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Az egésuségiigyi miniszler, o Magyar Tudomdnyos
Akadémia és az Bgészségiigyt Minisztérium kizds
tudomdnyos  bizoltsdgdnak, o Gydgyszerészeti és
G Jogyszevkonym Bizottsdgnak az eldterjesatésére
1974, jumius 2-dn bizotisdget nevezett ki a VII. Ma-
gyar Gydgyszerkonyv szerkesztésére. A Szerkeszté
Bizotisdg elnéksége oz elbkészitd munkdiatol ered-
ményeirdl az Akadémia és a Minisstérium kizos
bizottsdaganalk 1975 oktéber 23-dn megtartott ilésén
adott részletes ismerlelést, és exutdn elérkezetinek ldita
az idét a szélesebb szakmai kirdk tdjékoztatdsdra is.

Elézmények

1971 decemberében iinnepeltiik az I Magyar
Gyégyszerkdonyv megjelenésének centendriumdt
Than Kdrolyé az érdem, hogy az akkori idd szin-
vonaldnak megfelel$ farmakopedt alkotott, s ezzel
megvetette a magyar gydgyszertkényv-kultira
alapjait.

Keészils V1L Gyogyszerkonyviink tehdt & maso-
dik évszdzadot nyitja. Az els6 széz év alatt hat ki-
adés jelent meg Az I és II. kiadds szerkesztdje
Than Kdroly gydgyszerésa- Vegyesz volt, hasonld-
képpen Schulek Elemér is, az V. és VI kiadds szer-
keszt8je. A III. és IV. kiadds szerkeszt& bizott-
sdgainak élén farmakoldgus professzorok alltak:
Békay Arpdd, letve Vdmossy Zoltdn. Még a Vi-
mossy szerkesztésében 1934-ben megjelent Gyogy—
szerkonyviink is 1agaszkodott ahhoz a . klasszikus'
hagyoményhoz, hogy csak a gyégyszertdrban ko-
telezen tartands gydgyszereket tartalmazia, vizs-
gilatukra pedig csak olyan mdédszereket fit eld,
amelyek a gyogyszertirak laboratériumaiban k-
telezden tartandd reagensekkel és egyszer(i vizs-
gélati eszkdzokkel elvégezhetdk

Schulek Blemér az V kiadds szerkesztése sordn
szétfeszitette a hagyoményos keretet azzal, hogy
nemesak kotelezden tartandé gyégyszereket vett
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be, és vizsgdlatukra olyan moddszereket is el6irt,
melyek messze meghaladjik egy gydgyszertdai la-
boratérium lehetdségeit. Joggdl mondhatjuk, ha
Than Kdroly az elst, és koradnak szellemét titkr6z0
Gyégyszerkonyviink megteremtdje, akkor Schulel
Elemér az elsd modern Gydgyszerkbnyvink meg-
alkotéja. Eire a feladatra két évtizeden 4t késziil-
hetett, hiszen a IV. Magyar Gydgyszerkonyv élet-
belépését kivetd évben, 1935-ben mér ismertette
gybgyszerkdnyvi elképzeléseit Brisszelben, a FIP
XT1. kongresszusén, ,,Hgy modern gyégyszerkdnyv
cimii el6adigdban, melyeket azutan az

meg is valdsitott. Elképzeléseihez ekkor mar nem-
csak az Orszdgos Kozegészedgiigyi Intézet meg-
nyitdga (1927) elftt tett kétéves kulfoldi tanul-
manylUtjanak tapasztalatait hasznalhatta fel, ha-
nem az dltala szervezett Kémiai Osztdlynak a ha-
zai gyogyszerellendizés megteromtéséhen eléri
eredményeit is. Bz a gydgyszerellendrzd munka
mar csak részben terjedt ki a gydgyszertdrakban
készitett gybégyszerek Vi7sgalatara, Feladatanak
zomét o gydri elGallitdsi gydgyszerek ellendrzése
képezte, me}yhe? mindenekelGtt megfelels vizs-
gélati elveket és 4j analitikai médszereket kellett
kidolgoznia.

A gydgyszerkészités a harmincas években még
fele-fele arzinyban oszlott meg a gybgyszertar és a
gyégyszergyar kozott (ma kb, 1:9). Schulek ideje-
koran felismerte, hogy a gyégyszerkészités Jeﬂege— )
nek ez az dtalakuldsa irreverzibilis folyamat, és ezt
mar egy U] gybgyszerkényv nem hagyhatja figyel-
men kiviil. Az V Magyar Gyégyszerkdnyy szer-
kesztése so1dn azutdn messzemenden megvaldsi-
totta az ebbdl levorhatd konzekvencidkat. HKgy-
részt azzal, hogy felvett a Gydgyszerkonyvbe min-
den hasznalatos gydgyszert, melyeket a farmakolo-
gus szakértfk fontosnak mindsitettek — az egész-
ségiigyl f6hatdsdg mindenkori elbirélésdra hagyva,
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hogy azok kiziil a gydgyszertdrakban melyek a k-
telezden tartandok. Masrégzt felvett minden olyan
vizsgalati moédszert, amelyvet a tudomdny fejlett-
ségi foka a vizsgalat biztonsiga érdekében megki-
vant KEhhez természetesen mar nem elegendék a
gydgyszertdrl laboratérinm egyszerii eszkozei Igy
gyvogyszerkdnvvesitette az arra hivatott ellendrzd
laboratérinmok szdméia a gyvigyszer teljes vizsgd-
latdt Az ,,in substantia” hasznidlatos receptireai
gvogyszeranyagok gvégvszertdri ellendrzését vi-
szont a Gydgvezerkonyv egves cikkelvel végén
. Tajékoztatéd gyoravizspdlat’” cimmel Osszefoglalta
és a gyogvszertari laboratdriumban is elvégezhets
egyszerii madszerekkel biztositotta Hzt anndl is
inkdbb elegendének tarthatta, mivel kdzpontosi-
tott gydgyszerellatdsi rendszeriinkben a gydgy-
szertdrak mdr a teljes cikkely szerint ellenérzitt
és vizsgalati szdmmal elldtott alapanyagokat kap-
nak E kettésséggel sikeriilt Schulelnek biztositani
a gyogyszerkonyv irdanyité szerepét, mind az ellen-
61z6 laboratdriumok, mind a gvégyszertdiak sza-
mara

Schulek sz V. Magyar Gydgyszerkonyv szerkesz-
tését azzal a feltétellel vallalta — kiilfoldi tapasz-
talatai és az OKIi-ban kifejtett gvogyszervizsgild
ténykedése nyoman —, hogv az egészségiigvi kor-
- ményzat allandd gyogyszerkinyvi laboratériumot
allit fel

A gyégyszerkines szakadatlan gyarapoddsa, a
gyogyszervizsgdlé analitikai modszerek 1ohamos
fejlddése, finomodasa feltétleniil igényel egy olyan
intézményt, amely ezt a folyamatot figyvelemmel
kiséri Schulek kivansdgira az egészséglgyi kor-
manyzat fel is allitott egy ,,Gydgyszerkényvi labo-
ratérium”-ot (1954), amelyb8l Bayer [stvdn ira-
nyitasa alatt eldbb a , Miszaki Fejlesziést Osztdly™
(1955), majd az Orszdgos Gydgyszerészeli Intézet”

{1962) feplddott ki. Utdbbival az OKI Kémiai-Osy---

talyanak gvdgyszerellendrzd részlegei egvesiiltek
(1968) Vastagh Gdbor igazgatisa alatt, és midta
kiilfoldi szolgalatabdl visszatért (1973), ujbdl Bayer
Istvdn a vezetsje. Az 1962-ben szervezett OGYT
tehdt ma méar a teljes dllami gydgvszerellenGrzés
feliigyeletét is ellatja. Az OGY1 szoros kapesolatot
épitett ki a gvogvszerészeti tudomanyi karok inté-
zeteivel. Hivatalbdl dllandd kapesolatban éll az
1pa11 al, mind a gyogyszerhevezetés és -torzekony-
vezds, mind a gyari gvigyszerek folyamatos ellen-
drzése révén. A gviogvezertari smkfelugvelm halg-
zaton keresztiil pedig allanddan figyeli a gydgyszer-
tari munkét is. Allandé és kolesanos ka,pcsolatban
&ll a kilféldi hasonld jellegli intézetekkel, gyogy-
szetkonyvszerkesztG  Dhizottsdgokkal Az OGYT
mindezeken keresztiil rendelkezik mindazon infor-
mécidkkal, melveket egv mai gydgyszerkonyv
szerkesztése igényvel, illetve megkonnyiti az emli-
tett intézmények szakembereinek bevonisit a
gvogyszerkdonvvi munkdhba

A gydgyszerkdnyv szerkesztése tehat korantsem
oldhaté meg elszigetelten, és osszetettsége révén
esak nagyobb kollektiva kowds munkija lehet.
Than Kdrolytsl Vemossy Zoltdnig | klasszikus”
gyogyvszertkonyveink elkészitéséhez elegends volt
témakoiinként egv-egy neves szakembeéinek (az

illeté tdigy egvetemi professzordnak) kozremd-
kodése, de a Schulel-féle els§ modein gvogyszer-

konyv is mér széles korti munkatérsi garddra

tamaszkodott Az , Addendum?”, illetve a VI ki-
adas szerkesztése soran az egyes albizottsdgokban
& gvogvyszeripar szakemberei is tagként dolgoztak

A jelenleg érvényben levs ,Sexta” is a vézolt
szempontok alapjan késziilt és jelent meg 1967-ben,
1970-1e pedig angol nyelvil forditdsa is elkésziilt
gy végre kozel két évtized utdn némi kérpatlds-
ban részesiilt Schulek é1tékes eredeti koncepcidia
azért a tokéletesen soha nem korrigdlhaté mulasz-
tdsért, amit az V. kiaddsnak csal magvar nyelvil
megielentetése okozott.

A VI. Magyar Gydégyszerkonyv
tovabbfejlesztése

A Sextit életbe léptets 5/1968/VII 12 /EuM
szdm miniszteri rendelet egyben a tovabbfejlédés
utjat is kijelolte azzal, hogy az 0] gydégyszerkonyv-
vel kapcsolathan felmeriild valamennyi vitds kér-
dés, javaslat megtirgyvalisit és véleménvezését
~— mivel a Szerkesztd Bizottsdg a munka befejez-
tével feloszlott — az MTA—EUM GQydgyszerdszeti
és Quigyszerkdnyvi Bizollsdgdnak a hatiskoidbe
utalta A Gydgyszerkonyv eltirdsainak és vizsgh-
[ati médszereinek esetleg szikséges megvaltwtw
tdsdra, médositdsara pedig a folyamatos Zvogy-
qzerkonym munkdval egvébként is kotelezd fel-
adatként foglalkozé Orszdgos Gydgyszerészeti In-
tézet kapott felhatalmazist.

A Bizottsig és az OGY1 Gyigyszetkinyvi Osz-
télydnak (akkori nevén Keémia 11 Osztdly) gyors
dsszmunkéja tette lehetévé, hogy a VI kiadas
nyomdai korrektlrdjanak lezdrdsa utdn beérke-
zett dszrevételek, illetve egyes mindségi kovetel-
mények megvaltozdsa miatt halaszthatatianul
szilkségessé valt javitdsok gyfijteménve, , POT-
LASOK” cimen a Sexta élethelépésénel idejére
elkésziilt, Ugyanigy a SOTE Gydgyszerészi Kémiai
Intézetében kialakitots, és a Gyogyszerkdnyvben
elsd fzben bevezetett olvaddspont-standardok — az
igen kis létszdmi Gydgyszerkonyvi Osztaly kollek-
tivajanak e helven nem részletezhetd igen gondos
kisérleti munkdja révén — elegendd mennyiséghen
mér 1968-ban a gydgyszertirak és az ellendrzd
laboratoriumok rendelkezésére alltak. A standar-
dokhoz szitkséges vegyszerek, sét tartdlyok bizto-
sitdsdban gydgyszergyaraink, kiilondsen a Kd-
banyai Gydgyszerarugydr, értékes segitséget nydj-
tottak A Sexta megjelenése utdni folyamatos
gyogyszerkonyvi munkaidl a megjelenést kvetden
gvors egymésutanban kézzétett OGYI-hatdrozatok
tantskodnak, melyek mogstt az Intézet tobh osz-
talyanak kisérletes munkdja is allt.

A gvégyszerkonyveknek — mint mindségi eld-
irdsok és vizsgilati modszerek gyfijteményének —
természetes velejardja, hogy rividdel a2 megjele-
néstik ntdn mdris felilvizsgdlisia szorulnak. Ezt
fatjuk valamennvi kiilfoldi gvégyszerkényvnél is;
a pétlélag , Supplementum”’, |, Addendum®, ,, Addi-
tamentum’ néven megjelent kiadvanvoknak tekin-
télves 1eszet képezik a korrekeidk Fzért mar kiz-
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vetleniil a Sexta megjelenését kovetden, 1970-ben
meg kellett szervezni a tovabbiejlesztés alapjait ké-

ezb észreviételek, javaslatok rendszeres gy(ijtését
és feldolgozdsat Az egységes forma szerint dssze-

yijtott adatok minimdlis adminisztiaciés mun-
k4val kézvetleniil felhaszndlhatdk voltak a kisér-
letes ellentrzéshez vagy szakvélemények bekérésé-
hez. (E rendszeres munka els§ eredményeként je-
lent meg a t&bb kisebb-nagyobh szdvegvaltozta-
tést tartalmazé OGYT—Ph Hg. VI—01/1971 sz
hatarozat )

A Gyégyszerkinyv nagyobb ardnyi tovabbfej-
lesztésének gondolata is ennek folyamén vetddott
fel a Gydgvszerészeti és Gydgyszerkonyvi Bizott-
sdg egyik iilésén (1971, februdr 23.) Részben djabb
hatéanyagok gyégyszerkonyvesitése ixdnt jelent-
keztek igények, elsfsorban az ipar részérdl, de
njabb analitikai modszerek szilkségessége is fel-
meriilt. A Bizottsdg a lehetdségeket mérlegelve
— a Quinta vtdni helyzethez hasonléan —- elGszdr
Addendum kiaddsit hatdrozta el, melyhez a szer-
kesztés f6bb szempontjait és a konkrét munka-
tervet a kivetkez$ bizottsagi filésen (1971 szep-
tember 29.) méir elfogadtdk Kilon szerkesztd
bizottsag kinevezésére nem keriilt sor A munka
ogyik részét a Sexta revizidja képezte. Az 4j vizs-
pélati médszerek kozill a gdzkromatografia és a
lingfotometria jott szdmitdsba, az atomabszor peids
analizist mint gyégyszerkonyvi mddszert pedig
egyelére kritikai tanulményozisia javasolta a Bi-
zottsdg. Az 0 kémial cikkelyek kivalasztdsakor
f8leg a gyégyszeripar javaslatai johettek szdmi-
tasba. Az eldzetes tdjékozddésok szerint modosi-
tasra szorultak a drogok vizsgélati médszerei. Fel-
tétlenii] szilkségesnek bizonyult a peszticid ma-
radvanyokia valé vizsgdlat elfirdsa is - A nem
steril gydgyszerkészitmények mikrobiolégiai tisz-

tasbgl vizsgalatdnak felvételét
alapos bévitésre javasoltdk a mikrobiologiai el-
lenérzé médszerek fejezeteit.

Az el8késuité munkakhoz széles korti adatgylij-
tést végzett az OGYI Gydgyszerkinyvi Osztdlya,
amit a gyoégyszeripaira, a kozforgalmi és intézeti
gy6gyszertarhdlézatra, valamint a téméban érin-
tett egyetemi és orszégos intézetekre egyarant ki-
terjesztett

Az adatgytijtés meginditdsit kévetden egy évvel
kés6bb a korrekeids javaslatok érdemi részének ki-
vélogatisa mar befejezddott. Cikkely-javaslatok
forméjaban egyiitt voltak a gydgyszeripar részérdl
javasolt 0] hatéanyagoknak, a galenusi szempont-
bol sziikségesnek vélt néhény uj segédanyagnak és
infaziés készitménynek a monografidi Mindezt
nagyaranyti szelektslds elSzte meg, hiszen kizel
240 1j cikkely felvételére érkezett javaslat, me-
lyvek koziill mar az els§ feliilbiralds utdn is mind-
dssze kb. a fele {122), de a tovabbiakban még ennyl
sem keriilt az elfogadottak kozé. Ez a nagymértékd
csokkentés mar egymagdban is magyarazatia szo-
rul, de még szembetiindbb szakok szerinti megosz-
thsban a javasoltak és az elfogadottak ardnya.
A javasolt kozel 120 uj kémiai anyaghdl (segéd-
anyagokkal egviitt) végiil is minddssze 60635,
a tobb mint 80 galenikum koziil mintegv 8-—10

Tis “beleértve,

(féként infazid), a 18 1 drog koziil pedig legfel-
jebb néhdny keriilt volna az Addendumba.

Az eredetileg javasolt kémiai anvagek nagy
szdma féleg a kérhdzi gyvogvszertdrak javaslatai-
bol adédott A kérhdzi gvigyszerellatds igényei
ugyanis igen véltozatosak, nem ritkdk a helyi kii-
lénlegességek, melyek megfeleld mindségének biz-
tositasira a javaslattevik a gvdgyszerkinyvesttést
véiték az egvediili megnyugtatd lehetdségnek

A legnagyobb ardnvtalansig a galenusi készit-
ményeknél jelentkezett. A sajitos ¢és tobbnyire
sziik teriiletre szoritkozd helyi igénvektél kezdve
(pl. egves kérhdzak hazi készitményei, s6t placebdk
iz} a mar régen elavult galenikumok Mijraélesztésdig,
mindenfajta elképzelés szerepelt a javaslatok ko-
ziott. A helves gydgyszerkonyvi szemléletnek a
szakma széles koreiben vald kialakitdsdhoz tehdt
még biven akad tennivals. Ezt a célt is szolgdlna
a késziild 1] kiadds szerkesziési elveinek részlete-

~sebb kifejtése e cikk tovahbi részéhen

Javaslat #f kiadds készitésére

A VI kiadds tovabbfejlesztéséhez begyiijtott
anyag tekintélyes terjedelmén tiulmenden az egyes
teriileteken olyan tjabb szempontok is felvetdtek,
melyek megvalésitasihoz egy Addendum keretei
mér szliknek bizonyultak volna A feladatok és az
anyag ismeretében a Bizottsdg 1973. jilius 4-én
megtartott iilésén Bayer Istvdnnak az OGYT igaz-
catbjdnak eliterjesztésére 1 kiadds elkészitése
mellett foglalt allast, és kiilon Szerkeszt Bizoti-
sag kinevezését javasolta az Egészségiigyi Minisz-
tériumnak

A VIL Magvar Gydégyszerkonyv Szerkesztd Bi-
zottsagdnalk kinevezésére 1974 ilius 2-dan keriilt
sot; elnoke: dr. Végh Anial, titkdra: dr  Lasz-

lovszley Jozsef, a tagok pedig egy gzemdélyben a

Gyégyszerkonyv egyes suakteriileteinek megfelelé
albizottsdgok elndkei: dr Alfoldi Zolidn (biologia-
mikrobiolégia), az egészségi dllapota miatt id8-
kézben lemondott dr Nowvdk Istedn helyett Ver-
zrnd dr. Petri Gizella {(faxmakognézia}, Dr Pataky
Istvdn (faxmakolégia), dr. Kedvessy Gydrgy (gyogy-
szertechnolégia) és dr. Szdsz Gyirgy (kémia). Az
egyes albizottsigok dsszetétele a kivetkezd:

Bioldgiai-mikrobioldgiai albizottsiy

Elnok: dr Alfoldi Zolidn, elndkheivettes: dr.
Hobdn Gyorgy Titkdn: dr. Féris Gabriella Tagok
a Diclogiai csoportban: dr Cholnoky Eszler, dr.
Dénes Laszld, dr. Lendvay Jend, dr. Novdk Ernd, dr
Szporny Ldszlo. Tandcsadok: di - Csaba Gybrgy, dr
Holldn Zsuzsa, dr. Kovdcs Mdté dr. Simon Sdndor
Tagok a mikrobiolégiai csoportban: dr. Bdszdi-
ményi Jozsef, dr Erdés Liszld, Inczeffy Istvan, di
Janouvszly Istvdn, dr Jod Istwdn, Keseril Gizella, dr
Linyi Béla dr. Szita Joézsef, Torék Aladdré, Zo-
vands Aniké Tandesaddk: dv. Ndsz Istvdn, dr.
Viiczi Lajos.

Fayrmakogndziai albizoltsdy

Einck: Vezdrné di Pelri Gizelle Titkar: d
Lérinez:  Csaba, Titkarhelvettesek: dr. Hdznagy
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Andrds, dr Pethes Edit Tagok: dr. Ddnos Béla,
Kirdly Magdolna, Klopp Gdborné, dr. Lassdnyi
Zsuzsanna, Papp Géziné, di Szdsz Kdlmdn, dr.
Téiénys Péter, dr. Vide Ldszid. Tandcsadd: dr.
Novdk Istvan, dr. Sdrldny Sdndor.

Farmakoldgial albizotisdg _

Eintk: dr Pataky Istvdn Titkdr: dr. Hamvas
Jézsef Tagok: dr Borsi Jozsef, dr Fekete Gyirgy,
dr. Fekete Mditon, dr. Filler Kdroly, dr. Horvdih
Dezsé, dr. Issekutr Livia, dr. Késa Ldszld, dr.
Pdlosi Marietta, dr. Petfez Lugza, dr. Siftdy Endre,
dr. Virdg Sdndor, dr. Vizi E. Szilveszter, dr. Zajta

" Erik Tandcsad6k: dr. Knoll Jozsef, dv. Szegi Jo-
zsef, dr Szekeres Las2l, dv. Minker Emil

Qydgyszertechnolégios albizotisdg

Elnék: dr. Keduvessy Gyérgy. Elnckhelyettes: dr
Gyarmati Ldszld. Titkar: dr. Keserii Péter. Titka-
helyettesek: dr. Selmeczi Béla, dr Rdez Istvin Ta-
gok: dr. Bdnhalmi Zoltdn Hortobdgyi Gyézs,
dr. Katona Kdlmdn, dr. Kerbolt Kornél, Kiss Irén,
dr. Kiittel Dezsd, dr. Lengyel Julia,dr. Rageitli Jénos,
dr. Szlicsné COsdszdr Erzsébet. dr  Téth Zolidn.
Tandesadék: dr. Bertulan Pdl, dr. Ddvid Agoston,
dr. Kuruez Tibor, dr. Zalai Kdroly.

Kémiai albizotisdg

Elnck: dr Szdsz Gyérgy. Elnokhelyettes: dr.
Vinkler] Elemér. Titkar: Posgoyné dr. Kovdes Edit.,
titkarhelyettesek : dr. Buduvdry Roberiné,dr Klivényi
Ferenc. Tagok: dr. Bacse Gyérgy, dr Clauder O,
dr. Kelemen Gydrgy, dr. Kerénayi Istvén, dr. Kolos
Ede, Laszlovszhyné Groma Guzelln, dr. Nikolics
Kdroly, dr Nyiredy Szaboles, Simonys Istodn, dr.
Valovies Gyuldné, dr. Vastagh Qdbor. Tandcsaddk :

dr. Burger Kdlmdn, di. Girdg Sdndor, dr. Qyenes

" Istvan, dr. Pungor Ernd.

Az albizottsgokon kiviil egyes kiilonleges fol-
adatok kidolgozasara kiilon elnSki munkacsopor tok
is vannak, ilyenek az . Jzotépkészitménvek’, ,, Mii-
anyagok vizsgilata”, , Gydgyszeres itvegek és am-
pulldk vizsgilata’, »Kotszervizsgilat”, |, Peszti-
cid-reziduum vizsgdlata’, , Kémszerek , , Standar-
dok” munkacsoportjai.

A VII. Magyar Gyégyszerkényv
szerkesztésének f6bb iranyelvei

pr g

A VI Magyar Gybgyszerkinyvnek az el6zbek-
ben ismertetett tovabbiejlesztési munkalatai sordn,
az Gj kiaddsnak is részben mér kirajzolédtak egyes
iranyelvei. Az OGYT gybgyszerkényvi, gyéri el-
lendrzési és torzskonyvezési munkédjénak tapasz-
talatai, tovdbb4 a kiilonbsz6 nemzeti és regionalis
gyogyszerkinyvek ttmutatdsai alapjén, a kineve-
zett Szerkeszt$ Bizottsdg elnoke, titkdra a témé-
ban illetékes albizottsig elnskével kialakitottdk a
szerkesztés f6bb irdnyelveire vonatkozé kozés el-
képreléseiket. Az illetékes albizottsig tagsdgdval
trtént megvitatds utdn az alapelveket véglegesen
rogzitették. Az egves albizottsigok elfre kialaki-
bott munkatervek és hatdrid6k alapjédn dolgoznak;
az albizottsdgok, elnski munkacsoportok egymés
kozti kapcesolatinak rendjét szinténszabilyoztilk.

Az egész szerkesztés munkajit az Orszdgos Gyogy-
szerészetl Intézetben miikods Kozponti Titkdisdg
fogja Gssze, és tartja nyilvan, sz elnok és a titkdr
koz0s irdnyitdséval. A Kozponti Titkérsdg tagjai
az egyes albizottsdgok titkdrai, az OGYI Gydgy-
szerkonyvi és Technolégiai Osztdlydnak -tagjai,
tovahbé kiillon szakemberek a nyelvi és némenkla-
tiirai ellenérzéshez. Az angol forditdssal foglalkozs
szakemberek is a Kézponti Titkdrsdghoz fognak
tartozni.

A szerkesztés leglényegeschb, eddig rogeftett
alapelveit az aldbbi fejezetekben ismertetjiik

A Gyigyszerkinyy szerkezete

A Szerkesztd Bizottsdg az el6z8 kiaddshoz ha-
sonlé négy kiillonallé kotetben valé megijelentetés
mellett dontitt, de a tablazatokat tartalmazé TV,
kitet alakja is azonos lesz a tobbi kitetével. Az tn
»fliz8s konyv” alakd kiadds, az elSillitdsi kolt-
ségek tetemes megndvekedésén tilmenden, szdmos
jogi, s6t gyakorlati szempont miatt sem célszeri.

A magyar nyelvii kiadés elkésziiltével kizel agy-
idejtileg angol nyelvii hivatalos forditds is késziil

A Gyégyszerkonyv anyaginak kotetek szerinti
beosztdsa el6re ldthatéan azonos lesz az elézé két
kiaddséval Terjedelme részben az Gjabb vizsgalati
mddszerek, 1észben az elhagyott és Gjonnan fel-
vett monogrifiak révén természetesen médosul

Nomenklatira és ortogrdfia

A Gydgyszetkényv némenklatiraja és ortogri-
fifja kisebb véltozéson megy dt. A kémiai anyagok
kérul a sék és sdszerll vegyiiletek megnevezésében
valtozatlanul az in jelzds szerkezetli latinos név
lesz hivatalos, bér a Nemzetkdzi, az Eurépai, az
Kezaki és a Szovjet Gydgyszerkonyv, valamint a

~-Compendium Medicamentorum is s kémisi névvel.

logikusabb kapcsolathan 4116 n. birtokviszonyos
szerkezetet hasznilja.

A teljesen 1ij megnevezésre valé spontén attérés
veszélyt rejtene magdban {nem is heszélve a gyogy- .
szertdli edényzet 4tszignildsdnak tetemes kolt-
ségeirfl) A fokozatos megismertetés érdekében
azonban az egyes monogiafidk aleimeként a bir-
tokviszonyos szertkezetli megnevezés is fog szere-
pelni. Hyen kettSsség mdr a IV. kiaddsban is meg-
talalhaté volt, de a késBbbi kiaddst gydgyszer-
konyveink is csak a mér az I kiadéstdl begyoke-
rezett jelzfs szerkezetet tartottdk meg, mivel a
nemzetkdzi ndmenklatira dtvétele nem volt kite-
lezd.

A jelzds és birtokviszonyos szerkezeten felépiils -
megnevezés egyébként a kémiai gyégyszereknek ma
mar viszonylag esak egy részét érinti. A vegyiiletek
mésik részére un nemzetkozi szabad nevek latinos
alakja ihasznalatosak: pl. Barbitalum, Chloramphe-
nicolum, Hydrocortisonum, Sulfadimidinum sth.
A VI, kiaddshoz viszonyitva e téren csak olyan
mértékig lesznek kisebb valtozdsok, ahogy azt az
Egészségtigyi Vildgszervezet (WHO) folyamatosan
elfogadott megnevesései suitkségessé teszik. Tgy pl
az Amidazophenum nevet is valészinfileg 2 nem- -
zetkozileg elfogadott Aminophenazonumra kell
feleseréhn. - S
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A vegyilletek magyar megnevezésében ¢és az f1ds-
médban a TUPAC-elveken kialakitott és a Magyar
Tudomdnyos Akadémia &ltal ldadott ,,A magyar
kémiai elnevezds &s helyesirds szabdlvai” e Lki-
advénvban foglaltakat fogjuk alkalmazni.

A drogok és a galenusi készitmények latinos
neve a VI kiadashoz képest csak helyenként
valtozik.

A biolégiai, mikrobiolégiai megnevezésben és
nyelvezethen — mivel erre a kémiaihoz hasonlé
akadémiai helvesfrdsi szabdlyok nem ismeretesek
— az orvosi szakirodalomban (p! a MEDICINA
kiadvanvaihan) haszndlt gyakorlatot szdndékozunk
kovetni. :

Mértékegységek

A mértékegységek definicidiban az id&kdzben
nemzetkozileg is elfogadott 0j megfogalmazdsokat
kivetjiik A Gyogyszerkonyv vizsgilati el6irasai-
ban kizérdélag a gramm, milligramm és mikro-
gramm tomeg-mértékegységekben megadott érté-
kek fognak szerepelni A centigramm egységek
tehdt elmaradnak, de ez nem érinti azok receptirai
haszndlatit. Térfogat-mértékegységként a liter,
milliliter és mikroliter jelzések megengedetick és a
nemzetkozi - gydgyszerkonyvi irodalom is ezeket
hasznalja, ezért ezeket az 0j kiadds is megtartja,
és nem tériink 4t a kibdeciméter, kdbeentiméter
és kobmilliméter térfogat-mértékegységekre.

Vizsgdlati modszerek

A gvégyszerek vizsgilatihoz gyakrabban és alta-
ldnosan haszndlt fizikai, fizikai-kémiai, kémiai, bio-
logiai és mikrobiolégiai médszerek az egyes szak-
teriileteken bekovetkezett tovabhbfejlodésnek meg-
felelden valtoznak, hévilnek.

A fizikai-kémiai; - kémiat-analitikal-moédszerek -

kizitt tobb df eljards valik gydgyszerkonyvi méd-
szerré,

Mindenekelétt tovabb bévil az ultraibolya, 1at-
hato és infravérds spektrofotometria alkalmazisa.
Az emisszids szinképelemzés modszeret kozill az
alkali- és foldalkalifémek specidlis vizsgdlati fel-
adataihoz a langfotometria, a nehézfémnyomoknak
egyes esetekben torténd kimutatdsdloz, ill. meny-
nyiségi értékeléséhez pedig az atomabszor peids ana-
lizis keriil a Gydgyszerkényvbe.

Bévillnek az elektrometrids mérémadszerek alta-
ldnos fejezetel, {gv a potenciometria, polarogréfia,
biamperometria (dead-stop) kapnak ondllé feje-
zetet.

A kromatografids analizisben a papir- és a kiils-
nosen jelentds vékonyréteg-kromatogrifia mellett
a gdzkromatogrifia feltétleniil, s6t valdsziniileg a
folyadékkromatografia is gydgyszertkonyvi mdd-
gzerré vilnak A tervezett 1) moédszerek kozott a
szemeseméret-meghatdrozds is szerepel.

Az V. és a VI kiadds alapjdn szeizett kedvezd
tapasztalatok miatt a Sexta szennyezés-mérték-
oldat és szinmértékoldat-rendszerén, vizsgilati
metodikdjin szikségtelen viltoztatni.

A pgvégyszertari azonosftdsi vizsgdlatokat meg-
koénnyité ,,Tdjékoztaté gyorsvizsgalatok’ rend-
szere feltétleniil megtartandd, s6t azt tovabb kell

fojleszteni. Schulel professzoinak ez a szellemes
gondolata mar kiillfoldon is kedvezd visszhangra
talalt. A Pharmacopoeq Internotionalis szerkesz-
tésége éppen napjainkban kfvénja , basic tests”
néven ezeknek az egyszerl azonossdgi reakeidknak
a rendszerét kifejleszteni. Hzek egyszertiségiiknél
fogva nélkiilozhetetlen ellentrzé mddszerek lehet-
nek a hatalmas gyodgyszerraktdzak drukezelésében,
de ugyanakkor a fejlédd ozszdgok gydgyszerellatasa
szdmdira is, még a legwzerényebb laboratériumi vi-
szonyok mellet! is megnyugtatd tdmaszpontot je-
lentenek.

A gyoeyamerkdnyvi vizsgdlatokhoz szitkséges
vegyszerek elkészitéséhez — hacsak lehetséges —
a Magyar Szabvany szerint mindsitett analitikai
vegyszereket vesszitk fel

A Dbioldgiai vizsgilémadszerek koziill az inzulin
és a heparin meghatarozdsdban lényeges viltozds
vérhaté Felilvizsgélatia szorul a bioldgiai ered-
ménvyek értékelési modszere is

Nagymértékhen béviil a mikrobioldgiai vies-
galati rész. A parenterdlis készitmények mellett a
nem parenterdlisan felhasznalt kilonbszd gyvdgy-
szerformdaji készitmények mikrobiolégiai tiszta-
sdginak megallapitdsara szolgdld modsgereket is
felveszik Koszer(sitik az antibiotikumok éxték-
méiési eljardsat is. '

A pydgyazeres tartdlyok vizsgalati moédszereinek
tokéletesitése kozbtt a leglényegesebb fejlesztést
a milanvagok vizsgdlatdnak bevezetése jelenti.

A4 cikkelyek kivdlasztdsdnak szeinpontjai
Kémiai anyagok

Bey 4j gydgvezerkinyv szerkesztésekor elsdd-
leges probléma a kémiai cikkelyekkel kapesolatban
is, hogy koziilitk melyvek keriiljenek a Gydgyszer-
kényvbe A korszerdl gyégyszerellitasban ugyanis
a kémiai hatdanyagoknak van vezetd szerepe,
szemben a milt gvakorlataval, amikor is a gyogy-
szerkonyvekhen a legnagyobb helyet névényi dro-
gok {és néhény allati drog is), valamint az ezekbél
eléallitott galenikumok foglaltdk el

A kémiai anyagok kivdlogatdsdban a medikaci6
igényei mellett mérlegelenddk még a hazai gydgy-
szeripar és -kereskedelem jogos igényei is. Hzért
Szerkeszt$ Bizottsagunk, kdvetve a kordbbi gya-
korlatot, az orvostarmakoldgusok, a gydrak és a
gydgyszer-nagykereskedelem szakembereinek ko-

zogen kialakitott véleményét, javaslatit tekinti

kiinduldsi alapnak annak eldontésére, hogy milyen
anyagok alkalmasak felvételre. Ilyen értelemben a
torzskonyvezett 1j gyégyszeralapanyagok kozil a
hazai gvakotlatban mér meggytkeresedett olyan
vegyilletek keriilnek elsdsorban a felvettek kozé,
melyek eléreldthatdlag az elkivetkezendd 5—10
évben iz fontosak lesznek. Egyes esetekben olyan
— jelenleg még inkdbb csak kilféidén haszndlt —
anvagok felvétele is indokolt, melyek minden vald-
szinfiség szerint esetleg mér az 1uj kiadds életbe-
léptekor keresettek lesznek Bizonyos fokig hasonid
megfontolds alapjan vélasztjuk ki az olyan hazai
eldallitast vegyilleteket is, melyeknek gyogyszer-
konyvesitését az eddig is mar megnyilvanult kiil-
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foldi érdeklddés teheti sziitkségessé. Kzeken til-
menden a kiilfoldi gydégyszerkényvek, igy elsdsor-
ban a Nemzethdzi Gydgyszerkonye cikkelyjegyzékei
szintén jo tdmpontot jelentenck a vélogatdsban
Kiilon elényt jelent a szeikesztés szdmdrs, hogv a
Nemzetkozi Gydgyszerkinyv ITI kiaddsdnak eld-
készité munkdi is mar megindultak, amit szintén
figvelemmel! kisériink. _

Néhdny széval a Compendium Medicamento-
rumra is ki kell térni. Ez o KGST-orszdgok egymds
kozti kiilkereskedelmében elSfordulé gydgyszer-
alapanyagok és készitményeik minésitésére készuld
kbzos vizsgdlati eloirds-gy{ijtemény, melyet immdx
1962 6ta folyamatosan szerkesztenek. A kémiai al-
bizottsdg hasznosnak taldlta, hogy minden olyan
alapanyag hivatalos legyen Gydgyszerkinyviink
4j kiaddsaban, melyekre a Compendium Medica-
mentorumban monografidk késziilnek

A gyégyszeripar és a gybgyszer-nagykereskede-
lem mellett figyelembe veszi a Szerkeszt8 Bizottsag
a magisztralis gyogyszerrendelés igényeit is

A felvételre javagolt U kémiai hatéanyagok elsG-
sorthan gyéri készitmények formajaban jelennek
meg a gyogyszertdrakban A szubsztanciaként ko-
telezden készletben tartandé alapanyagok jegy-
zékét célszertt, ha a jovihen is kiilén minisztériumi-
intézkedés fogja rendezni.

A kérhdzi gydgyszertiarak munkdjiban, kiils-
nagen az inflzids és dializdcids terdpia ugrdsszeril

elterjedése folytdn naponta. haszndlnak: fel olyan-

alapanyagokat, melyek felvétele a Sexta szerkesz-
tésekor fel sem vetSdott. Ezek a nélkillozhetetlen
- hatéanyagok, mint pl. a mannit vagy egves amino-
savak, természetesen szintén felvételre javasoltak.

A kozforgalmi és & kérhdzi gydgyszertarak gya-
korlatdban még ma iz elffordulnak olvan kemika-

lidk,-melyek- irdnt az igény inkdbb csak helyi-jel- .

legti, nemritkdn egyv-egy orvos személyéhez kotott,
vagy olyan anvagok, melyek gyégyszerként vald
felhaszndlisa erdsen vitathatd. Ezek nagy részét
mar korabbi gydgyszerkinyveink is elhagytak, s az
1j kiaddshdl is tovabbi mintegy 80 kémiai kéezit-
mény fog kimaraduni. Elvként kovetendd itt is,
hogy az elavult készitmények nem tarthatsk fenn,
még ha a gyakorlathan egyel6ére eldfordulnalk.
A gydgyszerkészletnek egy-egy 4] kiadds alkalmé-
val vald ilyen megrostilisa elengedhetetlen, mert
csak igy lehet a korszer(itlen gyogvszerterapidt a
gyakorlatbdl lassacskan kiszoiitani Az Uj kiadés-
bol elhagyésra javasolt kemikalidk kivdlogatdsd-
ban az orvosi-farmakoldgiai megfontoldsok mellett
jo tAmpontot jelentett a kérdéses anyagoknal a
Gydgyaruértékesité Véllalatnak az elmilt évek
soran elért forgalmérdl kapott tdjékoztatds is.
Gyégyszerkonyveink tradiciéja, hogy egy, a
Gydgyszerkonyvhe fel nem vett, de valamelyik
elozd kiaddsban hasznalatos gydgyszerre annak a
Gydgyszertkényvnek az elfirdsai  vonatkoznak,
amelyben utoljara volt hivatalos. A jovben ez az
utasitds valdszinfileg csak a kizvetlen elzd Gyogy-
szetkonyvre kotldtozddik, mivel az ezt megeldzd
kiadasok igényessége az illet6 anyaggal, annak
vizsgalatival kapesolathan mér ritkan korszerdi.
Az igy felmeriilt kérdések szabilyozdsa az OGYI

hatdskorébe tartozik és megoldhaté Az OISzagos

'.Intézé_t altal megéllapitott eléirdsok, kévetelmsé-

nvek éppen ugy kitelezd erével birnak, mint a
Gyogyszerktnyv. Azokra az 1Gj haté- és segéd-
anyagokra, melyek valamilyen oknal fogva még
nem keritlhetnek be az Uj Gydgyszerkdnyvhe, de
mindségiik el8irdsa indokolt, szintén az OG YT dltai
kiadott mindségi elfitds kdvetelményei kitelezdek
Az 1] hatd- vagy segédanyagot tartalmazs gydgy-
szerkészitmények  torzskonyvezésekor  ugyanis
mind az 1] haté- és segédanyagra, mind az 1]
készitményre kiadott gydgyszerkonyvi cikkelyszer
mindségi eldirdsok a torzskdnyverési okmany szer-
ves részét képezik Ezek a minfségi eléirdsok tehdt
azoknak az alapanyagoknak az egységes szem-
pontok szerinti ellendrzését is biztositjdk, melyek
noha maér torzskényvezettek, de gydgyszetkonyvi
felvételitk még vagy méar nem volt indokolt, vagy
az uj gyigyszerkonyv megjelendse utdn torzs-
konyvezték. Az el@zbekben vazolt szempontok
alapjan a Szerkeszt§ Bizottsig ez ideig mintegy
70 4j kémiai hatdanyag mellett dontot.

Mind a magisztrdlis, mind az ipari gydgyszer-
készités sordn hasznalatos segédanyagok koziil
mir a Quinta és a Sexta is szdmosat hivatalosss
tett. Ujabb segédanyagok felvételénél valtozat-
lanul érvényes alapelv, hogy csakis a jél jellemex-
hetd és allandé mindségben beszerezhetSk johet-
nek szdmitdsba Az ipari gybgvezerkészités sordn
szémos olyan segédanyagot. hasznialnak, mely egy-
ogy ofg specialis kdszitménye, és dsszetételére, jel-
lemzésére még az el6allité sem kozol részletesebb
adatokat (tobbnyire szabadalmi okok miatt) Az
ilyen anyagok minfségét egvediil az eldallitd és a
felhagznalé kétoldali megallapoddsiban foglaltak
hiztositjdk, igy a felelGsség egvarant nehezedik az
eléallitdza és a felhaszndlora. Gydgyszerkinyvi cik-

“kelyként az ilyen anyagok természetesen nem vehe-

tdk fel, mar csak azért sem, mivel ezeknek az anya-
goknak egvike-mésika nemritkén csak 16vid ideig
szerezhetd be. Hzek a segédanvagok ugyanis 4l-
landé fejlddésben vannak, Gjabb elénydsebb tulaj-
donségiakat hoznak ki az el8alliték.

Az 1j Gyogyszerkényv egyes kémiai monogréafia-
inak szerkezeti felépitése lényegében a Quintdaban
és a Sextaban mar meghonosodott elveket és for-
mit koveti A vizsgilatok leitdsdban az adttekint-
hetdség novelésére toreksziink, a szivegek tovabbi
egyszeriisfidése mellett. Az egyes monogrifidlk végén
a vegylletre jellemzd gyvdgvszerhatdstani esoport
neve is szerepelni fog

Drogok

A VI kiadéds szerkesztési munkdinak befejezé-
se Ota eltelt kizel egy éviized fejlédése nem ment el
nyomtalanul a Gydgyszerkényv farmakogndziai
része felett sem Mindenekeldtt alaposan megvil-
toztak a drogok beszerzési viszonyai. A kordhban
javardszt vadon termd novények begviijtését —
legalabbis hazdnkban és Eurdpiban — a termesz-
tés valtotta fel. Oka féleg a begy(ijtéssel foglal-
kozé munkaerdk hidnya, nem utolsésorban pedig
egyes gyégyndvényeknek a kipusztuldsa, a rablo-
gazddllkoddsszerti gyviijtés kivetkeztében {pl. Vale-
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riana). Emellett a gydgynsvények hatéanyaganak
rendszeres kutatdsa Lkovetkeztében egyre tdbb
novényt haszndlnak fel ,,iparl nyersanyagként’
killénbozd névényi hatdanyagok izoldldsa céija-
hél. A gvdgynivénytermesztés ipari orientdeidt
kapott, béar ugvanekkor mind killfgldon, mind
hazénkban ugrdsszerlen megnovekedett a gyogy-
tedkat, teakeverdkeket fogvasztdk szdma is

Az intenziv ipari felhaszndlss és a kozonség nagy-
ardnyi gyogyteafogvasztisa mellett nem konnyd
kialakitani sz 4] kiadds drogkészletének jegyzékét.
Az elsBsorban ipari felhasznalds céljat szolgdld
drogok gybgvszerkonyvesitése helytelen és folos-
leges lépés volna. Ipari célra a gyéar igényeinek
elényosebben megfeleld, egy bhizonyos hatdanyag-
bél nagyobb szdzalékot tartalmazd hibridek szol-
galnak, melyeknek a sziikséges mennyiségben valo
biztositdsa az ipari iizem és a termesztd kétoldali
megallapoddsan alapul A feldolgozé iizemek alta-
laban a szdmukra értékes hatdanyag-tartalom
alapjan allapitjdk meg a szallitési feltételeket.
Tlyen okdk miatt ipati célt szolgdld drogok gyogy-
szerkdmyvesitése ugyanolyan fl6sleges 1épés lenne,
mint a szerves vegyipar szdmdiza nélkilozhetetlen
alapvegviileteké (pl anilin, acetilén, klérszulfon-
sav sth )

Az 0] kiadas cikkelyei kozé f6leg olyan drogok
keriilnek, amelyek vagy galenikumok eléallita-
sdhoz sziikségesek, vagy a magisztidlis gydgysze: -
rendelésben, i1l az dn. kézi eladdsban gyakran és
indokoltan szerepelnek. A hatastalannak bizonyult
vagy helyteleniil hasznalt gyégynovények drogjai-
nak még elterjedt haszndlat esetén sem célszeri
a gydgyszet konyvesitése. A Gydgyszerkdnyvnek
ez nem lehet feladata. A gydgynovény-kereskede-
lemben eléfordulé szdmos egyéb drogra a Magyar
Szabvanyiigyi - Hivatal-
gyégynovényszabvanyok készilnek Hzért a Szer-
keszt Bizottsagnak kifejezett célkitlizése, hogy a
Gydgyszertkényv és a szabvanyok minéségi kive-
telménvei, vizegalati madszerei dsszhangban legye-
nek

Az 4j kiadds botanikai cikkelyeinek elvi és szer-
kezeti felépitése részben médosul. A kémiai vizs-
gilatok béviilni fognak a morfoldgiai részekkel
szemben.

Az 14j Gyogyszerkonyvnek a drogokkal és vizs-
galatukkal kapesolatos egyik leglényegesebb intéz-
kedése a novényvéddszer-maradvanyokra (pesz-
ticid-reziduumra) valé vizsgilat elrendelése lesz,
Ugyanilyen kotelezettség lesz az illolajokia is,
melyekben a szennyezdk tobbnyire feldisulhatnalk,
A feladat stlydza vald tekintettel a Szerkesztd
Bizottsdg keretében kilén munkacsoportot kellett
szervezni (Vezet&je: dr. Bordds Sdndor ).

Az intézkedést az teszi szlikségessé, hogy a
gyégynovények ilizemszerll termesztésével szilk-
ségszer(len egylitt jir a ndvényvéddszeres kezelés
is. 86t ma mdr a mezdgazdasighan igen elterjedt
gépi permetezds, porozas kivetkeztéhen az utak
mentén, arkok partjin, erddk, ligetek szélén, de
magukban az erdfkben vadon termd névényeket
sem keriilik el a névényvédSszerek.

szerlzesztésében- - killon. ..

Gydgyszer készitmények, galenibumok

A kémiai alapanyagok, drogok mellett a nem-
zetl gyogyszertkonyveknek fontos részét képezik a
killonbtzd gybgyszerkészitmények és a galeniku-
mok, de egyszersmind ezekkel kapesolathan vet6-
dik fel a legtobb kérdés is. Magénak az Osszetett
gyégyszerek korének a megallapitdsa is mar egy-
magaban nehezebb, mint a kemikalidk vagy drogok
kivalasztdsdnak a szempontjai. A klasszikus érte-
lemben vett galenikumok kériilhatdroldsa viszony-
Tag kinnyebb feladat Ezek olyan dsszetett késaft-
ményeknek foghatdk fel, melyek magulkban is koz-
vetleniil haszndihatdk gydégyszerként, f6ként azon-
ban méas gyoégyszerekkel — ezek egyarant lebet-
nek alapanvagok és méas galenikumok is — kom-
bindlva alkalmazzdk a magisztralis gydgyszer-
készitésben. Kzek kozé soroljuk még az infuzidkat
is, féleg ha a decentralizdlt hazai készitési viszo-
nyokat vesszilk tekintetbe

A pvégyszergvirak készitményeinek, (torzs-
kionyvezett gyogyszerkészitmények) gyogyszer-
kényvi cikkelyként valé felvétele, ma egyike a leg-
tobbet vitatott témaknak A jelenlegi és nemzet-
kézileg is elfogadott dllaspont szerint csak az egyet-
len hatdanyagot tartalmazé gyogyszerkészitmé-
nyeket (tablettdt, injekeidt, kapszuldt) veszik fel
a gyogyszerkényvekbe. Bar azokban az orszagok-
ban — fgy ndlunk is —-, ahol a torzskonyvezési
eljards nemesak egvszerl nyilvantartast jelent, ha-
nem alapos vizsgalatok el8zik meg, a gydgyszer-
kinyvi cikkely ezekie a készitményekre lényegé-
ben kevesebbet jelent, mint a térzskényvezés.
Ennek ellenére valamennyi gyégyszerkonyvi bi-
zottsdg indokoltnak tartja ilyen készitményelk fel-
vételét. A dolog természetébdl kovetkezik viszont,
hogy az ilven készitménvek monografidi meglehe-
tosen rovidek. Készitési részt nem tartalmaznalk,
hiszen a készités technolégidja gydranként valto-
zik. Az Osszetétel leirésa sem lehet teljes vagy rész-
letezd, mezt éppen a készités szempontjabdl 1énye-
gesebb segédanyagok felsoroldsa jogos szabadalmi
érdekek miatt tobbnyire nem lehetséges {De még
ha szahadalmi védelem nem is il {fenn, a technolé-
gia ilyen formdban valé rogzitése a gydgyszer-
kényvvel tohh évre, képtelenség volna.)

E monografidk vizsgélati része hasonldan szk-
szavi, ami az el8bbickhdl énként adddik Mind az
azonossdg, mind a hatéanyag-tartalom megallapi-
tdsdra csak olyan eljarasok irhatok le, melyek bar-
milyen segédanyag mellett elvégezhetSk lgy ezek a
vizsgalatok tulajdonképpen csak tdjékoztatdst ad-
nak a részletes vizsgilatok jellegére, melyeket ha-
zankban a mér emlitett torzskonyvezési okmanyok
tartalmaznak Utdbbiak azonban — éppen a miz
emlitett szabadalmi okok miatt — tobbnyire csak
az elBallitd és a hatdsdgi intézet szakembereinek
4linak rendelkezésére. Kereskedelmi megillapo-
ddsok esetében pedig az el§dllitd szabja meg, hogy
milyen vizsgilati elSiidsokat boesit a masik fél
rendelkezésére

A nem gviri pybgyszerkészitmények, pl galeni-
kumok esetében azok kivilogatisin talmenSen
kiilon kérdés a készités leirdsdnak mértéke. Addig,
amig csak a klasszikus értelemben vett galeniku-
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mok szerepeliek a gydgyszerkonyveinkben és eze-
ket is kizardlag gydgvszertarak allitottdk eld, 6t a
gyogyszertari elGallitds kivetelmény volt, & mins-
ség biztositdsa és egységessége érdekében az alta-
ldban 1000 g mennviségre vonatkozd el&iratoknak
a készités legaprobly részleteire is ki kellett térnisk.
A kész galenikumok ellenérzé vizsgalatdra ugyan-
akkor elégnek bizonyult egy-két fizikai 4landé
meghatdrozésa, esetleg az erfs hatdst tinktirik,
kivonatok esetében egv-egy tartalmi meghatdro-
zds Azonositasi vizsgdlatok egydltaldban nem sze-
repeltek, hiszen a galenikumot — ellendrzott
gydgyszerkonyvi mindségli  alapanyagokbdl —
maga a diplomis gvégvszerdsz készitette, akinek
személye és tudasa a megfeleld min&séget hizto-
sitotta

Az id6k folyamdn azonban a galenikumok nagy
mennyiség kdzponti elSallitdsa kivetkeztében a
nagyobh mennyiségek miatt sziikségszeriien meg-
valtoztatott technclégia folytdn, mér a Quinta
kénytelen volt a kordbbi gydgvszerkinyvek készi-
tési szigordn viltoztatni.

Uj szemlélet keriilt Gyégyszerkényviinkbe, mely
a lefrt készftési modtol vald eltérést megengedte,
de a végtermék mindségének azonosnak kellett
lemmie. Ez a kévetelmény azonban magéval hozta,
hogy a galenikumok iészletesebb vizsgalatdrdl is
gondoskodni kellett E téren a Sexta komoly lépést
tett elre a galenikumok vizsgdlatiban, egy-
szersmind ekkor keriiltek felszinre valdjaban azok
a nehézséoek, melyeket egy tobbszirisen Ossze-
tett készitmény vizsgdlatinak és mindségi kovetel-
ményeinek a szabvanyositdsa jelentett

A vizsgilati rész fejlédésével egylitt viszont sziik-
ségtelenné viltak az egyes gydgyszerformik készi-
tésére vonatkozé 1észletes gydgyszerkionyvi inst-

rukecidk. Mar a Sexta készitési leirdsai is-inkabhb az. -

altaldnosan kotelezd megallapitésokra szoritkoz-
tak, bdr még a receptirai gvégvszerkészités igé-
nyeire is tekintettel voltak. \

Az 1] Gybgyszerkonyv technoldgiai 1észeinek
szerkesztésében tovabbi lépések sziikségesek Az
albizottsiggal kialakitott elvek értelmében a
Gydgyszerkonyv Aaltaldnos részében (I. kétet) a
gyogyszerformakkal foglalkozé fejezeteknek a ké-
szitésre vonatkozd része tovdabb szfikiil, ugvanak-
kor béviilnie kell a vizsgdlati résznek A kéovetel-
ményelben mind az ipa:i, mind a gydgyszertiri
kéritlmények kozott el@allitott készitményekre te-
kintettel kell lenni.

Az egyes készitmények cikkelyei, hasonléan a
Sextahoz, kétféle tipustak A klasszikus éite-
lemben vett galenusi készitmények cikkelyei készi-
tési és vizsgalati részbél, mig az egy hatdanyagot
tartalmazd tablettak, injekeidk, kapszuldk, vagyis
a gyogyszetkonyvesitett gydri készitmények csak
vizegdlati részb@l dllanak, a mér emlitett elvek
értelméhen

Az egyes gylgyszerformdknak a magisztralis

gyogyszerkészités szdmdra vonatkozd technoldgiai
eldirasaibdl csak az egyértelmiien elird vagy tilto,
és minden esethen alkalmazandd elffrdsok marad-
nak a Gydgyszerkényvhen.

A gvigyszertari munka eldsegitése érdekében a

Gybgyszerkony v 4f kiaddsdval egyidejiileg ugvanis

az Orszagos Gyvogyszerdszeti Intézet kiaddsdhan
megjelend  Formuwlue Normales  (tovdbhbiakhan
FoNo), szabvanyos vényminta gytijtemény is meg-
ujul A Gydgyszerkonyv és a FoNo szerkesztésének
célszerli koordindlasa szémos kérdés megoldasat
segiti majd eld. Igy pl. a gyégvesertiri gvégvazer-
készttéenek valoban kézikonyve lesz a FoNo azzal,
hogy az egves gyodgvsrerformak készftésére nem-
csak egy-egy recept esetében ad részletes instruk-
cidt, hanem a gydgyszerformikhoz dltaldnos feje-
zet is csatlakozik majd, mely igen szertedgazd
technoldgial részletekkel fog szolgalni

A Qyogyszerkonyvvel pirhuzamosan lkészills
FoNo kénnyitést jelent a gydgyszerkészitmények
kivilogatasaban is. A kifejezetten csak receptirai
készitmények, mint pl  granuldtumeck, pilulik,
szemészetl, konzeivalo- €s egyéh oldatok, tea-
keverékek, aromas vizek, ili. dituendumok, csak
a FoNo-ban fognak szerepelni. A Gydgyszer-
kényvbe a klasszikus galenikumok koziil a ma is
fontos tinktiira, extraktum, kendes és szitup gyégy-
szerformak legjelentdsebb képviseldi, valamint az
igen lénveges szerepet vivd infizidk keriilnek. A hi-
gitott. savak, séoldatok, az illetd alapanvag mo-
nografidjanak kiegdszitéseként visszakeriilnek a
megfeleld kémiai monografidkhoz (TT kitet),

Lzotdpkésztimények

A V1. kiadés megjelenése éta eltelt idében jelen-
t6s mértékben megndtt a radioaktiv izotépokkal
jelzett készitmények, fleg diagnosztikumok alkal-
mazasa. Hz egyrészt az 1 kitet izotdpokkal fog-
lalkozd részének teljes dtdolgozdsat teszi szitksé-
gessé, mdsrészt, bvitést von maga utdn az egyes
monografidk szdmdban iz A téma jelentdségére és
killdnlegességére vald tekintettel, kiilon munka-
csoport feldllitdsa vilt szitkségessé (VezetGje: dr.
Vastagh Gdbor )

Immunbioldgiad készitmények

Az elmult idészak alatt bekovetkezett fejlédés
kivetkeziében ezen a teriileten is vAltozasok lesz-
nek Az egyes monogrifidk tartalmukban, éppen
az elGallitas és a vizsgdlat specidlis kériilményei
miatt, tovdbb esckkennek, csak a legsziikségesebb
tajékoztatisra szoritkoznak, mivel a 1észleteket
illetGen az illetékes szerv, az Orszdgos Kozegészség-
Ggyt Intézet &ltal megallapitott mindenkori kive-
telmények vannak érvénvhen.

Kotszerek

A Lkotszerek kozill — hasonldan tobh kiilfsldi
gyogyszerkonyv gyakorlatdhoz — a legeélszeriihb
csak a sebészeti gyapot (vatta) és a kotézdszerek
alapanyagdul szolgalé mull, valamint a sebészeti
varrofonal és hur mindségének gydogyszerkényvi
rogzitése. A kiillonbond kotozdszerek méreted, cso-
magoldsa ugyanis kiilonleges igények folytan val-
tozhatnak, Gjabb tipusok valhatnak sziikségessé,
ami & Gyégyszerkonyv sziintelen valtoztatgatdsa-
hoz vezetne A kiilonhizd kiilonleges kotozdszerek
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minGségi mutatdinak 16gzitése a gydgyszerkonyvi
grvénnyel bité OGYI-hatdrozatokkal sokkal egy-
szerfibben oldhatd meg E téméval szintén kiilon
munkacsoport foglalkozik.

Az elézdekben téjékoztatdst adtunk a VII.
Magyar Gydgyszerkdnyv szerkesztési munkélatas-
nak leglényegesebb és' eddig mér 16gzitett alap-
elveirél, valamint a szerkesztést elékészitd mun-
kakrél. A munkdlatok tovdbbi részleteirdl iddrdl
idére tovdbhi tdjékoztatd kizleménvek fognak meg-
jelenni.

Dy, Végh Antul a Szerkesats Bizottsdg eintke

Gyégyszerészel 20. 129—131. 1976,

Op A Bev, ap W Nacnoscru: Coobugerue
o pademax no pecaxmuposaituio VII usdanus Benzepriot
Dapmaroney

Di A VéghandDr. J Laszlovsz ky: Inform-
ation on the editorial work of the VIIth Hungariasn
Plarmacopoeia

J TLaszlovszky: Berichi
Vil Ungarischen

D A Végh, In
ither dic Redigierungsarbeiten e
Pharmaekopie

Dy Laszlovsaly Joézsef a Szerkesztd Biz. titkdra

A gyogyszerkonyv-szerkesztés aktudlis technoldgiai kérdései*
DR KEDVESSY GYORGY

A szerzd a dolgozalban, megtartolt elbudids dsszefog-
laldsaként kizli o VII. Magyoar Gydgyszer kémyv meg-
Lezdeft scerbesztési munkdjdban érvényesitlé gycgy-
szertechnolégios irdnyelveket Kéorvonalazza a kor-
suerth gyogyszerkdnyvvel szemben gydgyszertechnold-
giai szemponibil ldmasztoll igényecket Ismerieti az
eqy idében kiaddsra tervezett Gydgyszerkonyv és For-
maulae Normuales kozittl szovos dsszefiiggésbdl adids
lehetdségeket és lerveket

&*

A korszerli gyégyszerkinyv a gyégyszerek és
gyogyszerkészitmények mindségi szabvanya. Kz az
elv mar jelentékeny mértékben érvényesiilt a Ma-
gyar Gyogyszerkonyv V. és VI kiaddsinak szer-
kegztésében Az el8z8 gydgyszerkonyvek szovegé-
nek lexikalis jellegével és a gydgyszerkészités re-
ceptezer lefrdsdval szemben az utdbbi kiadisok-
ban el&térbe keriilt a gydgyszer formék és a galenusi
készitmények ellenbrzése

A VIT Magyar Gydgyszerkonyv Szerkesztd Bi-
zottsdginak gydgyszertechnoldgiai albizottsiga —
elnokletem alatt — megkezdte munkdjat és ki-

“alakitotta a technoldgiai 1ész alapelveit. Ezek ko-
zill a kivvetkezdket emlitem:

1 A Gyd6gyszerkonyv technoldgiai része is legyen
korszer{i és hasznositsa a tudoménvos kutatas és
gyakorlat eredményeit

2. Fokozottabban toltse be a gydgyszerellitds
mindségl normijanak szerepét

3 A szerkesztés soran figyelemmel kell lenni az
ujabban megjelent nemzeti és nemzetkozi gyogy-
szertkényvekre, valamint mds normativ kiadva-
nyokra, mint pl. a Compendium Medicamentorum

A VIL szdgos Gydgyszer technologiai Konferencidn
Zalaegerszegen 1975 szeptember [8-dn elhangrott ple-
ndris eldadas Osszefoglaldsa

Feladatit tekintve albizottsdgunk kiildnieges
helyzetben van, mert a munka sordn a Szerkesz-
t8 Bizotisde valamennyi albizotisdgdval egyiitte-
sen, ill egviittmiikodve kell dolgoznia.

Ismeretes, hogy a Gydgyszetkonyv V. kiadéasa
uj szemléletet hozott a gydgyszerkészités cikke-
Iyeiben is. Ezt a fejlédést némileg tovibb fejlesz-
tette a VI kiadds Most azonban tovabbi jelen-
tékeny el@rehaladésra van szitkség éspedig a kovet-
kezd indokok alapjan:

1. A gvégyszertechnoldgia mint alkalmazott tu-
doményag, killonosen az utobbi 25 évben nagy-
mértékben fejlddott Az eredmények felhasznildsa
a Gydgvszerkonyv szerkesztése soran elengedhe-
tetlen anndl is inkdbb, mert a gvakorlat, f6ként a
nagviizemi gyodgyszergyartds mar sok teilileten
0j eljardsokat és maédszereket alkalmaz.

2. Vildgszerte kialakult a biofarmdciai szemlélet
és a gyogvszerek bioldgial megfeleléségének ellen-
Grzése. A Gydgyszerkonyv eddigiekben nagyrészt
kémiai és Tizikai ellendrz8 mdadszereit, clGiratait
tehdt in vivo eljdrisokkal kell bdviteni

3 Kiilonosen a gyogyszergvartis eredményessé-
gének gybgyszerkonyvi ellenGrzése szempontjahol
domtd jelentdségit a WHO, GMP (Good manufactes -
ing Practice) dllasfoglalisinak kibocsdtésa.

4 Figyelemmel kell Jenni a magyar gyogyszer-
ipar kiilkereskedelmi szempontjaira is.

A feladatokat dtgondolva a kivetkezd fontosabb
szempontokat igyeksziink megvaldsitani:

Legyen a Gyégyszerkonyv VIL kiaddsa az
eldz6 két gydgyszerkonyv folytatdsa a tekintetben
is, amit Schulek FElemér hangsilvozott: a Gydgy-
szerkonvv nem lehet tankonyv, hanem szabvany
Tehat a Gyvogyszerkonyvaek nem kell tartalmaznia
minden adatot, ami a gyGgvezerkészitésre és -ellen-
S1zésre vonatkozik, nem lehetnek a gyvogyszer-
kanyvi eldirdsok minden 1észletre kiterjedd utasi-




