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6. SZÁM 

ÉLETBE LÉP AZ ÚJ MAGYAR GYÓGYSZERKÖNYV 
DR. FORRAY TIBORNÉ 

A Ph. Hg VL már több mint egy éve megjelent 
és így minden érdekeltnek volt lehetősége áttannl­
mányozni, megismerni mindazt, ami szemlélet, 
ai1yag, eljárás vagy készítn1énycsoport vonatko-­
zásban újat jelent az előző Gyógyszerkönyvhöz vi­
szonyítva Szaklapjaink számos gyógyszerköi1y>i 
témával foglalkozó tudományos dolgozatot, átfogó 
vagy összehasonlító cikket közöltek, hogy a Sexta 
bevezetését elősegítsék Az OTKI által már 2 éve 
rendszeresen szervezett továbbképző tanfolyamok 
és konferenciák biztosították az elméleti felkészü­
lést minden gyógyszerész számára. Az ott elhang­
zott előadások a változások ismertetésén túlme­
nően azok tudományos magyarázatát, illetőleg in­
dokolását is tartalmazták A tanfolyamokon el­
hangzottak gyakorlati szempontból jelentős rész­
leteit - kiegészítve a gyógyszertárakban esetleg 
felmerülő technikai vagy szervezési problémák 
megoldásainak ismertetésével - az OTKI „A VI. 
Magyar Gyógyszerkönyv új szempontjai" című 
jegyzetben rögzítve adja ki 

- A gyógyszerészek elméleti felkészülésével egy­
idejűleg az Egészségügyi Minisztérium VIH Fő­
osztálya rendszeres megbeszéléseket és koordináló 
tárgyalásokat folytatott a Gyógyszerkönyv Szer­
kesztő bizottsága és az OGYI, valamint a Gyógy­
szeiipari Egyesülés, a Gyógyért és az OMKER kép­
viselőivel, ezenkívül több ízben tanácskozott a n1e­
gyei főgyógyszerészekkel és a gyógyszertári köz­
pontok vezetőivel annak érdekében, hogy a VI Ma­
gyar Gyógyszerkönyv bevezetéséhez szükséges gaz­
dasági-technikai felkészülés is megtörténjék llfost 
az életbe léptetés küszöbén talán nem felesleges an­
nak gyógyszertári vonatkozásaival újból foglal­
kozni 

lVIin.t lnii1den n1ode111 gyógyszerkönyv ·- így a 
Ph. Hg VI is - komplex módon szabályozó elő­
írás„ Bizonyos vonatkozásban szabvány, n1ás v-011at­
kozásokban irányelv Ugyanúgy tartalmaz határ­
értékek közé szorított paran1éte1eket, 1nint távo­
labbi célként kítűzött tendenciákat. Ebből adódóan 
az új gyógyszerkönyv életbe léptetésének napja 
egyes előírásainak azonnali betartását, 111ás re11del­
kezéseinek értelen1szerű alkaln1azását vag:y eset­
l~g csak az arra való törekvést teszi kötelezővé 
!gy pl. a gyógyszertárakban készített galeniku­
mokat, illetőleg receptúrai készítményeket az élet­
be léptetés napjától kezdődően az új Ph. Hg. VI , 

-illetőleg a FoNo Y- előiratai szerint kell készí­
teni Az életbe léptetés napjától kezdve a Ph. Hg 
YL szerint kell minősíteni a gyógyszereket. Ugyan­
így egyik napról a másilaa megvalósítható pL a 
kevésbé stabil gyógyszerformák szignatúráján a 
felhasználási határidő feltüntetése, hogy csak pél­
dákat emeljek ki 

A tájékoztató gyorsvizsgálatok elvégzése vagy a 
csíraszegény gyógyszerformák szabályos elkészí­
tése sem fog gondot okozni ott, ahol a Quintában 
már szereplő, de hatályon kívül helyezett, viszont 
a Sextában ismételten felvett ezen rendelkezések 
szándékát időben felismerték, és a gyógyszertárak­
ban a belső ellenőrzés eszközeit már korábban be­
szerezték, vagy az aszeptikus gyógyszerkészítés 
feltételeit megteremtették Ez utóbbi - ott, ahol 
az említett előkészület hiányzik - jelentősebb 
anyagi ráforditást igényel, mint a gyógyszervizsgá­
latokhoz szükséges néhány új eszköz beszerzése .. 
Ezért várható, hogy a Gyógyszerkönyvet életbe 
léptető rendelet ezt figyelembe véve a megvalósí­
táshoz ésszerű határidőt szab. Mindemellett a tár­
gyi feltételek megteremtésének esetleges eltolódása 
nem jelenti egyben az irányelv elvetését, vagy bi­
zonytalan időre szóló felfüggesztését. Az aszep­
tikus gyógyszerkészítésnek a Vl Magyar Gyógy­
szerkönyvben előírt gyógyszertári feltételeinek fo­
kozatos bevezetése éppen ezért nem azt jelenti, 
hogy a kellő szemlélet birtokában már ma is ne 
tudnánk minden gyógyszertárban csíraszegény 
gyógyszerformát előállítani, a tisztasági kritériu-­
mok betartásával, az eszközök és a munkahely fer­
tőtlenítésével 

Az életbe léptető rendelet hivatott arra, hogy a 
Gyógyszerkönyv rendelkezéseinek hatályosságát a 
Tárcán kívüli szervekre és intézményekre is kiter­
jessze, valan1int, hogy egyes általános rendelke­
zések részletesebb szabályozásával azok hatályos­
ságát egyes szei vekre vagy intézményekre- esetleg 
készítn1énycsoportokra - szűkítse 

A Gyógyszerkönyvben rögzített irányelvek egye­
temleges hatályúak, azaz egyformán vonatkoznak 
a gyógyszeriparra, a készletező centrumokra, inté­
zeti és közforgalmú gyógyszertáralaa stb. A szöve­
gezésükbe11 is -· a gyógyszertári vonatkozásokon 
túlmenően - ennek megfelelően gyakran szerepel 
az „általába11", „értelemszerűen alkalmazandó" 
stb. megfogalmazás Világos, hogy az egyes gyógy-
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szerellátási szintek között - a menn:y~iségek vagy 
a tevékenység gyakmiságának különbözősége miatt 
- 11agy különbségek va1111ak az általános irányel­
vek érvényesítésében akár a g,yógyszerkészítésre, 
akár az eltartásra 'vagy~ a gyógyszerellenőrzésre vo­
natkozókat vesszük is figyelen1be Ezért az egyes 
irányelveket a különböző szinteken más feltételek 
között, 111ás 1nódo11, vagy n1ás szempontok figye­
lembevételével kell értelmezni A készletek nagy­
ságrendi eltérése pl. különböző szabályozást igényel 
a gyógyszerek felhasználhatóságának határidejére 
vonatkozóan A FoNo IV. előirntok alapján készí­
tett gyógyszerek felhasználhatósága természetesen 
egyezik a készletbentarthatóság idejével, a legtöbb 
készítménynél csak 4 hét. Ugyanakkor a megválto­
zott összetételű galcnikun1ok esetében a , ,kifutási 
időt" a meglevő készletek figyelembevételével 
szükséges megállapítani 

A Ph. Hg VI. ismertetését célzó konferenciákon 
és megbeszéléseken egyik leggyakrabban feltett 
kérdés a gyógyszei:ek 5 éves fClhasználhatósági 
határidejére vonatkozott. A kérdésekben az az ag­
godalom tükröződött, hogy a rendelkezés követ­
keztében hatahnas adn1inisztrációs n1unkatöbblet 
hárul a g,yógyszertárakra és raktára.lua, a gyártási 
(vizsgálati) számok szerinti készletnyilvántartás, 
valamint a folyamatos selejtezési, illetőleg újrael­
lenőrzési ~!járások Jniatt, a gazdasági hátrányok 
mellett. Ez az aggodalom indokolatlan Ugyanis az 
eddigi gyakorlatnak megfelelő ütemes rendelések, 
a go11dos készletfelvételek és tárolás, valan1int a 
raktári készletek n1egszabott n1ennyisúge követ­
keztében a gyógyszer készletek íürgása olyan gy-ors, 
hogy az 5 é; en túli tárolás nagyon ritkán fordul elő 
J1~1ről bárki könn.yen n1egg:y6ződhet, aki a leltár­
könyvek vagy a készletváltozási füzetek adatait 
figyelemmel kíséri Egyes kivételes esetekben helyi 
pangás vagy más okból elfekvő készlet előfordul­
hat, de a.z ilyen készítn1ények visszaküldésé1 e, 111ás 
helyre diszponá1ásá1a vagy új1aellenő1zésére eddig 
is volt lehetőség. A rendelkezés megítélésünk sze­
rint 11elyes, célja éppe11 az, hogy a gondos és rugal­
mas gyógyszergazdálkodással a gyógyszerek feles­
legesen hosszú ideig fartó tárolását kiküszöböljük 
Indokoltnak látszik a bontatlan törzskönyvezett 
készítn1éri-vf~kre ezt az általános rendelkezést nen1 
vonatkozt.~tni }'~zek a készítn1ények - a galeniku­
n1októl és ala.panyagoktól eltéré5en -· rendszerint 
színig töltött, külső légtért6I elzárt, nagyobb stabi­
litást biztosító tartályokban vagy ampullákban ki­
szerelve kerülnek forgalo111ba, és felhasználhatósá­
guk határideje a törzskönyv·czési eljárás során ké­
szítn1énye11ké11t kerül szabályozásra Az eddigi ta­
pasztalatok alapján stabilnak bizonyult galeniku­
rnok esetébe11 is kívánatos volna 5 év eln1últával 
- an1ennyibe11 a készletek n1enn:yisége ezt szüksé­
gessé teszi - az új1aelle11őrzést engedél,yezni 

Időbeli eltérést okozhat egyes gyógyszer féleségek 
beszerezhetőségében az előállításhoz szükséges 
techüikai- szervezési felkészülés füka. l\íint n1ár ko­
rábba11 is en1lítetten1, a FoN o \7„ készítn1ényei az 
életbeléptetés első napján már elkészíthetők Annak 
érdekében, hogy- ez az első nap 11e viselje magán a 
begyakorlás és kapkodás jeleit, ajánlatos, hogy a 
gyógyszertárakban a Ph Hg VI új segédanyagai-

val, alapanyagaival lnár korábbar11negis1nerkedje-. 
nek, és az újabb technológiai eljárásokat kipróbál­
ják, gyakorolják A receptúrai munka rugalmassá­
gával sze1nben a nag,yüze1ni gyártás, kiszerelés 
hosszabb felkészülési időt igényel Ezért pl. a „pro 
ü1fusione'' an:yagok kiszerelt fo1111ában történő be-· 
szerezhetőségére előreláthatóan az életbe léptetéB 
időpontjában még nem lesz lehetőség. Ez a körül-
1né11y azonban 11en1 okoz fennakadást az infúziós­
oldat ellátásban, hiszen pirogénmentesnek nyilvá­
nított anyagokkal eddig sem rendelkeztünk, vi­
szont az is111ert pirogén1nentesítési eljárások alkal­
n1azásáv·al az intézeti g,yóg:yszertá1akban és labo-
1atóriun1okba11 eddig is kifogástalan n1inőségű in­
fúziókat készítettek 

A Pótlásokkal kiegészített Ph Hg VI életbe 
léptetésén lúvül egyéb rendelkezések, szabályozá­
sok, illetőleg útn1utatók: kiadására is szán1ítha­
tunk Ezek között elsőnek az OGYI Határozatokat 
kell n1egen1líteni, n1elyek n1indenkori feladata a 
Gyógyszerkönyvben nen1 szereplő anyagok, ké­
szítn1ények n1inőségi követeln1ényeinek 111egszabá­
sa, továbbá a gyógyszerkön.ri cikkelyek, rendel­
kezések nródosítása ·v-agy kiegészítése, an1enn:,yiben 
azt a tudományok időközbeni fojlődése ngy a kor­
szerű egészségügyi ellátás érdekei szükségessé te­
szik Azokat a korábbi Hatá1ozatokat hatálvtala­
nítani kell, amelyekben foglaltak a Ph Hg VÍ -ban 
felvételre kerültek, ugyanakkor határozatot kell 
11ozni ol~ran készítn1én:yekre, eljárásokra, amcl:yek 
a I_)h. Hg \;I. szerkesztésekor n1ég nen1, de azóta 
szabál:yozást igényelnek. Az OGYI Határozat.e k­
nak az életbeléptetés idejében tör tónő megjelente­
tése egyben lehetőséget ad a G:yógyszer·könyv 
8zerkeszté5 bizottságának arra, hogy a Pótlások 
szerkezetébe ne111 illó lnódosításokat, kiegészítése­
ket ilye11 forn1ába11 érvényesítse 

Sok segítséget fog nyú jtan_i a gy ógysze1 tár aknak 
a Ph Hg Vl követelményeinek megfelelő fel­
szereléséhez a kiad1ls ala.tt álló ún „No1111ati"va", 
a111el :l gyógyszer tár -kategóriánként, 111 unkahelyeki: e 
bontva ta1taln1azza a szükséges eszközök, bere11dc­
.zési tárg:,yak jegyzékét A „Nornrati\ra" 111ár a tá­
jékoztató gyorsvizsgálatok kötelező ·voltának, az 
a.szeptikus gyógyszerkészítés és a belső ellen61zés 
g:yógyszertári eszközeinek figyelen1bevételév-el ke­
rült kidolgozásra, és ezáltal n1egkön11yíti a gyógy-­
szertári k:özpontoknak a g:yógyszertárak felszere­
lésére, fókozatos fejlesztésére irán:,y-uló 111unkáját 

Rövid időn belül kerül szétküldésrn az új „Minő­
sítési Szabályzat", an1ely a n1agisztrálisan készített 
gyógyszereknek a Ph. Hg VI minőségi követelmé­
n:yeihcz és határértékeihez igazodó, egységes n1inő­
sítését célozza. :F'elépítés és n1inősítési fokozatok 
vonatkozásábar1 azonos az előzővel, a gyakorlati 
tapasztalatok alapján kidolgozott néhány táblá­
zatta.l bő\rül, és a n1inősítési sze111pontok közé fel­
veszi a technológiai kivitelezés ellenőrzését is. 

A gyóg,yszerészet ininden területén 111egtörté11t a 
kellő folkészülés ahhoz, hogy az új Magyar Gyógy­
szerkönyv S e 111 n1 el w e i s Ignác születésének 
150 jubileumi évében életbe léphessen 

(OJSzágos Gyógyszerészeti Intézet, 
Budapest XIV, Uzsoki u 36/a) 


