzat állandó gyógyszerkön·yvi laboratóriu1not 
állít fel 

A gyógyszerkincs szakadatlan gyarapodása, a 
gyógyszervizsgáló analitjkai n1ódszerek rohan108 
fejlődése, finomodása feltétlenül igényel egy olyan 
intézn1ényt, a111ely ezt a folyan1atot figyele111111el 
kíséri Schulek lúvánságára az egészségügyi kor­
mányzat fel is állított egy „Gyógyszer könyvi labo­
ratór·iu1n" -ot (1954), a.n1elybőI Bayer l~tTán jrá­
nyítása alatt előbb a „M,űszalci Fejlesztési Osztály" 
(1955), majd az Országos Gyógyszerészeti Intézet" 
(1962) fejlődött ki. Utóbbival az OKI Kémiai Osz­
tályának gyógyszerellenőrző részlegei egyesültek 
( 1968) Vastagh Gábor igazgatása a1'1tt, és mióta 
külföldi szolgálatából visszatért (1973), újból Bayer 
István a vezetője. Az 1962-ben szenezett OGYI 
tehát n1a n1ár _a„ teljes álh1n1i gyógyszerellenőrzés 
felügyeletét is ellátja Az OG Yl szoros kapcsolatot 
épített ki a gyógyszerészeti tudon1ányi karok inté­
zeteivel. Hivatalból állandó kapcsolatban áll az 
iparra1, inind a gyógyszer bevezetés é.c; -törzsköny­
vezés, n1ind a gyári gyógyszerek folyan1atos eJien­
őrzése révén. A gyógvszertári szakfelügyelői háló­
zaton keresztül pedig állandóan figyeli a gyógyszer­
tári n1unkát is. Állan(lú és kölcsönös kapcsolatban 
áll a külföldj hasonló jellegű intézetekkel, gyógy­
szerkönyvszerkesztő bizottságokkal. Az OGYI 
1nindBzeken keresztül rendelkezik nlindazon infOr-
1nációkkal, n1elyeket egy n1ai gyógyszerkönyv 
szerkesztése igényel, illetve n1egkönnyíti az en1lí­
tett intéz111ények szaken1bereinek bevonását a 
gyógyszerkönyvi n1unkába 

A gyógyszerkönyv szerkesztése tehát korántsem 
oldható 111eg elszigetelten, és összetettsége révén 
csak nagyobb kollektíva közös munkája lehet .. 
Than Károlytól Vámossy Zoltánig „klasszikus" 
gyógyszerkön:yv-eink elkészítéséhez elegendő volt 
tén1akö1önként egy·-egy ne\-'-es szaken1bernek (az 

illető tárgy egyete111i professzo1ának) közre1níi­
ködése, de a. Schulek-f'éle els{-5 n1odern gyógyszer­
kön:yv- js inár széles körü 111unkatársi gár<lára 
tánmszkodott Az „Addendum", illetve a VI ki­
adás szerkesztése során az egyes albizottságokban 
a gyógysze1 ipar szaken1berei is tagként dolgoztak 

A jelenleg érvénybe11 levő „Sexta" js it vázolt 
szempontok afapján készült és jelent meg 1967-ben, 
1970,re pedig angol nyelvű fmdítása is elkészült 
Így végre közel két évtized után i1é111i kárpötlás­
ban részesült Schulek é1 tékes eredeti koncepciója 
azért a tökéletesen soha nen1 korrigálható n1ulasz­
tásé1t, an1it az \T kiadásnak csal.e 111agyar nyel-vű 
megjelentetése okozott 

A Vl.Alagyar Gyógyszerkö~yv 
továbbfe,jlesztése 

A Sextát életlie léptető 5/1968/VIJ 12.JEü~f 
szá1nú 1niniszte1i rendelet egyben a továbbfejlődés 
útját is kijelölte azzal, hogy az új gyógyszerkönyv­
vel kapcsolatban fehnerülő valan1ennyi vitás kér­
dés, javaslat n1egtárgyalását és véle1nényezését 
- 111ivel a Szerkesztő Bizottság a n1unka befejez­
tével feloszlott - az MTA-EüM Gyógyszerészeti 
és Gyógyszer könyvi B·izottságának a hatáskör·ébe 
utalta A Gyógyszerkönyv előírásainak és vizsgá­
lati Inódszereinek esetleg. szükséges n1egváltozta­
tására, n1ódosítására pedig a fülyan1a.tos gyógy­
szerkönyvi 1nunkávaJ egyébként is kötelező fel­
adatként foglalkozó Országos Gyógyszerészeti In­
tézet kapott felhatalmazást 

A Bizottság és az OGYI Gyógyszerkönyvi Osz­
tályának (akkori nevén Kémia 11 Osztály) gyors 
összmunkája tette lehetővé, hogy a VI kiadás 
n:y cnndai korrektúrájának lezárása után beérke­
zett ész1-evételek, iJletve egyes ú1inőségi l{övetel­
n1én:yek 111egváltozása 111iatt halaszthatatla,!1ul 
szükségessé vált jav-ítások gyűjteménye, „POrJ'­
LÁSOK" címen a Sexta életbelépésének idejére 
elkészült. Ugyanígy a SOTE Gyógyszerészi Kémiai 
Intézetében kialakított, és a Gyógyszerkönyvben 
első ízben bevezetett olvadáspont-standardok - az 
igen kis létszámú Gyógyszerkönyvi Osztály kollek­
tívájának e helyen nen1 lészletezhető igen gondos 
kísérleti n1unkája révén - elegend{-5 n1cn1i,yiségben 
111ár 1968-ban a gyógyszertár~k és az ellenő1z6 
laborató1iun1ok rendelkezésére álltak. A standar­
dokhoz szükséges vegyszerek, sőt tartályok bizto­
sításában g~yóg_yszergyáraink, különösen a Kő­
bányai Gyógyszerárugyár, értékes segítséget nyúj­
tottak A Sexta megjelenése utáni folyamatos 
gyógyszerkönyvi Jnunkáról a n1egjelenést követően 
gyors egymásutánban közzétett OG YI-határozatok 
tanúskodnak, n1elyek inögött az Intézet több osz­
tályának kísérletes munkája is állt 

A gyógyszerkönyveknek - 111int n1inőségi elő­
í1ások és vizsgálati inódszerek gyűjten1ényének -
tern1észctes velejárója, hogy röviddel a Jnegjele­
nésük után ináris felülvizsgálásra szor ulnak„ Ezt 
látjuk vala111ennyi külföldi gyógyszerkönyvnél is; 
a llótlólag ,,Supplen1entu1n'', ,,Adde11du111'', ,,Addi­
tan1entun1" néve11111eg_jelent kiad-ván:y oknak tekin­
télyes részét képezik a korrekciók Ezé1 t n1ár köz-
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vetlenül a Sexta megjelenését követően, 1970-ben 
meg kellett szervezni a továbbfejlesztés alapjait ké­
pező észrevételek, ja·vaslatok rendszeres gyűjtését 
és feldolgozását Az egységes fOrn1a sze1ü1t össze­
gyűjtött adatok n1inünális adnllnis_ztrációs Jnun­
kával közvetlenül felhasználhatók voltak a kísér­
letes ellenőrzéshez vagy szakvélen1ények: bekérésé­
hez. (E rendszeres 111unka első eredn1ényeként je­
lent meg a több kisebb-nagyobb szövegváltozta­
tást tartalmazó OGYI-Pb Hg. YI-01/1971 sz 
határozat) 

A Gyógyszerkönyv nagyobb arányú továbbfej­
lesztésének gondolata is ennek folyamán vetődött 
fel a Gyógyszerészeti és Gyógyszerkönyvi Bizott­
ság egyik ülésén (197L február 23.) Részben újabb 
hatóanyagok gyógyszerkönyvesítése iránt jelent­
keztek igények, els6sorban az ipar részéről, de 
újabb analitikai módszerek szükségessége is fel­
merült A Bizottság a lehetőségeket mérlegelve 
- a Quinta utáni helyzethez hasonlóan -- először 

Addendum kiadását határozta el, melyhez a szer­
kesztés főbb szempontjait és a konkrét mnnka­
tei vet a következő bizottsági ülésen ( 1971 szep­
tember 29.) már elfogadták Külön szerkesztő 

bizottság kjnevezésére nem ke1 ült sor A Jnunka 
egyik részét a Sexta revíziója képezte Az új vizs­
gálati módszerek közül a gázkromatográfia és a 
lángfüton1etria jött szá1nításba, az ato1nabszorpciós 
analízist n1int gyógyszerkönyvi n1ódszert pedig 
egyelőre kritikai tanulmányozásra javasolta a Bi­
zottság Az új kémiai cikkelyek kiválasztásakor 
főleg a gyógyszeripar javaslatai jöhettek számí­
tásba. Az előzetes tájékozódások: szerint n1ódosí­
tásra szorultak a diogok vizsgálati rnódszerei Fel­
tétlenül szükségesnek bizonyult a peszticid ma­
radványokra való vjzsgálat előírása is A 11e1n 

ster i~ gyógyszerkészítn1én_y_ek ___ 111ikrobiológiai ti~-z--

tasági vizsgálatának · felvételét · iS beleértve, 
alapos bővítésie javasolták a mikrobiológiai el­
lenő1ző n16dszerek fBjezeteit. 

Az előkészítő munkákhoz széles körű adatgyűj­
tést végzett az OGYI Gyógyszerkönyvi Osztálya, 
a1nit a gyógyszeriparra, a közforgahni és intézeti 
gyógyszertárhálózatra, vala111int a té111ában érin­
tett egyetemi és országos intézetekre egyaránt ki­
terjesztett 

Az adatgyűjtés megindítását követően egy évvel 
később a korrekciós javasls,tok érden1i részének ki­
válogatása már befejeződött Cikkely-javaslatok 
formájában együtt voltak a gyógyszeripar részéről 
javasolt új hatóanyagoknak, a galenusi sze1npont­
ból szükségesnek vélt néhány új segédanyagnak és 
infúziós készítinénynek a monográfiái l\findezt 
nagyarányú szelektálás előzte n1eg, lúszen közel 
240 új cikkely felvételére érkezett javaslat, me­
lyek közül már az első felülbírálás után is mind­
össze kb. a fele (122), de a továbbiakban még ennyi 
sem került az elfogadottak közé Ez a nagymértékű 
esökkentés inár egyn1agában js n1agyarázat1a szo­
rul, de n1ég szen1betűnőbb szakok szerinti 111egosz­
tásban a javasoltak és az elfogadottak a.ránya. 
A javasolt közel 120 új kémiai anyagból (segéd­
anyagokkal együtt) ,,égül is 111indössze 60-65, 
a több 1nint 80 galenikun1 közül 1nintegv 8--10 

(föként infúzió), a 18 új drng közül pedig legfel­
jebb néhány került volna az Addendumba 

Az eredetileg ja\'asolt kén1iai anyagok i1agy 
szán1a főleg a kórházi gyógyszertárak javaslatai­
ból adódott A kórházi gyógyszerellátás igényei 
ugyanis igen változatosak, 11en1 ritkák a helyi kü­
lönlegességek, niel~yek n1egfelelő ininőségének biz­
tosítására a java.slatte\rők a g:lóg:vszerkönyvesítést 
vélték a:;-; egyedüli 111egnyugtató lehetőségnek 

A leg11agyobb aránytalanság a galenusi készít-
111én_yeknél jelentke"zett. A sajátos és több11yire 
szűk területre szorítkozó helyi igén:\Tektől kezdv-e 
(pl. egyes kórházak_ házi készítn1ényei, sőt p]acebók 
is) a már régen elavult galenikun1ok újraélesztéséig, 
mindenfajta elképzelés szerepelt a javaslatok kö­
zött A helyes gyógyszerkö1i-yvi szen1léletnek a 
szakn1a széles köreiben való kialakításához tel1át 
111ég b6ve11 akad tenniValó. Ezt a célt is szolgálná 
a készülő új kiadás szerkesztési elveh1ek részlete~ 
sebb kifejtése e cikk további részében 

Javaslat úi kiadás készítés ér e 

A VI kiadás továbbfejlesztéséhez begyűjtött 

anyag tekintél:yes tcrjedeln1én túln1en6en az eg,yes 
területeken olyan újabb szempontok is felvetődtek, 
inelyek 111egvalósításához egy Addendun1 keretei 
n1ár Hzűknek bizonyultak v-olna A feladatok és az 
an:y cig isn1eretében a Bizottság 1973. július 4-én 
n1egta1tott ülésén Bayer Istvánnak az OG:t"I igaz­
gatójának elöter jeszt.ésére új kiadás elkészítése 
mellett foglalt állást, és külön Szerkesztő Bizott­
ság kinevezését javasolta az Egészségügyi :\finisz­
tériun1nak_ 

A VIL ~Iagyar Gyógysze1 könvv Szerkesztő Bi­
zottságának kinevezésére 197 ! jüliuR 2-án került 
sor; elnöke: dr. Végh Antal, titkára: di Lasz­
lovszky József, a tagok pedig egy szeméh ben a 
Gyógyszer könyv egyes szakterületeinek megfelelií 
albizottságok elnökei: dr Alföldi Zoltán (biológia­
mikrobiológia), az egészségi állapota miatt idő­

közben lemondott dr Novák litván helvett Ve1 -
zárné dr. Petri Gizella (fannalrngnózia), Di Pataky 
István (farmakológia), dr. Kedvessy György (gyógy­
szertechnológia) és dr Szász György (kémia) Az 
egyes albizottságok összetétele a következő: 

Biológiai-rnikrobiológiai albizottság 

Elnök: dr Alföldi Zoltán, elnök helyette" di 
Habán György Titkár: d1 Póiis Gabriella Tagok 
a biológiai csoportban: dr Cholnoky .Eszter, d'I 

Dénes László, dr. Lendvay Jenő, dr. Novák Ernő', d1 
Szporny László. Tanácsadók: di Csaba Gyöi gy, d1 
Hollán Zs1Iz'3a, dt. Kovác8 Máté, dr Sin1,on Sán,dor 
Tagok a mikrobiológiai csoportban: dr. Böször­
ményi József, dr E1dős László, Inczeffy István, di 
Janovszky István, dr Joó István Keserü Gizella, dr 
Lányi Béla, dr. Szita József, Tő1ök Aladárné, Za­
rándi An·ikó 'l'anácsadök: d1 1\Tász lst·cán, tb 
l' áczi L1ajos 

J?aJ' inat..ognóz·iai albizottság 

Elnök: JT e1 zá1 né d; Peti i C/izella 1·itká1 : d1 
Lői incz Csaba, TitkárheJyettesek: d1 Háznagy 
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András, dr Pethes Edit Tagok: dr .. Dános Béla, 
Király Magdolna, Klopp Gáborné, dr . Lassányi 
Zsuzsa-nria, Papp Gézáné, d1 Szász Káhnán, dr. 
Tétényi Péter, dr Vida László Tanácsadó: dr 
Novák István, dr. Sárkány Sándoi 

Farrnakológiai albizottság 
Elnök: d1 Pataky István Titkár: dr. Hamvas 

József Tagok: dr Borsi József, dr Fekete György, 
dr. Fekete Má1ton, dr. Faller Károly, dr. Horváth 
Dezső, dr Issekutz Lívia, dr. Kósa László, dr. 
Pálosi "Warietta, dr. Petőcz Lujza, dr .. S~ftár Endre, 
dr. Virág Sándor, dr. Vízi E .. Szilveszter, dr. Zajta 

'Erik Tanácsadók: dr. Knoll József, dr .. Szegi Jó­
zsef, dr Szekeres László, dr. Minker Emil 

Gyógyszertechnológiai albizottság 
Elnök: dr. Kedvessy György. Elnökhelyettes: dr 

Gyarrnafi László. Titkár: dr .. Keserű Péter. Titkár­
helyettesek: dr. Selmeczi Béla, dr Rácz István Ta­
gok: dr. Bánhalmi Zoltán Hortobágyi Győző, 
dr. Katona Kálmán, dr .. Kerbolt Kornél, Kiss Irén, 
dr K üttel Dezső, dr Lengyel Júlia, dr. RagettliJ ános, 
dr Szűcsné Császár Erzsébet. dr Tóth Zoltán 
Tanácsadók: dr. Bertalan Pál, dr Dávid Ágoston, 
dr .. Kurucz Tibor, dr Zalai Károly. 

Kémiai albizottság 

Elnök: dr Szász György. Elnökhelyettes: dr,. 
Vinkler! Elemér. Titká1: Posgayné dr .. Kovács Edit. 
titkár helyettesek: dr. Budváry R6bertné,dr Klivényi 
Ferenc. Tagok: dr. Bacsa György, dr Olauder Ottó, 
dr .. Kelemen György, dr. Kerényi István, dr. Kolos 
Ede, Laszlovszkyné Groma Gizella, dr. Nikolics 
Károly, dr Nyiredy Szabolc" Simonyi István, dr 
Valovics Gyuláné, dr .. Vastagh Gábor. Tanácsadók: 
dr. Burger Kálmán, dr. Görög Sándor,dr. Gyenes 
István, dr. Pungor Ernő 

Az albizottságokon kívül egyes különleges fel­
adatok kidolgozására külön elnöki munkacsopm tok 
is vannak, ilyenek a.z „Izotópkészítmények", „1.fű­
a,nyagok vizsgá]ata", „Gyógyszeres üvegek és am­
pullák vizsgálata'', ,,Kötszervizsgálat'', ,,Peszti­
cid-reziduum vizsgálata", „Kémszerek·" , „Standar·" 
dok'' munkacsoportjai 

A VII. Magyar Gyógyszerkönyv 
szerkesztésének főbb irányelvei 

A VI Magyar Gyógyszerkönyvnek az előzőek­
ben ismertetett továbbfojlesztési munkálatai smán, 
az új kiadásnak is részben már kirajzolódtak egyes 
irányelvei. Az OGYI gyógyszerkönyvi, gyári el· 
1enőrzési és törzskönyvezési munkájának tapasz­
talatai, továbbá a különböző nemzeti és regionális 
gyógyszerkönyvek útmutatásai alapján, a kineve­
zett Szerkesztő Bizottság elnöke, titkára a témá­
ban illetékes albizottság elnökével kialakították a 
szerkesztés föbb hányelveire vonatkozó közös el­
képzeléseiket .. Az illetékes albizottság tagságával 
történt megvitatás után az alapelveket véglegesen 
rögzítették Az egyes albizottságok előre kialakí­
tott munkatervek és határidők alapján dolgoznak; 
az albizottságok, elnöki munkacsoportok egymás 
közti kapcsolatának rendjét szintén ~szabályozták 

Az egész szerkesztés murtl<áját az Országos Gyógy­
szerészeti Intézetben 111űködő Központi Titká1ság 
fogja össze, és tartja nyilván, az elnök és a titkár 
közös irányításával. A Központi Titkárság tagjai 
az egyes albizottságok titkárai, az OGYI Gyógy­
szerkönyvi és Technológiai Osztályának tagjai, 
továbbá külön szakemberek a nyelvi és nómenklac 
túrai ellenőrzéshez Az angol fordítással foglalkozó 
szakemberek is a Központi Titkársághoz fognak 
tartozni 

A szeikesztés leglényegesebb, eddig rögzített 
alapelveit az alábbi fejezetekben ismertetjük 

A Gyógyszer könyv szerkezete 
A Szerkesztő Bizottság az előző kiadáshoz ha­

sonló négy különálló kötetben való megjelentetés 
mellett döntött, de a táblázatokat tartalmazó IV. 
kötet alakja is azonos lesz a többi kötetével. Az ún 
„fűzős könyv" alakú kiadás, az előállítási költ­
ségek tete1nes ú1egnövekedésén túhnenüen, szá1nos 
jogi, sőt gyakorlati szen1pont 111iatt sen1 célszerű. 

A magyar nyelvű kiadás elkészültével közel egy­
idejűleg angol nyelvű hivatalos fordítás is készül 

A Gyógyszerkönyv anyagának kötetek szerinti 
beosztása előre láthatóan azonos lesz az előző két 
kiadásé_val Terjedelme részben az újabb vizsgálati 
módszerek, részben az elhagyott és újonnan fel­
vett n1onográfiák révén ter1nészetesen 111ódosul 

N6menklatúia és ortográfia 
A Gyógyszerkönyv n6menklatúrája és ortográ­

fiája kisebb változáson '!'egy át. A kémiai anyagok 
körüJ a sók és sószerű vegyületek n1egnevezésében 
változatlanul az ún je]zős szerl{ezetű latínoB n~v 
lesz hivatalos, bár a Nemzetközi, az Európai, az 
Északi és a Szovjet Gy6gyszerkönyv, valamint a 

-Con1pendiu1n Medicamentoru1n is a ké1niai névvel 
logikusabb kapcsolatban álló ún bhtokviszonyos 
szerkezetet használja. 

A teljesen új megnevezésre való spontán áttérés 
veszélytre.jtene magában (nem is beszélve a gyógy­
szertári edényzet átszignálásának tetemes költ­
ségeiről) A fokozatos megismertetés érdekében 
azonban a.z egyes mo11og1á.fiák alcín1eként a bir­
tok\riszonyos szerkezetű Inegnevezés is fog szere­
pelni Ilyen kettősség már a IV kiadásban is meg­
található volt, de a későbbi kiadású gyógyszer­
könyveink is csak a 1nár az I kiadástól beg:yöke­
rezett jelzős szerkezetet tartották meg, mivel a 
nemzetközi nómenklatúra átvétele nem volt köte­
lező 

A jelzős és birtokviszonyos szerkezeten felépülő 
megnevezés egyébként a kémiai g~rógyszereknek n1a 
már viszonylag csak egy részét érinti A vegyületek 
n1ásilt részére ún ne111zetközi szabad nevek latinos 
alakja ihasználatosak: pl. Bm bitalum, Chlornmphe­
nicolum, Hydrocortisonum, Sulfadimidinum stb 
A VL kiadáshoz viszonyítva e téren csak olyan 
mértékig lesznek kisebb változások, ahog; azt az 
Egészségügyi Világszervezet (WHO) folyamatosan 
elfogadott megnevezései szükségessé teszik Így pl. 
az Arnida.zophenun1 nevet is valószínííleg a nem­
zetközileg elfogadott Aminophenazonmnr a kell 
felcserélni 
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A -v·együletek 111agyar n1egne·vezésében és az Írás­
módban a IUPAC-eheke11 kialakított és a Magyar 
'rudo1nán:yos Aka.dén1ia által kiadott „A 1nagyar 
kén1iai elnev-ezés és helyesírás szabályai" e„ ki­
adványban foglaltakat fogjuk alkalmazni. 

A drogok és a galenusi készítmények latinos 
neve a VI kiadáshoz képest csak helyenként 
változik 

A biológiai, n1ikrobi6Iógiai n1egnevezésben és 
nvelvezetben - mivel erre a ké1niaihoz hasonló 
akadén1íai helyesírási szabályok nen1 is111eretesek 
- az orvosi szakirodalomban (pl a MEDICINA 
kiadvánvaiban) használt gyakorlatot szándékozunk 
kö·vetni. 

1Wértékegységek 

A mértékegységek definícióiban az időközben 
nemzetközileg is elfogadott új megfogalmazásokat 
követjük A Gyógyszerkönyv vizsgálati előírásai­
ban kizárólag a g1amn1, n1illigran1111 és mikro­
gramm tömeg-mértékegységekben megadott érté­
kek fognak szerepelni A centigramm egységek 
tehát eln1aradnak, de ez nem érinti azok receptúrai 
használatát Térfogat-mértékegységként a liter, 
millilitei és mikroliter jelzések megengedettek és a 
nemzetközi gyógyszerkönyvi irodalo1n is ezeket 
használja, ezért ezeket az új kiadás is Jnegtartja, 
és ne1n térünk át a köbdecünéter, köbcentin1éter 
és köbmilliméter térfogat-mértékegységekre 

Vizsgálati módszerek 

A gyógyszerek vizsgálatához gyakrabban és álta­
lánosan használt fizikai„ fizikai-ké1niai, kémiai, bio­
lógiai és inikrobiológiai n1ódszerek az egyes szak­
területeken bekövetkezett továbbfejli\désnek meg­
felelően változnak, bővülnek 

A ·fizilnJj-ké111iai, kén1iai a,nalitikai módszerek 
között több új eljárás válik gyógyszerkönyvi mód­
szerré. 
Mindenekelőtt tovább bővül az ultraibolya, lát­

ható és infravörös spektrofoto1netria alkalmazása. 
Az emissziós színképele111zés módszerei h:özül az 
alkáli- és földalkálifémek speciális vizsgálati fel­
adataíl1oz a lángfüto1netria, a nehézfén1nyomoknak 
egyes esetekben t_ö1 té11ő kimutatásáht>z, ill. n1eny­
nyiségi értékeléséhez pedig az aton1abszorpciós ana­
lízis kerül a Gyógyszerkönyvbe. 

Bővülnek az elektron1etriás Jnérőmódszerek álta­
JánÓs fejezetei, így a pÜtenciometria, polarográfia, 
biamperometria (dead-stop) k_apnak önálló feje­
zetet 

A kron1atográfiás a.nalízisben a papír- és a külö­
nösen jelentős vékonyréteg-kromatográfia mellett 
a gázkromatográfia feltétlenül, sőt valószínűleg a 
folyadékkromatográfia is gyógyszerkönyvi mód­
szerré válnak. A tervezett új Jnódszerek között a 
sze1ncse1néret-1neghatározás is szerepel. 

Az V. és a VI. kiadás alapján szerzett kedvező 
tapasztalatok miatt a Sexta szennyezés-1nérték­
oldat és színmértékoldat-rendszerén, vizsgálati 
metodikáján szükségtelen változtatni. 

A gyógyszertári azonosítási vizsgálatokat meg­
könnyítő _„Tájékoztató gyorsvizsgálatok" rend­
szere feltétlenül megtartandó, sőt azt tovább kell 

fCjlcszteni. f.}chulek professzornak ez a szelle1nes 
gondolata már külföldön is kedrnző visszhangra 
talált. A Phar1nacopoea lriie1'1iationalis szerkesz­
t6sége éppen napjainkban kívánja „basic tests" 
néven ezeknek az egyszerű azonossági reakciók11ak 
a rendszerét kifejleszteni. Ezek egyszerűségüknél 
fogva J1élkülözhetetlen elle11őrző módszerek lehet­
nek a hatahnas gyógysze1raktárak árukezelésében, 
de ugyanakkor a fejlődő országok gyógyszerellátása 
szá111á1a is, n1ég a legszerényebb laboratóriumi vi­
szonyok 111e1lctt is nlegnyugtató tá1naszpontot je­
lentenek 

A gyógyszer könyvi vizsgálatokhoz szükséges 
vcgyszeiek elkészítéséhez - hacsak lehetséges -
a Magyar Szabvány szerint n1inősített analitikai 
vegyszereket vesszük fel 

A biológiai vizsgálón1ódsze1ek közül az inzulin 
és a heparin lneghatározásában lé11yeges változás 
várható. Felülvizsgálatra szorul a biológiai 'ered­
n1ények értékelési n1ódszere is 

Nagy1nértékben bővül a mikrobiológiai vizs~ 
gálati rész A parenterális készítmények mellett a 
nem parentei álisan felhasznált különböző gyógy­
sze1fo11nájú készít1nények 1nikrobiológiai tiszta­
ságának n1egállapítására szolgáló módszereket is 
felveszik Korszerűsítik az antibiotiku1nok érték-
1nérési eljárását is 

A gyógyszeres tartályok vizsgálati módszereinek 
tökéletesítése között a leglényegesebb fejlesztést 
a műanyagok vizsgálatának bevezetés.e jelenti. 

A cikkelyek kiválasztásának szempon~jai 

Kéniiai anyagok 

Egy új gyógyszerkönyv szerkesztésekor elsőd­
leges probléma a kémiai cikkelyekkel kapcsolatban 
is, hogv közülük melyek kerüljenek a Gyógyszer­
könyv be A korszerű gyógyszerellátásban ugyanis 
a kén1iai hatóanyagoknak: van vezető szerepe, 
szemben a múlt gyakorlatával, amikor is a gyógy­
szerkönyvekben a legnagyobb helyet növényi dro­
gok (és néhány állati drog is), valamint az ezekből 
előállított galenikumok fogl!'lták el. 

A kémiai anyagok kiválogatásában a medikáció 
igé!lyei mellett mérlegelendők még a hazai gyógy­
szeripar és -ke1eskedelc1n jogos igényei is. Ezért 
Szerkesztő Bizottságunk, követve a korábbi gya­
korlatot, az orvosfarn1ak0Jógusok, a gyárak és a 
gyógyszer-nagykereskedele1n szaken1bereinek kö­
zösen kialakított véleményét, javaslatát tekinti 
kiindulási alapnak annak eldöntésére, hogy milyen 
anyagok iLlkalmasak felvételre .. Ilyen értelemben a 
törzskönyvezett új gyógyszeralapanyagok közül a 
ha.zai gyako1latba11 Jnár 111eggyökeresedett olyan 
vegyületek kerülnek elsősorban a felvettek közé, 
melyek előreláthatólag az elkövetkezendő 5-10 
évben is fontosak lesznek. Egyes esetekben olyan 
- jelenleg még inkább csak külföldön használt -
anyagok fehétele is indokolt, melyek minden való­
színűség szerint esetleg inár az új kiadás életbe­
léptekor keresettek lesznek Bizonyos fokig hasonló 
megfontolás alapján választjuk ki. az olyan hazai 
előállít.ású vegyületeket is, melyeknek gyógyszer­
könyvesítését az eddig is már megnyilvánult kül-
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földi érdeklődés teheti szükségessé. Ezeken túl­
menően a külföldi gyógyszerköny>ek, így elsősor­
ban a Nemzetközi Gyógyszer könyv cikkelyjegyzékei 
szintén jó támpontot jelentenek a válogatásban 
Külön előnyt jelent a szerkesztés szá1nára, hogy a 
Nemzetközi Gyógyszerkönyv III ~iadásának elő­
készítő munkái is 1nár n1egindultak, amit szintén 
figyelemmel kísérünk 

Néhány szóval a Oo1npendiu1n M edica·niento­
rumra is ki kell térni. Ez a KGST-országok egymás 
közti külkereskedelmében előforduló gyógyszer­
alapanyagok és készítn1ényeik nllnősítésére készül6 
közös vizsgálati előírás-gyűjtemény, n1elyet Ílnmár 
1962 óta folyamatosan szerkesztenek A kémiai al­
bizottság hasznosnak találta, hogy minden olyan 
alapanyag hivatalos legyen Gyógyszerkönyvünk 
új kiadásában, melyekre a Compendium Medica­
mentorumban n1onográfiák készülnek 

A gyógyszeripar és a gyógyszer-nagykereskede­
lem mellett figyelembe veszi a Szerkesztő Bizottság 
a 1nagisztrális gyógyszerrendelés igényeit is 

A felvételre javasolt új kémiai hatóanyagok első­
sorban gyári készítmények formájában jelennek 
meg a gyógyszertárakban A szubsztanciaként kö­
telezően készletben tartandó alapanyagok jegy­
zékét célszerű, ha a jövőben is külön minisztériumi­
intézkedés fogja rendezni 

A kórházi gyógyszertárak munkájában, külö­
nösen az infúziós és dializációs terápia ugrásszerű 
elterjedése folytán naponta használnak fel olyan 
alapanyagokat, melyek felvétele a Sexta szerkesz­
tésekor fel sem vetődött Ezek a nélkülözhetetlen 
hatóanyagok, mint pl. a mannit vagy egyes amino­
savak, természetesen szintén felvételre javasoltak 

A közforgalmú és a kórházi gyógyszertárak gya­
korlatában még ma is előfordulnak olyan kemiká­
liák, melyek iránt az igény inkább csak helyi jel­
legű, nemritkán egy-egy orvos személyéhez kötött, 
vagy olyan anyagok, melyek gyógyszerként való 
felhasználása erősen vitatható Ezek nagy részét 
már korábbi gyógyszerkönyveink is elhagyták, s az 
új kiadásból is további mintegy 30 kémiai készít­
mény fog kimaradni. Elvként követendő itt is, 
hogy az elavult készítmények nem tarthatók fenn, 
még ha a gyakorlatban egyelőre előfordulnak 
A gyógyszerkészletnek egy-egy új kiadás alkalmá­
val való ilyen megrostálása elengedhetetlen, mert 
csak így lehet a korszerűtlen gyógyszerterápiát a 
gyakorlatból lassacskán kiszorítani Az új kiadás­
ból elhagyásra javasolt kemikáliák kiválogatásá­
ban az orvosi-farmakológiai megfontolások mellett 
jó támpontot jelentett a kérdéses anyagoknál a 
Gyógyáruértékesítő Vállalatnak az elmúlt évek 
során elért forgalmáról kapott tájékoztatás is 

Gyógyszerkönyveink tradíciója, hogy egy, a 
Gyógyszerkönyvbe fel nem vett, de valamelyik 
Blőző kiadásban használatos gyógyszerre annak a 
Gyógyszerkönyvnek az előírásai vonatkoznak, 
amelyben utoljára volt hivatalos A jövőben ez az 
utasítás valószínűleg csak a közvetlen előző Gyógy­
szer könyvre korlátozódik, mivel az ezt lnegelőző 
kiadások igényessége az illető anyaggal, annak 
vizsgálatával kapcsolatba11 inár ritkán korszerű„ 
Az így felmer ült kérdések szabályozása az OG YI 

hatáskörébe tartozik és megoldható Az országos 
Intézet által megállapított előír ások, követelmé­
nyek éppen úg:y kötelező erővel bírnak, n1int a 
Gyógyszerkönyv Azokra az új ható- és segéd­
anyagokra, n1el.yek vala1nilyen oknál fügva még 
nen1 kerülhetnek be az új Gyógyszerkönyvbe, de 
ininóségük elöír ása indokolt, szintén az OG Y"l által 
kiadott niinőségi előüás követehnényei kötelezőek 
Az új ható- vagy segédanyagot tartalmazó g:, ógy­
szerkészítn1ények törzskönyvezésekor ugyanis 
1nind az új ható- és segédanyagra, 1nind az új 
készítményre kiadott gyógyszerkönyvi cikkelyszerű 
n1inőségi előírások a törzskönyvezési ok1nány szer­
ves részét képezik Ezek a ininőségi előírások tehát 
azok11ak az alapanyagoknak az egységes sze1n­
pontok szerinti ellenőrzését is biztosítják, 111elyek 
noha n1ár törzskönyvezettek, de gyógyszeiköny vi 
felvételük még vagy már nem volt indokolt, 'agy 
az új gyógyszerkönyv 1negjele11ése után törzs­
könyvezték. Az előzőekben vázolt szempontok 
alapján a Szerkesztő Bizottság ez ideig n1integy 
70 új kémiai hatóanyag mellett döntött. 

1\íind a 1nagisztrális, mind az ipari gyógyszer­
készítés során 11asználatos segédanyagok közül 
1nár a Quinta és a Sexta is szá1nosat hivatalossá 
tett Újabb segédanyagok felvételénél változat­
lanul érvényes alapelv, hogy csakis a jól jellemez­
hető és állandó minőségben beszerezhetők jöhet­
nek szá1nításba Az ipari gyógyszerkészítés során 
számos olyan segédanyagot haszni<lnak, mely egy· 
egy cég speciális készítménye, és összetételére, jel­
Je1nzésére 1nég az előállító se1n közöl részletesebb 
adatokat (többnyire szabadalmi okok miatt) Az 
ilyen anyagok minőségét egyedül az előállító és a 
felhasználó kétoldali megállapodásában foglaltak 
biztosítják, így a felelősség egyaránt nehezedik az 
előállítóra és a feJhasználó1a. Gyógyszerkönyvi cik­
keis·ként az ilye11 anyagok te1111észetesen nen1 \iehe­
tők fel, már csak azért sen1, mivel ezeknek az an:ya­
goknal{ egyike-n1ásika ne1nritkán csak iövid ideig 
szerezhető be. Ezek a segédanyagok ugyanis ál­
landó fejliídésben vannak, újabb elönyösebb tulaj­
donságúakat hoznak ki az előállítók 

Az új Gyógyszerkönyv egyes kémiai monográfiá­
inak sze1kezeti fBiépítése lényegében a Quintában 
és a Sextában n1ár ineghonosodott elveket és for­
mát követi. A vizsgálatok leírásában az áttekint­
hetőség növelésére törekszünk, a szövegek további 
egyszerűsítése n1e1Iett. Az egyes n1011ográfiák végén 
a vegyületre jelle1nző g,yógyszerhatástani csopo1t 
neve is szerepelni fog 

Drogok 

A \TI kiadás szerkesztési 1nunkáinak befejezé­
se óta eltelt közel egy évtized fejliídése nem ment el 
nyo1ntalanul a Gyóg:yszerkönyv farn1akognóziai 
része felett sem Mindenekelőtt alaposan megvál­
toztak a drogok beszerzési viszonyai. A korábban 
javarészt ';adon te1111ő növények begyűjtését -
legalábbis hazá11kban és Európában - a tern1esz­
tés váltotta fel. Qka főleg a begyűjtéssel foglal­
kozó 1nunkaerők hiánya., ne1n utolsósorban pedig 
egyes g-yógynövén:yeknek a kipusztulása, a rabló­
gazdálkodásszerű gyűjtés következtében (pl Yale-
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riana). E1nellett a gyógy11övények hatóanyagának 
rendszeres kutatása k:övetkeztéLen egyre több 
növényt használnak fel „ipari n:yersanyagk:ént" 
különbözó növ-ényi hatóanyagok_ izolálása céljá­
ból. A g:yógynövénytern1esztés ipari orientációt 
kapott, bár ugyanekkor mind külföldön, mind 
hazánkban ugrásszerűen megnövekedett a gyógy­
teákat, tcake·v-erékeket fügyasztók szá1na is 

Az i11tenziv ipari felhasználás és a közönség nagy­
arányú gyógyteafogyasztása 1nellett ne1n könnyű 
kialakítani az új kfadás drogkészletének jegyzékét. 
Az elsiísmban ipari felhasználás célját szolgáló 
drogok gyógyszerkönyvesítése helytelen és fölös­
leges lépés volna .. Ipai i célra a gyár igényeinek 
előnyösebben megfolelő, egy bizonyos hatóanyag­
ból nagyobb százalékot tartalmazó hibridek szol­
gálnak, n1elyeknek a szükséges 1nennyiségben való 
biztosítása az ipari üze1n és a termesztő ltétoldali 
megállapodásán alapul A feldolgozó üzemek álta­
lában a szá1nukra értékes hatóanyag-tartalon1 
alapján állapítják meg a szállítási feltételeket 
Ilyen okok miatt ipari célt szolgáló drogok gyógy­
szerkönyvesítése ugyanolyan fölösleges lépés lenne, 
mint a szerves vegyipar számára nélkülözhetetlen 
alapvegyületeké (pi anilin, acetilén, klórszulfon­
sav stb ) 

Az új kiadás cikkelyei közé főleg olyan drngok 
kerülnek, amelyek vagy galenikumok előállítá­

sához szükségesek, vagy a inagisztrális gyógyszer­
rendelésben, ill. az ún. kézi eladásban gyakran és 
indokoltan szerepelnek A hatástalannak bizonyult 
vagy helytelenül használt gyógynövények drogjai­
nak még el terjedt használat esetén sem célszerű 
a gyógysze1 könyvesítése A Gyógyszer könyvnek 
ez nem lehet feladata A gyógynövény-kereskede­
lemben előforduló számos egyéb drogrn a Magyar 
Szabványüg:ri Ifivatal szerkesztésében- külön 
gyógvnövényszabványok: készülnek. Ezért a Szer­
kesztő Bizottságnak kifejezett célkitűzése, hogy a 
Gyógyszer könyv és a szabványok minőségi köve­
tehnényei, vizsgálati 1nódszerei összhangban legye­
nek 

Az új kiadás botanikai cikkelyeinek elvi és szer­
kezeti felépítése részber1 módosul. A kémiai vizs­
gálatok bővülni fognak a morfológiai részekkel 
szen1ben 

Az új Gyógyszerkönyvnek a drogokkal és vizs­
gálatukkal kapcsolatos egyik leglényegesebb intéz­
kedése a növényvédőszer-1naradványokra (pesz­
ticid-reziduumrn) való vizsgálat elrendelése lesz. 
Ugyanilyen kötelezettség lesz az illóolajokrn is, 
melyekben a szennyezők többnyire feldúsulhatnak. 
A feladat súlyára való tekintettel a Szerkesztő 
Bizottság keretében külön munkacsopoitot kellett 
szervezni (Vezetője: dr. Bordás Sándor). 

Az intézkedést az teszi szükségessé, hogy a 
gyógynövények üze1nszerű ter1nesztésével szük­
ségszerűen együtt jár a növényvédőszeres kezelés 
is. Sőt ma n1ár a inezőgazdaságban igen elterjedt 
gépi permetezés, porozás következtében az utak 
mentén, árkok partján, erdők, ligetek szélén, de 
inagukban az erdőkben vadon terrnő növényeket 
sem kerülik e~ a növényvédőszerek 

Gyógyszet készíbnények, galeriiku1nok 

A kémiai alapanyagok, dtagok mellett a nem~ 
zeti gyógyszerkönyveknek fontos részét képezik a 
különböző gyógyszerkészítmények és a galeniku-
1nok, de egyszersn1ind ezekkel kapcsolatban vető­
dik fel a legtöbb kérdés is. Magának az összetett 
gyógyszere!,: körének a megállapítása is már egy­
magában nehezebb, mint a kemikáliák vagy dtagok 
k_iválasztásának a szen1pontjai.. A klasszikus érte­
lemben vett galenikumok körülhatárolása viszony­
lag könnyebb feladat. Ezek olyan összetett készít­
ményeknek foghatók fel, melyek magukban is köz­
vetlenül használhatók gyógyszerként, főként azon­
ban más gyógyszerekkel - ezek egyaránt lehet­
nek alapa11yagok és n1ás galenikun1ok is - kom­
binálva alkaln1azzák a magisztrális gyógyszer­
készítésben. Ezek közé soroljuk 1nég az infúziókat 
is, főleg ha a decentralizált hazai készítési viszo­
nyokat vesszük tekintetbe e 

A gyógyszergyárak készítményeinek, (törzs­
könyvezett gyógyszerkészítmények) gyógyszer­
könyvi cikkelyként való felvétele, ma egyike a leg­
többet vitatott témáknak A jelenlegi és nemzet­
közileg is elfogadott álláspont szerint csak az egyet­
len batóanyagot tartalmazó gyógyszerkészítmé­
nyeket (tablettát, injekciót, kapszulát) veszik fel 
a gyógyszerkönyvekbe. Bár azokban az országok­
ban - így nálur1k is -, ahol a törzskönyvezési 
eljárás ne1ncsak egyszerű nyilvántartást jelent, ha­
nem alapos vizsgálatok előzik meg, a gyógyszer­
könyvi cikkely ezekre a készítményekre lényegé­
ben kevesebbet jelent, mint a törzskönyvezés. 
Ennek ellenére valamennyi gyógyszerkönyvi bi­
zottság indokoltnak tartja ilyen készítmények fel­
vételét A dolog természetéből következik viszont, 
hogy aZ ilyen készítmények n1onográfiái 1neglehe­
tősen rövidek Készítési részt ne1n tartalmaznak, 
hiszen a készítés technológiája gyáranként ·válto­
zik Az összetétel leírása sem lehet teljes vagy rész­
letező, n1e1t éppen a készítés szen1por1tjából lénye­
gesebb segédanyagok felsorolása jogos szabadalmi 
érdekek miatt többnyire nem lehetséges (De még 
ha szabadalmi védelem nem is áll fenn, a technoló­
gia ilyen formában való rögzítése a gyógyszer­
könyvvel több évre, képtelenség volna .. ) 

E monográfiák: vizsgálati része hasonlóan szűk­
szavú, ami az előbbiekből önként adódik Mind az 
azonosság, mind a hatóanyag-ta.rtalorn megállapí­
tására csak olyan eljárások írhatók le, melyek bár­
milyen segédanyag mellett elvégezhetők Így ezek a 
vizsgálatok tulajdonképpen csak tájékoztatást ad­
nak a részletes vizsgálatok jellegére, melyeket ha­
zánkban a inár e1nlített törzskönyvezési ok1nányok 
tartaln1azr1ak. lTtóbbiak azonban - éppen a már 
említett szabadalmi okok miatt - többnyire csak 
az előállító és a hatósági i11tézet szake1nbereinek 
állnak rendelkezésére Kereskedelmi megállapo­
dások esetében pedig az előállító szabja meg, hogy 
inilyen vizsgála,ti előírásokat bocsát a másik fél 
rendelkezésére 

A nem gyári gyógyszerkészítmények, pl. galeni­
ku1nok esetében azok kiválogatásán túlmenően 

külön kérdés a készítés leírásának mértéke .. Addig, 
amíg csak a klasszikus értelemben vett galeniku-
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n1ok szerepeltek a gyógyszerkö11yveinkben és eze­
ket is kizárólag gyógyszertárak állították elő, sőt a 
gyógyszertári előállítás követe]n1ény volt, a 111inő­
ség biztosítása és egységessége érdekében az álta­
Iába.11 1000 g 111enn:yiségre vonatlcozó előiratoknak 
a készítés legapróbb részleteire is ki kellett térniök. 
A kész galenikumok ellenőrző vizsgálatára ugyan­
akkor elégnek bizonyult egy-két fizikai állandó 
n1eghatározása, esetleg az erős hatású tinktúrák, 
kivonatok esetében egy-egy tartahni 1neghatá10-
zás._ Azo1iosítási vizsgálatok egyáltalában r1e1n sze­
repeltek, hiszen a galenikumot - ellenőrzött 
gyógyszerkönyvi n1inőségű alapanyagokból 
maga a diplomás gyógyszerész készítette, akinek 
személye és tudása a n1egfelelő Ininőséget bjzto­
sította 

Az idők folyamán azonban a galenikumok nagy 
inennyiségű központi előállítása következtében a, 
nagyobb n1ennyiségek n1iatt szükségszerűen n1eg­
változtatott technológia folytán, már a Quinta 
kénytelen volt a korábbi gyógyszerkönyvek készí­
tési szigorán változtatni 

Új szemlélet került Gyógyszerkönyvünkbe, mely 
a leírt készítési n1ódtól való eltérést n1egengedte, 
de a végtern1ék minőségének azonosnak kellett 
le11nie. Ez a követehnén:y azonban n1agá·val hozta, 
hogy a galenikumok részletesebb vizsgálatáról is 
gondoskodni kellett E téren a Sexta komoly lépést 
tett előre a galenikumok vizsgálatában, egy­
szersmind ekkor kerültek felszínre valójában azok 
a nehézségek, melyeket egy többszörösen össze­
tett készít1nény vizsgálatának és n1inőségi követel-
1nényeinek a szabványosítása jelentett 

A vizsgálati rész fejlődésével együtt viszont szük­
ségtelenné váltak az egyes gyógyszerí01n1ák készí­
tésére vonatk:ozó részletes gyógyszerkönyvi inst­
rukciók„.Már.a Sexta -készfté-si-lefrásai is-.jnkáhb a.z 
általánosan kötelező megállapításokra szorítkoz­
tak, bár még a i:eceptúrai gyógyszerkészítés igé­
nyeire is tekintettel voltak 

Az új Gyógyszerkönyv technológiai részeinek 
szerkesztésében továbhi lépések szükségesek Az 
albizottsággal kialakított elvek értelmében a 
Gyógyszerkönyv általános részéhen (I. kötet) a 
gyógyszerformákkal foglalkozó fejezeteknek a ké­
szítésre vonatkozó része tovább szűkül, ugyanak­
kor bővülnie kell a vizsgálati 1észnek A követel-
1nényekben n1ind az ipa1i, n1ind a gyógyszertári 
körülmények között cliíállított készítményekre te­
kintettel kell lenni 

Az egyes készítn1ények cikkelyei, hasonlóan a 
Sextához, kétféle típusúak A klasszikus ér te­
len1ben vett. galenusi készítmények cikkelyei készí­
tési és vizsgálati részből, 111íg az: egy hatóanyagot 
tartalmazó tabletták, injekciók, kapszulák, vagyis 
a gyógyszerkönyvesített gyári készít1nények csak 
vizsgálati részből álla.nak, a n1ár en1lített eJvek 
értelmében 

Az egyes gyógyszerfür1náknak a n1agisztrális 
gyógyszer készítés szán1ára ·vonatkozó technológiai 
előírásaiból csak az egyé1tehnűen előíró vagy tiltó, 
és 111inden esetben alkaln1azandó előírások inarad­
nak a Gyógyszerkönyvben. 

A gyógyszertári n1unka elósegftése érdekében a 
G:yóg:vszerköny\T új kiadásá\'·al cgyidejüleg ugyanis 
az 01szágos C}:_\:Óg\szerészeti Intözet kia(lásában 
111egjeien6 For1n,rulae N 01 Jnales (továbbiakban 
FoNo), szabványos vén:y1ninta gyűjten1ény is n1eg­
újul A Gyógyszerkön.yv és a_FoNo szerkesztésének 
célszerű koordinálása szán1os kérdés inegoldását 
segíti n1ajd elő. Így pl. a gyógyszertá1i gyógysze1-
készitésnek valóban kézikönyve lesz a FoNo azzal, 
hogy az egves gyóg.vszerforn1ák készítésére nem­
csak eg) -eg:y recept esetében ad részletes instruk­
ciót, hanen1 a gyógyszerfOr111ákhoz általános feje­
zet is csatlakozik n1ajd, n1ely igen szerteágazó 
technológiai részletekkel fog szolgálni 

A Gyógyszerkönyvvel párhuzan1osan készülő 
FoNo könnyítést jelent a gyóg,ysze1készítn1ények 
lz"i\:álogat.ásában is. A kifejezetten csak receptúrai 
készítn1ények, n1int pl granu]átu1nok, IJilulák, 
szen1észeti, konze1 váló- és egyéb oldatok, tea­
keve1ékek, ai:on1ás vizek, ill. diluendun1ok, csak 
a FoN o-ban fügnak szerepelni A Gyógyszer­
könyvbe a klasszikus galenikumok közül a ma is 
fontos tinktúra, extraktun1, kenőcs és szirup gyógy­
szerfürn1ák legjelentősebb képvi~elői, ''alamint az 
igen lényeges szerepet vivő infúzfók lzerülnek A hí­
gított savak, sóoldatok, az illet() alapanyag 1110-

11og1áfiájának kiegéSzitéseként visszakerülnek a 
megfolelő kémiai monográfiákhoz (II kütet). 

I zotópkészítrnények 

A VI. kiadás megjelenése óta eltelt időben jelen­
tős mértékben megnőtt a radioaktív izotópokkal 
jelzett készítmények, föleg diagnosztilrnmok alkal­
n1azása. Ez egyrészt az l kötet izotópokkal fog­
lalkozó részének teljes átdolgozását teszi szüksé­
gessé, n1ásrészt bő\' ítést von 1naga után az egyeH 
111onográfiák szá1nában is .. A té1na jelentüségére és 
különlegességére való tekintettel, külön munka­
csoport felállítása vált szükségessé (Vczetfíje: dr .. 
VrMtagh Gábor) 

J nwnunbiológiai készítniények 

Az elmúlt időszak alatt bekövetkezett fojlődés 
következtében ezen a területen js változások lesz­
nek Az egyes monográfiák tartal1nukban, éppen 
az elúállítás és a vizsgálat speciális kö1 üln1ényei 
miatt, tovább csökkennek, csak a legszükségesebb 
tájékoztatásra szorítkoznak, n1iveJ a l'észleteket 
illetően az illetékes szerv, az Országos ]{özegészség­
ügyi Intézet által megállapított mindenkori kö>e­
teln1ényck vannak érvényben 

Kötszerek 

A kötszerek közül - hasonlóan több külföldi 
gyógyszerkönyv gyakorlatához :-- a legcélszerűbb 
csak a sebészeti gyapot (vatta) és a kötözőszerek 
alapanyagául szolgáló 1null, vala1nint a sebészeti 
var1ófünal és húr n1inőségének gyógyszeikönyvi 
rögzítése. A különböző kötözőszerek 1nél'etei, cso-
1nagolása ugyanis különleges igénJ·ek folytán vál­
tozhatnak, újabb típusok válhatnak szükségessé, 
aini a Gyógysze1könyv· szüntelen változtatgatásá­
hoz vezetne A különböző különleges kötözőszerek 
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n1inőségi inutatóinak 1ögzítése a gyógyszerkönyvi 
érvénnyel bíró OGYI-határnzatokkal sokkal egv­
sze1űbbc11 oldható meg E tén1ával szintén külön 
munkacsopmt foglalkozik 

Az előzőekben tájékoztatást adtunk a VIT 
J\íagyar G:yógyszer könyv szerkesztési inunkálatai­
nak leglényegesebb és· eddig n1ár rögzített alap­
e]veiről, valan1int a szerkesztést előkészítő inun­
kákról A munkálatok további részleteiről időről 
időre további tájékoztató közlen1ények fügnak meg­
jelenni. 

Dr Végh Antal a Szerkesztií Bizottság elnöke 

Gyógyszerészet 20„ 129-131. 1976 
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<Pap.ttaKoneu 

Di. A. 'Tó g h and D1 J La sz 1 o v sz k y: Infor1n­

at·lon on the eddo1·ial wo1k of tlw Tlllth Hunga1ian 
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Phar1nokopöe 

Dr Laszlovszliy József a Szerkesztő Biz titkára 

A gyógyszerkönyv-szerkesztés aktuális technológiai kérdései* 
DR KEDVESSY GYÖHGY 

A 8.Zetző rt dolgozatban, 1negta'Ftotl előadás ö,sszejog­
lalásaként közU a, V l I. Magynr Gyógyszei könyv meg­
kezdett .szerkesztési 1nunkájábari, érvényesülő gyógy­
szertechriológiai ú·ányelvelcet Körvonalazza a kor­
szetű gyógyszerköriyvvel sze11iben gyógyszertechnoló­
giai szenipontból tá1nasztott igényeket lsnierteti az 
egy időben kiadásJ"a tervezett Gyóg'yszerlcönyv és Jt1or­
mulae N orinales közötti szoros összefüggésből adódó 
lehetőségeket és terveket 

* 
A korszerű gyógyszerkönyv a gyógyszerek és 

gyógyszer készít1nények 1ninőségi szabványa. Ez az 
elv már jelentékeny mértékben érvényesült a J\fa­
gyar Gyógyszerkönyv V. és VI kiadásának szer­
kesztésében. Az előző gyógyszerkönyvek szövegé­
nek lexikális jellegével és a gyógyszeikészítés re­
ceptszerű leírásával sze1nben az utóbbi kiadások­
ban előtér be került a gyógyszerformák és a galenusi 
készítn1ények ellenőrzése 

A VII Magyar Gyógyszerkönyv Szerkesztő Bi­
zottságának gyógyszertcchnológiai a,Jbizottsága -
elnökletem alatt - megkezdte munkáját és ki­
alakította a technológiai rész alapelveit Ezek kö­
zül a következőket e1nlíten1: 

1 A Gyógyszerkönyv technológiai része is legyen 
korszerű és hasznosítsa a tudo1nánvos kutatás és 
gyakorlat eredn1ényeit · 

2. Fokozottabban töltse be a gyógyszerellátás 
n1inőségi normájának szere1lét 

3. A szerkesztés smán figyelemmel kell lenni az 
újabban megjelent nen1zeti és ne1nzetközi gyógy­
szerkönyvekre, vala1nint n1ás norn1atív kiadvá­
nyokra, mint pl. a Ooni11endiion ]JI edicanieritoruni 

A VII„ Oiszágos G)ógysze1technológiai l'(onf<:.1encüin 
Zalaege1szegen ] 975 szept·e1111Je1 18-án ell1a11g:t,ott plc-·-· 
ná1is előadás összefOglalása 

Feladatát tekintve al bizottságunk különleges 
hel~yzetben van, n1e1 t a n1unka, során a Szerl{esz­
tő Bizottság vala1ncnnyi albizottságával együtte­
sen, ill együttn1űködve kell (lolgoz11ü1. 

Is1neretes, hogy a Gyógyszerkönyv \T kia(lása 
új szen1léletet hozott a gyógyszerkészítés cikk:e­
lyeiben is. Ezt a fejlődést némileg tovább fejlesz­
tette a VI. kiadás Most azonban további jelen­
tékeny előrehaladásra van szültség éspedig a követ­
kező indokok alapján: 

1„ A gyógyszeitechnológia n1int alk_aln1azott tu­
don1ányág, különösen az utóbhj 25 évben nagy­
mértékben fejlődött Az eredmények felhasználása 
a Gyógyszerkönyv szerkesztése sorá11 elengedhe­
tetlen annál is inkább, mert a gyakmlat, főként a 
nagyüzen1i gyógyszergyártás n1ár sok te1 ületen 
új eljár'ásokat és módszereket alkalmaz. 

2 Világszerte kialakult a biofarmáciai szemlélet 
és a gyógyszerek biológiai n1egfeielőségének ellen­
őrzése. A Gyógyszerkönyv eddigiekben nagyrészt 
kén1íai és fizikai ellenőJző n1ódszereit, előiratait 

tehát in vivo eljárásokkal kell bővíteni 
3 Különösen a gyógyszergyártás ered1nényeHsé­

gének gyógyszerkönyvi ellenőrzése sze1npontjából 
döntő jelentőségíí a WHO, GMP (Good manufactm­
ing Pmctice) állásfoglalásának kibocsátása. 

4 Figyelemmel kell lenni a mrtgyar gyógyszer­
ipar külkereskedehni sze1npontjaiia is 

A foladatokat átgondolva a következő fontosabb 
szen1pontokat igyekszünk n1egvalósÍta11i: 

- Legyen a Gyógyszerkönyv VIT kiadása az 
előző két gyógyszerkönyv folytatása a tekintetben 
is, an1it Sch·ulek JiJlc1nér hangsúlyozott: a Gyógy­
sze1k:ö1Tvv nen1 lehet tankönyv, ha11en1 szabvá1Ty 
Tehát a G: ógyszerkö1Ty>. nck ne111 kell tartahna.znia 
1ninden adatot, an1i a g)· ögy sze1készítésre és -cllen­
ő1 zés1e vonatkozik, nen1 lehetnek a gyóg:y·sze1-
köny vi el6írások lTIÍnden iészletre kiterjedő utasÍ-


