2004, jilius

GYOGYSZERESZET

421

Gyagysreriszet 48, 421423 426431, 2004,

OTVENEVES A HUMAN RT.”

Dr. Hegedils Laszl

IV. rész
A nyolevanas évek

Fokozatos scemiéletviltozds és ugrdssgerd fejlodés
a nyolcvanas édvekben

A szemléletviliozds érzékelietéséhez roviden Osz-
szefoglaljuk az lntézet termékszerkezetét a nyolevanas
évek elején.

A Human Intézet kdzvetlen jogeltdiétd] Gsszesen §1
1érzskonyvezett vakeina, szérum és diagnosztikum ter-
melését vette at 1954, januar 1-jén. Ezek koziil majd 30
év elteltével még 38 forgalomban volt. Az dnatiosuls In-
tézet a nyoicvanas évek elejéig 197 készitményt, ezek
koziil 160 szerobakterioldgiai készitiményt fejlesztett ki
és torzskdnyveztetett. A 197 termékbol a nyolevanas
évek elején 177 volt forgalomban, ebbdl §7 tétel
diagnosztikum volt. Mindezekhez még hozzi lehet ven-
ai 122 tdrzskdnyvezés nélkGli immunkémizi reagenst,
valamint 38 taptalaj és pepton készitményt, igy az dssz-
termékszam a nyvolevanas évek kezdetén 375 volt.

A sok termék rengeteg kordbbi fejlesziés eredmeé-
nyeképpen jitt 1étre, de egyben erdsen behatarolta a to-
vitbbiépési esélveket és az [ntézet tovabbiejladdsi lehe-
oségeit is, mivel az infuziok kivételével a termékek
déntden szerobakterioldgial jellegliek voliak, 6bbsé-
giikben pedig kevesbé gazdasigos diagnosztikumok.
Az elobbi fejezetben emlitett két hormonkészitmény
{névekedést és medddség elleni hormonok) lorgalma-
zésa licene alapjan, valamint a lofilezett sertésbor ki-
fejlesztése és forgalmazasa mar tikrézie azt a felisme-
rést, hogy gazdasagossagi szempontok miatt a Human
Intézetnek az eredeti szérum-, oltéanyag- és diagnosz-
tikum termelési tevékenységérdl az egyéb biologiai és
gyOgyszertermékek eldaltitasa irdnydba kell elmozdul-
nia. Mivel az Intézetnek klasszikus értelemben vett
gydgyszertermelési gyakorlata még nem volt, vilagos-
sd vait, hogy ennek megszerzéséhez licence partnerekre
van sziikség. Ezek felkutatasa a nyolevanas évek egyik
legmarkansabb feladatava valt. De mds is volt mar eld-
készitletben... Ez pedig egy érdekes eldtorténestt 0
égésterapias készitmény, amely egy szabadalom meg-
szerzése segitségével keriilhetett a Human Iniézethez.

© A Human Ri. ivenéves éviordulgjara készilt A Human
wiriénete” ¢. kiadviny anyagdnak felhasznalasaval,

Egy tefevizios riporthan hangzott el, hogy egy
hosszi ideig Dél-Amerikaban €16 hazankfia, Széley La-
Jos, ott gyQjtott novényekbé! égési séritlések kezelésé-
re jO terdpids hatdso oidatot dllitott eld, amit Magyar-
orszagra vald visszatérése utan itteni novényekbdl is el
tudott késziteni, azonban a gydrtashoz nem talalt meg-
feteld itthoni partnert. Ez a riport a hetvenes évek vé-
gén hangzott el és az Intézet akkori vezetdi azonnal
jelezték, hogy a villalatot érdekelné a készitmény,
amennyiben a feltaldloval, a szabadalom megvételéd il-
letden meg tudnak egyezni. £z a megegyezés végll az
Interag Ri. kdzremikidésével megtériént és két, 1é-
nyegében azonos hatdsu termék termelési technologia-
jdnak kifejlesztéséhez, majd forgalomba hozataidhoz
vezetett. Az Irix nevl béripoldszer, mely higiénikusan
gy (jtit, permetezdszer-mentes gydgynidvényekbdl
96%-~0s etilalkohollal késziilt extraktum, mar 1981-ben
megkapta a gydrtdsi engedélyt. A spray formadban, sz6-
rofejes palackban kiszerelt készitmény, kisebb égési
sérlilések, thlzott napozds vagy kvarcolas utani fijdal-
mas bérvardsideés, kisebb horzsotasos sériilések, vala-
mint sziunvog- és egyéb rovarcsipések kezelésére al-
kalmas termék. ,Parja”, a Naksol acrosol égésterdpias
készitmény, mely mechanikus adagoléopumpdval elld-
iott szintelen Gvegben keriilt forpalomba ¢és a leltalalo
fakohelyéral, Nak kozségrol let elnevezve. Ez a szer a
Rosa centifolia nevil ndvény extraktumanak 96%-os
alkohollal készitt stertt oldata, indikdcios teriilete pe-
dig kisebb kiterjedésti (a testtelliet legfeljebb 10%0-dt
érintd) elsotokd és telifletes masodfoki égési sériilések

Az injekeid fizem bejarata
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kiilstleges kezelése, valamint az Irix készitménynél
mar leirt sériilések és tiinetek enyhitése. Mivel a mind-
két készitmény termeléséhez hasznathaté névények
begyiijtése csak szezonalis jelleggel lehetséges, igy
azokho! eldszor torzsoldat késziil, majd ebbdl a terme-
tési igényeknek megfeleld végleges készitmény, A ter-
mékek — mint originalis valialati készitmények — gyidr-
tsa, a mai napig folyamatos mind a hazai, mind pedig
az wék soran megszerzett killfGldi piacokra.

A mar emlitett gyogyszerkészitmények iranyaba
mutatd elso iépések egyike egy (j termékcsoport, a
szemeészeti oldatok termelésének meginditisa volt. Bzt
a kezdeményezést kiliéntsen indokolta, hogy Magyar-
orszdgon az ilyen jeilegd készitmények szama megle-
hetdsen kerldtozolt voit. Egy kisebb épitlet Atalakitasa-
val Godotlén létre lehetett hozni az Gzemet, igy a ter-
melésnek nem volt akadalya. Hamarosan az alabbi ter-
meékek keritltek forgalomba:

— HMumacarpin 1%-0s és 2%-0s szemesepp.

- Humacain 0,4%-0s szemesepp,

- Humapent 0,.25%-0s és .5%-0s szemcsepp,

— Timoptic 0,25%-0s és 0,5%-0s szemcsepp.

Ez uwiobbi termék a Merck Sharp and Dobune
(MSD, USA) licence alapjan késziilt. Ez is jelzi, hogy
a korabban mar emtitett szemléletviltozasnak egyik
dontd tényezbiéve a Human Intézet licenc dtvéiel: te-
vékenysége vilt.

Tudni kell, hogy tébb nyugati gydgyszergydarto cég
érdeklodése a nyolcvanas évek elején szamottevéen
megnott a magyar gy6gyszerpiacot iltetden és keresték
a piacra jutds lehetbségeit. Azt is fontos azonban meg-
iegyezni, hogy a dollar-elszimalasi 16kés relaciok fej-
I6dését még mindig erdteljesen befolydsolta az orszdg
krénikus devizahidnya, ezért az importkivaltd termé-
keket eldallite vallalatok, vagy legalabb az import ké-
szitmények ardt csékkenteni képes cégek gazdasagi ér-
vényesiilést lehetdségei javuld tendenciat mutattak.
Ezt ismerték fel a Human Intézet vezetd szakemberei,
amikor targyalasokat kezdtek kiildnbozé kilfoldi
ovogyszergyarakkal bizonyvos termeékek licenc-atvétel-
ének lehetoségeirdl. Alapjdban véve kétféle valtozat lé-
tezetl: a teljes termelési és ellendrzési licenc atvétele,
vagy a kilfoldin gyartott termékek csomagolasanak
atvéteie. Mindkét variacio komoly szakmai kihivast je-
lentett 2 Human szamara, hiszen a licenc termékek az
dtado cég nevével kerlitek forgalmazdsra, ezért min-
denben meg kellett felelni a GMP valamint a licencet
add gyarak specidlis kiivetelményeinek

A licencatvétellel kapeselatos feladatok teljesitésé-
hez j termeld teriiletekre volt sziikség. A kdbanyai
gydregység akkor még teljes kapacitdssal dolgozott, ott
nem velt hely a bovitésre, de etidl eltekintve is a valia-
lat ezt a fejlesztést Godollonek szanta. It azonban
alapjaban véve még mindig az 1966-0s kezdet ola
fennallo elrendezés szerint folyt a termelés, helynyerds
céljabdl tehat komelyabb beruhdzdsra volt szlikség,

Olyan dontés sziiletett, hogy a foépiilet masodik eme-
letén milkgdd Biokémia kap {j lizemet és az itt felsza-
baduio teriileten lehet egy portdhé és egy folyékony
gybgyszerformakat elallito egységet |éirehozni. fgy a
licencdtvételi tarsyaldsokkal parhuzamosan elkezdod-
tek az épitkezések, s mire a szerzddések aldirasara sor
kertilt, az érdemi termelémunkit el lehetett kezdeni

Az Ujonnan {éuejdvo lzemek igen nagy szakmai
eldrelépést jelenietiek a vallalatnak. A korszerit, zért
termelési technologiat megvaldsitd 0j plazmafrakcio-
nald Biokémia iizem évi mintegy 120 ezer liter folyé-
kony plazma feldolgozasat tette lehetdve az egyre szi-
gorodd gyogyszergyartast kivetelmények GMP-szintii
betartdsa mellett és 1994-ig folyamatosan biztositotta a
kilonbozé koncentrdcioju albumin és gamma globulin
készitmények elodllitasat. Atalakitasa, modernizalasa
csak 1994 utdn valt sziikségessé. A kordbbi Biokémia
izem helyén kialakitott steril por- és folyadéktolts
részlegek Injekcid fizem néven, de egymdstdl figuetie-
nill mikddiek, Mindkét egyvség dnalld 6ltdsorral
(livegmosd - hdlégalagls ~ t61td —~ Givegzard — atnézd),
valamint autokldvval és hélégsterilizatorral rendelke-
zett, khimatizaciojuk is egymastol figgetienid mika-
dot. A portélton antibiotikumokat, a folyadékiolion
leginkabb inzulinféleségeket, de alkalmanként egyéb
evogyszereket is termeltiink, A kilencvenes évek elejé-
ig (az Egészségligy]l Minisziérium hathatos témogala-
saval) az alabbi termékek licenc-atvételére keriilt sor.

Lilly készitmények:

- Mandokef 1.0 g, porampullaban kiszerelve,

- Brietal Sodium 500 mg injekeid, porampullaban
kiszerelve,

- Vancocin CP 500 mg injekeia. porampullaban ki-
szerelve,

““““ Dobutrex 230 mg injekeid, porampulldban kisze-
relve,

~~~~ Ceclor 230 és 300 mg kapszula.

Nova-Nordisk A8 készitmények cdiaberes melliius
kezelésére).

- PIF (Proinsulin Free) inzulinok. A 40 NE/ml in-
zulint tartalmazo készitményvesalad tagjai: Lente,
Semilente, Ultralente.

- MC (Mono-Component) inzulinok: sertés il
szarvasmarha eredetit monokemponens készitmények.
A 40 NE/ml inzulint tartalmazd készitményesatad tag-

Jjai hatdstartamuk szerint elnevezve: Actrapid, Lente,

Semilente, Ulralente, Monotard.

- HM{ge) inzulinek (Human inzulin, génsebészeti
Gten gydrtott). Matdanvaguk azonos a természetes hu-
maninzulinnal és monokomponens Usztasagh. A
40 NE/mb inzulim tartaimazd készitményesalad tagjai:
Actrapid HM(ue), Actraphane HM{ge). Protaphane
HM{(ge), Monotard HM(ge), Ultratard HM(ge).

Schering-Plough készitménvek:

— Celestone 4 mg/mi injekeid (csomagolas),

- Diprosalic oldat,
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- Netromycine 150 mg injekcid (csomagolas),

— Garasone szem- ¢s fillesepp, szemkendes (cso-
magolas).

- D Pont Pharma készitményvek:

— Brevibloc infizios oldat (csomagolas),
— Narcanti injekeio (csomagolas),

~ WNubain 10 mg/ml injekcid (csomagolas).
Roussel Uclaf készitménvek:

- Ciaforan | g injekcid,

— Rulid 150 mg tabletta (csomagolds).

~ Hoffinanmn-La Roche készitmenyvek:

- Ancotil infuzid,

~ Nobrium 10 mg kapszula {csomagolds).
Fisons késcitménvek:

- Opticrom szemesepp,

— Intal kapszula {csomagolas).

Wellcome Foundation Ltd. készitmény:

~ Otosporin [ilcsepp.

Upfolm készitmény:

— Dalacin € Phosphate injekeio (csomagolas).

A fentl licenctermékek atvétele teljes gyartasra, ki-
szerelesre vagy csomagoldsra igen nagy hatassal voit a
Human Intézet tovabbi fejlodésére. A termékeklel kor-
szerll technologiak keriiltek a vallalathoz, a készitmeé-
nvek eléallitasdhoz és ellendrzéséhez & vizsgalo elja-
rasok bevezetése vilt szilkségessé. Mig a nyoicvanas
dvek elején a villalat egydlialan nem rendelkezett sza-
mitogépekkel és GMP-nek megfelelé dokumentacio-
val, a kiilfoldi partnerekkel kialakult allandé kapesolat-
tarias ezen a téren is jelentds valtozdsokat eredménye-
zett. A licencet atado gyogyszergyarak szakemberei
rendszeres ellendrzéseket tartottak a vdllalatnal és a
Human-ban delgozd munkatdrsaink is szamos modern,
101 felszerelt intézményben szerezhettek roppant érté-
kes tapasztalatokat és tuddsanyagot. Mindezek elsajati-
tdsa és megszerzése a nyelevanas években igen nagy
szellemi és gyakorlati értéket jelentett, nem elhanya-
golva azokat a gazdasiagi eredményeket sem, melyek
jol tiikrdzddiek a véllalat évrdl-évre emelkedd ter-
melést, cladasi s nyereségességi mutatdiban. Ez a
folvamat a vallalat kordbbi, szinte egvoldall szerobalk-
teriologiai beallitousaganak a végét jelentette és a mo-
dern gyogyvszergyardsi és eliendrzési technologidk el-
sajétitdsa & perspektivakal teremiett,

A Lhagyomanyos”, valamint a licenc szerzddések
keretében eldallitott készitménvek magyarorszagi
forgalmazdsanak eidsegitésére a villalatnal mar 198§-
ban, hezankban elstként, megalakult a Gyogyszeris-
mertetd Osztaly, ahol orvosok és gyogyszerészek tevé-
kenvkednek. Ezen gydgyszerpromécios részleg mun-
katarsai az orszag cgész teriiletén kapesolatot tartotsak
és tartanak a csalddi orvosokkal, avermekgyogyaszok-
kal, korhazi- és klinikai osztdlvok vezetbivel, figyogy-
szerészeivel, valamint a gydgyszerrendelésért telelds
szakemberekkel. A villalat mindent megtesz annak ér-
dekében, hogy gyvdgyszerpromocids halozatat a legma-

t

1. tabldzat
A Human egyes termékesoportjainak drbevéreli
részardmy-valtozdsal 1975-1992 kizén

Termékesoportok | 197511980 | 1985 | 1994 19911 1992
Diagnosztikumok T 10% 0 3% 2% 2%| 2%
Importkivaliok 0% %01 28% | 32% | 38% | 70%
Inftizidk 26% | 33% ) 22% | L1%| 8% | 0%
Vakeinak 6% | 6% %[ 1% (%] 2%
Vérkészitmények | 23% | 23%  12%| 7% 6% | 3%
Egyéb 36% | 28% 1 30% | 27%1 25% | 11%

(pl. szervbegyiijics,
hérmunkak sth,}

gasabb szinvonalon ¢s a leghatékonyabban mitkddies-
se. Visszajelzések szerint a szakemberek pozitivan ér-
tékelik ¢s tgénylik is a fenli promacios tevékenységet
folytatd kollégdink munkajat.

A midr targyalt importkivalté készitmények licenc
arvételel révén az dsszintézeti termékstrukiiora atala-
kult és noha a hagyomanyos™ szerobakteriolégiai ter-
mékek termelése toretleniii tolvt mindkét gyaregység-
ben, az egves terliletek drbevételi részesedési ardnyai
jelentésen eltolodtak. Ezt szemlélteti az I rdbldzar
adatsora is.

A tablazathol jol lathato. hogy az importkivaito
készitmények csaladjanak az arbevételi részesedése az
1980-as 0%-rdl 1992-re 70%-ra névekedett, mig a t6b-
biek ardnya ebbl a szempontboi csdkkend tendenciat
muiatott, noha wdbbiak munkacré-igényessége és
munkaidd raforditasa gyakortatilag alig valtozott. A li-
cenc termékek gyartdsaval a fejlettebb technolagia is
bekeriilhetett, s ennek kihasznalasaval az Intézet arbe-
vétele rohamosan emelkedett. Ennek szemblhetdje a
IL tablazar, amely 1980 és 1991 kozétt az Intézet net-
16 arbevételi adatait és az éves dtlag munkaerd [étsza-
mot demonstralja.

11 tablazar
Az Intézet drbevétele

Ev Nettd Atlag
drbevétel [éiszam

(MFt) (fi)
1980 2942 808
1081 383,35 838
1982 460.8 870
1083 4054 584
1984 6139 939
FORS 8336 993
1986 926.0 1063
1987 L1820 1063
1088 1536,0 1134
FO89 22520 109
1990 2782.0 1192
1991 3786.0 136
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A MAGYAR QYOGYSZERéSZTUDOMANYI TARSASAG
2004. EVI TOVABBKEPZESI PROGRAMJA

Prof dr. Fallay Gytrgy
az orvosludomdny dokiora
tanszékvezetd epyetemi lanar

Gesztagének, antigesztagének és terapias felhasznaldsuk
Foszfodieszteraz-gatld afrodiziakumok

3. A depresszio gyogyszeres terapiaja
4. Alipidanyagesere gyogyszertana

. Stampf Gybrgy
a gydgyszerészeli tudomany kandidalusa
epyeiemi docens

1. Mingségbiztositis a koziorgalmd gydgyszerdban

Kozmetikai készitmeények gyogyszertari lechnologiai kérdései
Parenterdlis készitmények korszerd gydrtasi kiivelelményel

Takdcsné prof. dr. Novik Krisztina
a kémiai tudomany dektora
egyetemi landr

. Oldhatdsdy &s pyogyszerdszi vonatkozasal
Lipofilitds jelentdsépe a gydgyszerhatdsban
A Ph, Eur 4, analitikai Gjdonsdgai

Prof. dr. Kéry Agnes, Ph.D,
egyetemi docens

Fitoterdpids készitmenyek mellék- és kilestnhatdsainak éntékelése
Gyagyndvény tedk a prevencioban és terdpidban
Ujabb ismeselek a nivényl nyualatdkro)

Dr. Kdszeginé dr. Szalai Hilda, Ph.D.
fdoszidtyvezetd

. Az innovativ és generikus készitimeények Wrzskdnyvezdse az Eurdpai
Unidhan és Magvararszigon

2. Az Curdpai Gyogyszerkonyy honositdsa a VIIL Magyar Gydgyszerkdnyy

hatalvba léptetésével

Megjegyzés: A kétnapos regionilis lumhi)i\e[m:sd\ i\ltclll[mnl erieke 153; leszivizsgaval 30.
A részvételi dij 12,500 Ft, az MGYT és MGYK tagsaggal is rendelkezd kollégainknak 6.500 Ft.

A TOVABBKEPZESEK HELYSZINE!I ES IDOPONTJAI

Szeged szeptember 18-19. Helyszin:  Szeged? Tudomanyegyetem, Gyogyszerésztudomanyi Kar, EGvos u. 6.

l. (‘TTEL‘IC,U tanterme

Sopron oktéber 2-3. Helyszim:  Nyugat-Magyarorszagl Egyelem, Bajosy-Zsilinszky Gt 4.

Eger november 6-7. Helyszin: _Hotel Fldra” konferenciaterme, Frdd it 5.

Budapest 1. november 27-28. Helyszin: BM Kézponti Korhaz és intézményei eldadaterme, Varoshgeti fasor 9-31,

Jelentkezés eselén kériitk az alabbi jelentkezési lapet kittilteni €s az MOYT Titkdrsagara elkiildeni.
Cimn: 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16, 1 2. Telefon: 266-93935, fax: 483-1463

JELENTKEZESI LAP

#Klasszikus gyogyszerészi ismeretek”

3 MGYT tagja
L MOYK tagja

0 Szeged

O Sopron 0 Budapest 8

A jelentkezd neve:

Anyja neve:

Elérési cim, telefon:

MOYK nyilvantartasi szama:

Argszvételi dijrol szald szamlat az alabbi névre és cimre kérem:

A részvitelt feliélelekel elfogadom, magamea nézve kitelezdnel lartom. A edszvéleli dif hatdriddre valo befizeléserd! gendoskodom.

Kelt; Aldiras:

INFORMACIO: MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG TITKARSAGA - 1085 BUDAPEST, GYULAI PAL U. 16. TEL.:

S R

266-9395
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Dr. Zajkas Géabor

Dr, Révész Piroska

igh, fGorvos

egyelemi docens

A tapliikozas szerepe a belegségek megelSzésében
és gyogyitasdban
Akristdlyforma és a lerapias hatas dsszefliggese

Varjiné dr. Bogdin Maria

D, Varkonyi Vikiéria

osztdlyvezetd

fGorvos

Természeles eredell anyagolk helye a fitoterapiaban
&5 a pyogyszerlari forgalmazashan

A kronikus, nem gyogyulo sebek modern terdpiaja,
a necves sebkezelés

Dr. Bodrogi Jozsef

Dr. Hajda Méria

v, ipazgald

epyetemi adjunkius

Az Eurdpai Unio és a magyar gyogyszerészel
akalis kérdései, killonos tekintettel az arrésre
Szemeszeli készitimények a gyogyszendri
gyakortathan

Kissné dr. Csikas Emdke

Dr. Vetré Agnes

fGoszidlyvezeld I

epyetemi docens

Generikus gyogyszerkészilmeények fejlesziésének
szempontjai
Gyermek- ¢s serdUldkor pszichidtriai kérdései

Dr. Hirschberg Andor

Dr. Dank Magdolna

egyetemi docens

egyetemi docens

Allergias €s infekcios eredeld rhinitisek terapias
lehetdségei
A gyomaor-hélrendszer daganalos meghetegedése

Dr. Bozsik Erzsébet

Dr. Folyovich Andrds

oszldlyvezeld

aszl. vez. [Gorvos

Gydgyszertdrban haszndll csomagoldanyagok
mindsegi kivetelményei
Az acut stroke és a post-stroke dllapotok kezelése

Ferenizi Mdnika
Dr. Sagi Erzsébet

szakosztdly elnok
szakosztaly alelnék

Patikamiizeumok titkai
Gyogyszerészibriéneti emlékeink nyomaban

Dr. Danos Béla
Dr. Laszlg-Bencsik Abel

egyetemi dacens
el fmunkatars

Farmakobotanikai terepgyakorla

Megjegyzés: A délutanonként, kél eldaddsos lovabbképzésekel az MGYT megyel szervezeteinek kizremiikidesével
szervezzitk, A lovabbképzések helyszineird! ¢s iddpontjairdl a Gyogyszerészet lolyamatos tajékoztatdst nyjl,
A részvételi dij alkalmanként 3 500 Fi,
az MGYT és MGYK tagsaggal is rendelkezd kollégdinknak ingyenes,
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Vakeina fizem

Az adatokbdl kitlinik, hogy mig a hetvenes évek k-
zepétdl a nyolevanas évek elso feléig az éves drbevétel-
ndvekedés 0% kériil mozgott. addig az importkivaltok
belépésétd! szignifikansan emelkedett, pl. az 1986 évi
926 millia F-rol 1991 végére mar 3.78 millidgrd Fi-ra,
amely éves szinten t8bb mint 30%-0s névekedeést je-
fent. A L blivds™ egymillidrdos hatért 1987-ben sikeriilt
atiépni. Ezzel parhuzamosan az Iniézet eredménye is
egyedilalloan emelkedett, az 1986. évi 30 millio F-rol
199 1-re 750 millié Ft-ra ndtt. 1986-hoz viszonyitva alig
hévild Iétszammal, kb, 1000-1150 (o foglalkoztatasa-
val lehetett ezt a kiemelkedd eredmeényt elérni. Bir az
it nem targyalt gazdasdgossagot betolydsold ényezok
(pl. inflacio, dremelések sth.) beleszolhattak a fenti
szdamadatok kialakulasaba, az elért nagyvaranyu fejlodés
ehvitathatatlan.

A rohamosan névekedd gazdasdgl eredmények le-
hetdvé tetick szamos fontos beruhdzds megtervezeését
és megvalositdsat. A mar emiitett 1 Biokémia (iranyi-
toi Bowas Borond majd dr. Katona Ferenc) valamint a
steril por- és folvadéktslid (Injekcio 1. iranyitdi o
Sehnitzer Ferene majd Kocli Medrien) tzemek mellett U
raktarbdzisok, vizkdzpontok létesiiltek a nyolevanas
évelk folvaman. A kilencvenes évek elején (1991-
1992) felépiilt az 0j Vakcina Uzem, a hozza kapesolo-
do fjabb Injekeids, Szemcseppgyarto és Csomagolo
Uzem. valamint egy, a szildrd gvogyszerformak el6al-
litasara alkalmas 4 Gzem is. Valamennyi emlitett beru-
hazast igen jelentds részben o vallalat finanszirozta,
fejlodésiink tehat toretlen €5 a wbb 4 lzem fel-
avatasdval igencsak Llatvanyos” is volt. A kivetkezd
fejezethen ezeket az Gj étesitményeket mutatjuk be.

Uj. korszerii termeld fizemel létesitése Gadilion

Amint azt a korabbiak sordan wbbszér megemlitet-
tiink, a nvolevanas évek végére a Human készen allt a
korabbiakhoz képest joval nagyohb berubdzdasok kivi-
telezésére. A WHO jovahagydsaval elindult, nagysza-
basi vakeina export program elodazhatatlanng tette a

termelés gydkeres megvaitoztatasal. Erre Koébanyan
nem volt lehetdség, izy a 26k beruhazasként megva-
16suld 1 tenmelblizem Gadilion éplilt fel,

Mig a kédbanyat épiiletben a vakeina termelés kii-
lénbazd osztalval egymastol elkiildniilve mikddiek és
az egyes termeld terliletek kézbtt emeleti szintkiiionb-
ség is voit, az (j beruhazds ezt megsziintetic és egy
foldszintes épiiletben a szakmai elképzeléseknek és a
GMP kovetelményeknek megfeielden sikeriilt az 0j
iizemet megépiten: és berendezni, (Az lizem iranyitoi
dr Raskai Magdolna, dr. Orddgh tmre, dr. Jagicza An-
dor, dr. Banhegvi Istvan, Vincze Attila, di: Zsidai Jozsef
és Klein Lajos voliak).

Az tizem f{Gbb részlegei az alabbiak: Taptalaj,
Acrob fermentacio, Anaerch fermenticid, Anatoxin,
Vakeina. Kdzponti mosogatd valaming szocidlis és el-
lato rész. Az ellatorendszerek biztositidk az dzem kli-
ma {beftvok. talnyomasmeérdk, elszivok, LF), viz
(desztillalt viz). steri]l gdz és présievegd szlikségletét.
A személy-, anvag-, termék- és eszkozforgalom szaba-
ivozou utvonalakon tirténik,

Az Gzem termékei az aldbbiak:

~ tisztitott, koncentralt Tetanusz toxokd,

- tisztitott, koncentrait Difiéria toxoid,

- inaktivalt Bordetella Pertussis tdrzs szuszpenzid
keverék.

Ezen termékek készitése a Kdobanyan haszndlatos
iechnologia szerint keriilt Godolidn bevezetésre. Az
tizeméplifet elkésziilése, a munkatarsak kijovetele, a
berendezések részbeni kiszallitdsa, valamint & gépek
és miszerek bedllitasa utan az Ozem ,.avatasara” 199
nyardn keriiit sor, népes hazai és kifoldi szakember
sarda jelenlétében. A WHO reprezentdnsainak a tetszé-
sé1 annyira megnyerte az 0f izem, hogy a helyszingn
kinyvilvasitott véleményiik alapjan & WHO Qjabb
auditot nem tartott szitkségesnek ¢s a hazai hatdsdgok
(ORI, OGYD kedvezd déntése utan a korabbi ,appro-
val”-t az Uj létesiiményre is kiterjesziette. (Ez utdbbi-
rol késtbb még sz0 lesz.)

A Godolidre koltdzés uidn a kobanvai gydregvség
teritletén csak egy kisebb, vakceinakkal foglalkozo rész-
leg maradt az ,egyéh” készitmények (pl. Tuberkulin,
Autovakeindk stb.} tovabbi termeléséhez,

A nagy kapacitassal rendelkezd. GMP-kanform
antigéntermeld lizem tehat mar készen volt Gadalldn,
de a végtermck formuialasihoz, toitéséhez, csomago-
lasahoz szitkséges Ozem megépitése sem vdrathatott
sokdlg magéra. Ez a szintén vadonattij éizem a Vakcina
mellé éplilt, azzal szoros Ssszefliguésben, hiszen a két
¢pitetet egy zsilipelt folyosd dsszekdti egymassal az
antigén ataddas megkannyitése céljdbdl. Az 0j tizem
formulalo tartalyai, modern 181t gépsoral, a leghorsze-
ribb feltételeket biztositjak a vakeina termeiés ezen fii-
zisahoz, Az 1-10 m] térfogat kdzotti éves thltési kapa-
citasa eléri a 13 millio egységet. Mivel a vallalat mar
rendelkezelt egy kordbban kialakitott injekcios rész-
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leggel, megkilonboztetésiii ez utobbi az Injekeio 1.,
mig az 1j az Injekeioé 1. elnevezést kapta. Az Injekceid
[l (ranyitoja Szigetvari Arpadné) tizemhez azonban
még a Szemcsepp iizem is tarsult.

A Szemesepp iizemben a GMP-nek megfeleld ké-
ritlmények kozétt folytatodhatott a kordbban mar meg-
kezdett nagylizemi szemcseppgyartas. A szemészeti ol-
datokat itt két, egymdstdl elkillénitett részen gyartjuk.
Az egyik teriileten az antibiotikumokat tartalmazs, a
masikon az ettdl eltérd osszetétels szemeseppek gydr-
tasa folyik, emellett fiil- és orrcseppek gyartasat is vé-
gezziik. A Szemcsepp lizem éves kapacitdsa 4 millio
téligsi egység. Végezetiil az injekeid I, és Szemcsepp
lizemhez telepitettiik a Kozponti csomagold részleget
is, ahol évente wbb tizmillié t6ltdtt egység keriilhet
végleges csomagolasra,

Ennek az 0] lzem-komplexumnak az atadasara
1992-ben keriiit sor. Visszautalva az Intézet vakcina
termelésére. az 1j Vakeina €s Injekeio I, tizemek lehe-
toveé tették éves szinten akdar 250-300 millié adag olto-
anvag eldallitasat is.

Vegyes és leanyvallalarok

A két lizem létesitése meliett a Human Intézetnek
még csalddalapitasra” is maradt ereje, ami egy ve-
uves- &s egy lednyvallalat megalapitdsaban és az ehhez
szlikséges épliletek feiépitésében realizalodott.

A Human Intézet vegyes vatlalata 1988-ban az olasz
Ares Serono céggel alakult meg, Arhumes Gyogyszerd-
szeti Alapanyaggyartd K. néven (irdnyitoja Masek fst
ve). Az 1) tarsasagba az Ares Serono 40%-0s, a Human
Intézet 30%-0s, a Medimpex pedig 10% tdkerészesedés-
sel [épett be. (Az , Arhumex™ név a hirom cég nevének
Kombindcidjébol szarmazoll), A villalkozas lényege az
volt, hogy flatal {érfiak vizeletébd! a Human urokindz
{LHC-2) enzimet allitot elé mint intermediert. amit a
Serono cég visarolt meg Ukidan nevl gydgyszerének
gyartasdhoz, mely hatdsmechanizmusat tekintve vérrég-
oldé hatast és igy alkalmas szivinfarktus, vagy mas
trombozisos megbetegedések kezelésére. Az igen nagy
mennyiségll, évente mintegy 2 millié liter férfi vizelet
begyljtését a Human végezte katonai laktanydkban fel-
szerelt gyitjtdhelvek felallitdasaval és a termék™ Godal-
idre szallitasdval. Az itteni feldolgozashoz pedig cgy
2500 m? alapteriiletii 0f Dizemet és urokindz értékmérd
laboratoriumot létesitett, z8ldmezos beruhazas kereté-
ben, A feldolgozds technolégidjat az olasz cég szolgdl-
tatta ¢és az itteni munkavallalok betanitdsat is vallalta. Az
Gizem folyamatosan napi 8000 liter vizelet feldolgozésat
végezte ¢s évi mintegy 100 millid Ft nyereséget hozott.
Ez a fejlesztés teljes egészében konvertibilis exportot
niveld, kilfsldi mitkadd 16két vont be a termelésbe és
mindezt oly médon, hogy alapjaban véve , haszontalan™
bioiogiai anvagot dolgozoti fel. A 100%-0s konvertibilis

exportlehetdség 1988-ban igen vonzd perspektivaval
kecsegtetett, de az elkivetkezendd évek gazdasigi, ado-
ligyl és egyéb viltozasai késdbb atértékelték a korabbi
ellképzeléseket. Mintegy 5 éves sikeres mitkddés utan az
Arhumex 1993-ban befejezte a tevékenységét,

A Humanpharma Gydgyszergyartdé Kft.-t (Human-
pharma Kfi.) a Human Intézet és a kanadai Novopharm
csopori egyik tagja, a Stanley Pharmaceuticals Ltd.
alapitotia 1991 decemberében 50-50% tulaidoni ha-
nyaddal, A Kft. vezetGjének di Szép Gydrgyit nevezick
ki, a termelés irdnyitdja dr. Hordmvi Gyula lett. Epiile-
te z8ldmezbs beruhdzas keretében vaidsult meg mint-
egy 4500 m” teriileten és 1992-ben adtik at. A Human-
pharma Kfi. tablettdkat, filmtablettakat, drazsékat és
kapszulakat gyarl, azaz olyan készitmény fajtdkat, me-
lyek korabban hianyoztak a Human Intézet termékpa-
fettajarol. Készitményeinek cgy részét a vallalat terme-
ti és csomagolia, egy masik részét pedig csak csoma-
golja. Ez utdbbiak kdézott, pl. penicillin és penicillin
szarmazékol is szerepeltek (ampicillin, amoxicillin,
de ezek csomagoldsa elkilldnitert épiiletben tiriént.

A FHumanpharma Kit. (6 épiilete harom, technologi-
ai értelemben egymastol elkiilénitett részre oszihato.
Ezek szintben is elkiilniilnek egymdstdl, mert az alag-
sorban folyik az alap- és segédanyagok raktirozdsa, a
fildszinten a tablettak és kapszuldk gydrtdsa és csoma-
solasa, az elsd emeleten pedig iredak, 8itéz6k és kay-
bantartd részlegek helyezkednek el. A véllalatnak 8nal-
10 mindségbiztositd és mindségellendrzd részlege is
van, A Humanpharmanak a Human Rt. kezdettd] fogva
szamos szolgaltatist nyjt, pl. az ellatorendszerek (viz,
gz, dram), kornyezetvédelem. mindség-ellendrzés,
munka- ¢s tlzvédelem teriiletein. Az igen moedern
gyartosorokkal és berendezéseklel felszerelt klimati-
zalt Uzemben éves szinten mintegy 1000 millio tablet-
ta, drazsé és kapszula allithato el6. Az alapitaskor meg-
fogalmazott céioknak megfelelden az lizem a Kilenc-
venes eévek elsé felében elsésorban a hazal piacon
értékesitette generikus és licene termékeit. (Ezekrdl
részletesebben a késébbickben lesz szd, a Kft. gazda-
sagi eredményeinek rivid ismertetésével egyiitt.)

Awtokldvozds az f fticid tizemben
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A Humanpharma Kft. mitkddésének megindulasa
évében, tehdt 1992-ben a Human Intézet megkezdhet-
te gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységdt is és ez-
zel megldrte a hazai piacon monopolhelyzetet élvezd
allami gydgyszer nagykereskedelmi villalat, a Hunga-
ropharma egyeduralmat. Sok eléremutatd eseményt
hozott tehdt a kilencvenes évek eleje...

A nemzetkizi egviittmiikodés jabb taviatai:
WHO, UNIDQ, UNICEF kapcsolatok kiépitése

A himlének, mint az egyik legveszélyesebb fertd-
z0 betegségnek a hetvenes évek végére bekdvetkezelt
vildgméretil eradikdlasa nyilvanvalové tette, hogy a
16bbi jarvanyos betegség teriedése is csak a jegszéle-
sebb nemzetkiizi Gsszefogdassal. globalis vakeindldsi
programokkal fékezhetd meg. A feilett orszagok egy-
re javuld jarvanyiigyi helyzetével gsszevetve, a leg-
tibb wn. fejlédd orszagban siralmas kortilmények
voltak és a hatalmas azsiai, afrikai és egyéb régiok-
ban a csecsemdhalalozds még mindig katasztrofilis
méretd voli. Ezért a mar korabban meghirdetety EPI
(Expanded Programme on Immunization} program-
nak megfeleléen de azon tilmutatva, a WHO meghir-
dette az ,Egészséget mindenkinek a 2000, évre™ ci-
met viseld projektet, melynek lényvege az volt, hogy
az emlitett évre a vilagon minden csecsemd €s gyer-
mek kapia meg a koranak megfeleld, az oltdsi naptir-
ban régzitetl véddoltasokat.

A terv természetesen mind a bakiériumok, mind a
virusok altal okozott betegséaeket magdba foglalta. Ez
oridsi feladatnak mutatkozott, hiszen gondeskodni kel-
tett elegendd mennyiségl és j6 mindségl vakcindrdi,
azt {hittdtt, monitorozott) kiriilmények kézot el kellett
jugtatni a feihasznald orszdgba. a megleleld tarolasrd!
és szallitasrol oit is gondoskodni kelett ¢s képzett
szakemberekre volt szitkség az oliasi kampanyok helyi
megszervezéséhez €s kivitelezéséhez.

A Human Intézet szempontjabal a megfelelé ming-
séali és mennyiségli, bakterialis eredetdt vakcina meg-
termelése volt elsdsorban figyelemre érdemes, tekintve
a vallalat bbb évtizedes, eredményes oltoanyag-terme-
& multjara és az elért epidemiologiai eredményekre.
De a cég jo szakemberei révén képesnek latszoit olyan
nemzetkdzi projektekben vald részvételre is. melyek
kiirasdaban a fejlédé orszégokon beliili vakeina terme-
lés és ellendrzés megszervezése volt a ¢él, az ottani
szakemberek tréning programokban valé részvételének
biztositisaval. Osszefoglalasul megallapithatjuk, hogy
a Human mindegyik teriileten sikeresen helytallt.

A nyolcvanas években a vallalat k6banyai gyaregy-
sége még a kordbbi lendiilette] dolgozott, s0t egyes te-
rilleteken szabad kapacitdsok is jelentkeztek. Ezeket
mindenképpen ki kellett haszndlni, néha még a vallalat
profiljdba kevésbé tartozs termékek gyartasaval is.

A Vakcina Fdosztalynak is voltak kiaknazatlan le-
hetdségei a tobb termelésre. tekintettel a hazai, igen-
csak koriatozott méretlt felvevd piacra. Noha .ad hoe”
jellegii vakcina export kordbban is volt, az igazi attd-
rést az 1986-0s év hozta meg.

Ekkor keriilt kapesolatba az Intézet egy kanadai vak-
cina forgaimazassal foglalkozd céggel és ennek révén jo
piancra jutdsi lehetdségei voltak mind az UNICEF (az
ENSZ Gyermeksegélyezési/-védelmi Alapja), mind a
PAHO (Panamerikai Egészségiigyi Szervezet) érdekelt-
ségii teriileteken. Ez a Conpharma (késobb intervax) ne-
vi{i kereskedd cég exkiuziv szerzodést katdtt a Muman-
nal nagy volumenii vakcina eladasra: az éves mennyiség
sokszorosa velt a kordbban forgalmazott tételekénel.
Abhoz azonban, hogy a véilaiat vakcinat szallithasson
az UINICEF-en vagy PAHO-n keresztlil, egy tin. WHO
elfogaddsi (approval} bizonviatot kellett beszerezni.

Mivel a mar emiitett, WHO dltal meghirdetet! prog-
ramban vaid részvételre kiilonbozd felkésziilisegll vak-
cina termeldk jelentkeztek, az (n. WHO-approval meg-
szerzeésel kemény szakmai feliételekhez kiGuék. Ennck
t5hb fokozata volt, nevezetesen egy részletes termelési,
ellenérzési dokumentum elkészitése, harom konszekutiv
(egvmist kdvetd) vakceina sarzsnak fliggetlen faboratori-
umi vizsgdlata, végill egy szakmai delegdcio auditja a
termelénél, Mindezt a WHO koordindlta és csak teljes
megfeleldsée esetén javasolta az UNICEF-nek vagy a
PAHO-nak a vakcina visaridst az illetd vallalartol,

Természelesen az Gsszes (vizsgilati, szeméhyi, érié-
kelési sth.y koltséget a kandidalo vallalatnak kellett fe-
deznie.

A Human Intézet ¢s a Conpharma viéllalat kdzds
dontése alapjan a WHO-hoz kiildendé angol nyelvii
beadvanyvok az Adszorbedlt Difiéria-Tetanusz-Pertusz-
szisz (alapimmunizalasra), az Adszorbedlt Difiéria-
Tetanusz {alapimmunizalisra) valamint az Adszorbealt
Tetanusz (emlékeztetd) vakecinakra késziiltek el Min-
den beadvanynak tartalmaznia ketiett az Intézetre vo-
natkozo dltaldnos adatokat. az antigének termelési
technologiajanak kivenatdt, a formuldlds, 16ltés, cso-
magolas rovid leirasat.

Auatomatizdlt fermentdcids technoldgia
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Részictezni keliett az in process, bulk és végtermék
kémiai ¢s biologiai ellendrzd vizsgalati modszerek le-
irasat, az értékelés biostatisztikai madszerét. Bizonyi-
tani kellett a termelés és a termék konszekutivitasat, az
utolsd 10 évben termelt vakcina mennyiségét, csatolni
keilett az esetleges termelési selejt okénak kivizsgala-
sarél szold jegyzikdnyv masolatat és a WHO-hoz kiil-
dendd vakeindk termelési és ellendrzési Bsszefoglald
protokolijat a hatésdg (OKI) vizsgalati bizonylataval
egyiitt. Mindhdrom vakcinaro} jokora dosszié kereke-
dett ki, az elkészitéshez o Conpharma cég még kanadai
szakértdt is rendelkezéstinkre bocsdiott. A dokumentu-
mok ¢s a vakcindk kikiildése 1987 nyardn tértént és a
vallalat izgalommal teli virakozassal nézett a tovdbbi
fejlemények elé.

A beadvanvok és a vizsgalati anyagok elkiildése
utan megkezdoditt a felkésziilés a WHO auditra. Ez
helyileg nemcsak a Human kébianyai gyaregysépét
érintette. hanem az ellendrzd hatdsag, jelesen az QK|
Oltoanyag-ellendrzd részlegét is. A godolldl gyvaregy-
séget ez az ellendrzés nem érintette. A tegtdbb munkat
a Wlerep” rendezése, szépitése, az dllatszobak festése és
természetesen a termelési és ellendrzési naplok vala-
mint egyéh dokumentdciok ismételt dtnézése jelenter-
te. Na és természetesen a munkavillalok, vezetdk és
beosziottak ..pszichologiai™ felkészilése. ..

Elég sokiig kellet varakozni, mivel a WHO altal
Kijeldlt, fugeetlen vizsgaic laborokban nem siették el a
munkatl, 8 WHO-1 stirgetni pedig nem lehetetl, A WHO
dlial szervezett auditra véglil is 1988 tavaszin, a His-
vét elotti héten keriilt sor, 1gen részietes eliendrzeés tor-
ient mind a vakeina termelés, mind pedig az ellendrzés
teriifetein és a szakmailag kapesolédo egyéb részlege-
Ren {pl. allatszobak) is. Fontos szempont volt a WHO
ajanlasok intézett alkalmazasanak vizsgdlata, valamint
a vonatkozd GMP szabalyok betartdsanak ellendrzése.

Az auditon az OKI szakemberei is végig jelen vol-
tak, Az ellendrzésedl készill jegyzokonyvben néhany
Kisehb hidnvossag kikiiszéhilésére kitelezték az Inté-
zetet, melvek végrehajtasanak ellendrzését és a WHO-
nak sz016 jelentés elkésziését az OKl-ra biztak. Ujabl
WHO ellentrzésre nem volt szitkség. Végeredményben
a WHO a korabban beadott dokumentaciot, az ellendr-
28 laboradriumok eredményeit és o helyszint szemlén
tapasztaltakat Gsszegezte és ennek alapjan az Intézetet
Adszorbedlt Tetanusz Toxeid vakcina s Adszorbealt
Diftéria-Tetanusz vakeina vonatkozdsdban 1989 ava-
szan, mig az Adszorbedlt Diftéria-Tetanusz-Pertusszisz
vakeindkra nézve 1989 dszén UNICEF és PAHO szil-
litonak elfogadta és ezaltal a kdvetkezd évektdl a nem-
zetkdzt vakeina szallitdsokra vonatkozo tendereken a
részvételét lehetévé tette. fay 1989-181 kezdve beindult
a .Wnagvizem™ és kordbban elképzelhetetlen mennyisé-
ati vakcina rendeiés érkezett a villalathoz.

LEnnek teljesitése roppant erbfeszitéseker kiveteh
¢s bar a feladatokat sikeriilt elvégezni, igen hamar nyil-

vanvalova vait, hogy siirgbsen Uj vakcina termel6-
lizemre lesz szitkség. £z azonban mar tiindtte a kdba-
nyai kereteket, ezért a megépitésére GodoHon keriilt
sor. {Ismertetését az eldzd fejezetben adtuk meg).

A kordbbiakban volt mar szod arrdl, hogy miutan a
WHO a Human Intézetet a Bakteridlis Vakceinak Refe-
rencia Kézpontjanak ismerte el, szamos kilfoldi tanul-
manyutas tréningezését irdnyitotta a villalathoz. Ez a
folyamat a hetvenes évek kozepétd! erdséidstt fel, de
ezzel padthozamosan & Human szakemberei is részt vet-
tek kiifgldi vakcina termeld intézetek monitorozdsa-
ban, fejlesztési Ichetdségeik felmérésében, fejlesziési
projekiek elkészitésében majd kivitelezésében. Ezen
tevékenyséy o szervezdje, koordindldja és finansziro-
zoja a bécst kdzponth UNIDO (az ENSZ Iparfejleszié-
si Szervezele) volt,

A nyolcvanas évek elsd feléhen t6bb helyzetfelmé-
16 expedicio” indult dzsiai, afrikai orszagokba és ezek
alapian olyan riportok késziiltek sz UNIDO részére,
amelyek felhaszndlasaval a mikadoéképes vakcina-ter-
mel¢ inézmények tdmogatast nyerhettek termeid
berendezések, miszerek megvételére, szakembereik
tovabbképzésére.

fiyen jellegli segitsézet kaptak példaul Bangiades-
ben, Etiopidban, Kenydban, Tanzénidban, Nigéridban,
Ghandban felkeresett, meglévd és még miikéddképes
intézmények. Ezekben természetesen nem lolyt teljes
korll vakcina termelés, de néhany BCG, tifusz, kolera el-
lent oltdanvagot elddllito létesitmény raszolgall a tAmo-
satdsra, ami fennmaradasukhoz nélkilézhetetlen volt.

Az egyik legnagyobb szabdst projeki Kamerunban
valosult meg. Ebben a nyugat-afrikai orszagban lehetd-
ség nvilt ama, hogy egy, kilonben allatgy6gyaszati
vakcindkat ¢s termékeket eldallitd, jol felszerelt inté-
zetben, 1éiesiteni lehessen egy embergydgyviszati vak-
cina termelésére alkalmas részieget. (Emickezzink a
hajdani Phylaxia-Human kapesclatral). Nevezett 1éte-
siimény Kamerun északi részén, Garoua vares mellett
taldlhato és francia neve réviditve Lanavet (Laboratoi-
res National Vétérinaive).

A projekt 1988-ban imdult, amikor & Human Intézet
valcina-termeléshen és eflendrzésben jartas szakembe-
rei elkészitették a projekt dokumentumot a fenti helyszi-
nen és a kameruni hatdsdgoknél egyeztetiék a lehetdsé-
geket ¢s a kivanalmakat, elkészitették a kiltségvetést.

Aterv Adszorbedlt Tetanusz Toxoid vakeina eléal-
litdsat célozta meg és 2 év volt a végrehajtds hatdride-
je. Ezen id6n beliil meg kellett szervezni a kameruni
Kollegdk tréning-programjat a Human-ban is. Mindezt
tartalmazia az UNIDO részére késziilt riport és annak
elfogadasa utdn 1989-ben meg is indult a projekt vég-
rehajtdsa.

Az épitkezés €5 az atalakitasok a Lanavet-ben
1989-ben megtorténtek, a szitkséges berendezések is
megérkeziek, igy 1990 avaszatél mar elinduthatott az
érdemi termeldmunka, az 1989-ben a Human-ban ta-
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nuwimdnyutat teljesitd kameruni munkatarsak bevona-
saval. Mind a termeiés, mind az eliendrzés gordiiléke-
nyen folyt, igy az elsté sarzs Adszorbealt Tetanusz
Toxoid vakcina 1990 Gszére mdr el is késziiit. Mindsé-
ge, melyet a helyszinen és a Human-ban is ellendriz-
tiink, megfeleit a WHO kovetelményeknek, Az elsd
sarzsot hamarosan tobb is kdvette, valamennyi hason-
16, j6 mindségl termek volt.

A projekt sikeres megvaldsitdsa utdn keriilt sor
1991 elején a létesitmény felavatasara, amelyen mind
az UNIDO, mind pedig t8bb kiilitidi vakeina termeld
{izem neves reprezentansai megjelentek, természetesen
a kameruni minisztériumok és a Human [ntézet képvi-
seldivel egyiitt. Egybehangzdan komoly szakmai si-
kernek itélte mindenk: az ellésziilt létesitmeényi. A
Szahardtdl délre esé afrikai ségidban ez volt az eisd,
ilyen terméket elédllitd villatat, amety jol illett a WHO
mar emiitett EPI programjaba is. Az Adszorbealt Teta-
nusz Toxoid vakcina jél haszndihatd oltdanyag a
tetanus neonatorwm nevil igen stlyos, altalaban halélos
kimenetelil sijsziilottkori fertdzd betegség megeldzésé-
ben is. A kameruni, magyar és UNIDO egyilittmiikodés
keretében felépitett intézményben tabla emlékeztet a
kozdsen eiént eredmeényre.

Mig a kameruni akeid™ az UNIDO szervezésében
¢s finanszirozasaval tortént. egy masik hasonldt az
UNICEF tamogatott, Vietnamban. Itt egy mar meglé-
v, mitkdidé rendszer teljes rekonstrukeioja és moder-
nizalasa volt a feladat, a munka 1983-ben kezdodsit el.
ltt két helyszinen kellett tevékenykedni, mert az anti-
aén termelés Dalatban, a formulalis, csomagolas, el-
lenbrzés pedig az innen mintegy 400 km-re 1évé Nha
Trang nevil varosbas tértént. Vietndmban az Adszorbe-
alt Tetanusz Toxoid mellett Adszorbedlt Diftéria-
Tetanusz-Pertusszisz vakeinat is eld kellett &llftani, ami
cgy meglehetdsen dsszetett technologiai transzferrel
volt csak megoldhato.

A Human termeld és ellendrzd szakemberei ebben
a projektben is aktiv és folyvamatos részt vallaltak és a
kébanyai gydregységben szamos vietnami szakembert
képeztek ki az UNICEF altal szervezett és timogatott
iréningeken. A feladat végrehajtasa teljes sikesrel jart,
igy az (akkor) 60 millios orszdg vakcina szlikségleté-
nek jelentds részét helyben gyartott termékekkel tudjak
kickigiteni.

A néhany kiragadott példaval azt szeretnénk részle-
tesebben illusztraini, hogyan ker(ilt be a Human Intézet
a WHO, az UNIDO és az UNICEF szervezetein ke~
resztiil is a nemzethézi vérkeringéshe,

Természetesen eayéb projektekben is részt vettiink,
lev pl. inflzidtermeld tizemek létestiltek a kozremiike-
déstinkkel Algériaban és Nicaragudban, oralis rehidra-
16 tiofilezett porok termelése indult meg Mozam-
bikban, gvogyszergydrak fejlesztésére keriilt sor Ango-
laban. Bar ugy tiinhet, hogy inkabb a kiiliBldi szakem-
berek munkdjat. tovabbképzését tamogatiuk, de a

Uzemavatdson Kamerunban.
Jobh oldalon dr. Aradi Lajos a Human igazgatioja,
hal oldalon dr. Csizér Zoltin ag UNIDO egyik vezetdje,
kizépen a kameruni minisztérivm képviselife

docendo discimus™ (tanitva tanulunk} elvét figyelem-
be véve az Intézet szakemberei is igen sokat profitaltak
az itt réviden vazolt nemzetkozi egylittmikddések ta-
nulsagai réveén.

&

Bacsa a nyoicvanas évekidl...

Az el0zbekben leirtakbol vilagosan lathato az a
nagyvonalt fejlades, ami a nyvolevanas évek folyamdn
végbement a Human Intézetben. A viltozasok déntden
a gBdolol gyaregységet érintették, Kdbanyara jobbéra
a szinten tartas volt a jellemzd, bir ott is volt fejlddés.
Ez azért is érdemes a figyelemre, mert ez a gydregy-
ségben az utolso elérelépéseket jelentetle a szerobakte-
riologia teritletén. Tébbszér emlitettiik mdr a Serotyp
vércsoport-meghatarozd reagenst. mely A, B illetve 0
vércsoporiba tartozo egyének stertl, magas titerd vérsa-
voja volt. Hosszantartd kisérieti munka eredménye-
képpen sikeriilt a nyolevanas évek végére monoklond-
lis vércsoport-meghatarozo reagenseket eldallitani,
amivel a biotechnologiai korszak Intézetiinkben is
megjelent, Ezek a reagensek olyan hibridoma sejtvo-
nalbdl létrehozott eltenanyagok, melyek egér myeloma
¢s egér B-limfocita sejtek fziojabol szarmaznak.

A reagensek egy vagy tibb klon altal termelt ellen-
anvagok keverékel, melyek sejttenyészet feliitiszojabol
vagy egéraszeiteszblt szarmaznak. A monoklondlis anti
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A+D reagens anti-A  és  anti-B
specifitast ellenanyagok keveréke. A
moneoklondlis anti-D (IgM) reagens
in vitro kdrlilmények kdzétt iétreho-
zott sejtvonalbol szarmazik. A hu-
man eredetil Jimfoblaszioid sejtvona-
fat Epstein-Barr virussal (EBV) valo
transzformalds révén lehetett kifej-
leszteni majd ezt heteromielomaval
fuziondltatni. A réviden leirt techni-
kikhoz hasznali sejtfermentdcios
egvseg Magvarorszagon egyediilallo
volt, foleg annak ipari méret(i fer-
mentdlasra atkalmas volta miatt.
Erdekességként érdemes megem-
fiteni az Enzakion-Feto diagnoszti-
kumot is. £z a reagenskészlet az en-
zim-kapesolata elienanyvag technika
(ELISA) elve alapjan végzett huméan

A Humanpharma Kft. épiiete

alfa-1-fetoprotein (AFP) meghataro-
zasdhoz sziikséges Gsszes reagenst €s a mikrotitrélo le-
mezi is tartalmazta, Alkalmas volt anyai szérummintak
szirdvizsgalatara, a terhesség 16. és [8. hete kizéu bi-
zonyos fejlodési rendellenességek kimutatdsdra, vala-
mint néhany tumor marker vizsgdlatdra here- és petefeé-
szek daganatok eseteiben. (Ezen utébbi termék — t6bb
mas mellett — a Miszaki Fejlesztési Laboratorium ké-
szitménye volt, melvet i Farrd Rudolf, majd Barna
Fetro {ldiko vezetett.)

Itt emlitjiik meg a baktérium Torzsbankot is, mely
letrejivetelével nagymérntékben hozzijarult a vakcina
termelés felentds felfuttatasihoz (vezeldje: Emdd Jdnos).

A nyolevanas években az egyre rohamosabban ni-
vekvo vallalati gazdasagi eredmények mellett mas te-
kKintetben is jelentds valtozdsok induliak el a Human
Intézetben., 1984-t6l mikodott o Kereskedelmi Osz-
taly, melvnek tevékenyséee mind a hazai, mind az ex-
port tevékenységre kiterjedt. A szakmailag egyre erG-
stidd Techneldgiai Osztdly keretén beliil @ mindséghiz-
tositasi egység egyre tobb feladatot kapott és nagyobb
szerepet jatszhatott a GMP szabalyok intézeti alkalma-
zasat illetden. JelentGisen felgyorsull a szamitogépes
informatikai rendszer kiépitése is.

Kordbbi fejtegetéseink soran mar hangsilvoeztuk,
hogy a nyolcvanas éveket globdlisan az intézeti szem-
léletvltas jellemezte, mely egyiittal meghatirozta a to-
vabbi fejlodési lehetdségeket is. A szemléletvaltas egy-
fajta gazdasagi szitkségszerliség ereddje voll. ami a
nyvolevanas évek eldre haladtdval egyre elodazhatatla-
nabbul jelentkezett. Ez nem csak a Human Intézetet

érintette, de a vallalat azok kézé tartozost, akik ezt leg-
hamarabb felismerték és tettek is érte valamit. Az alla-
milag erélieteit kordbbi ,szigor” lényegesen enyhiilt,
ami a vallalatok mozgdsterét jelentdsen kitagitotta. A
politikai .,odafigvelés” is cstkkent, igy a legkordbban
LEbreddk™ szinte Sntudatlanul elébe mentek a késobb
bekdvetkezett torténéseknek.

Ami a Human-t illeti, itt még az is eldsegitette a
sziikségszerit valioztatdsokat, hogy az Intézet korabbi
vezetd munkatarsal lassan nyugdijba kerliliek és a he-
lylikre 1épd wjak, akik kozdl tobben jelentds gyogy-
szergyvarl gvakorlattal rendelkeziek, kemény munki-
val. sokkal dinamikusabban tudtak reagalni a felesilla-
ne lehetdségekre, mint ezt elédeik tették,

Az Intézet tehat perspektivikusan jol allt, mest jol ki
tudta akndzni az adodo gazdasdgi fehetéségeliet.

De a toriénelem végill is atrendezte az eldzetes el-
képzeléseket, tervekel, szamitasokat. A sok évtizeden
at megvaltoztathatatlannak tartott politikai és gazdasa~
gt rendszer Kelet-Eurdpaban mindeniitt megbukott,
fzy a kilencvenes évek mar a egykeresen megvaltozott
tarsadaimi ¢s politikai kérlilmények jegyében indultak
és a kdvetkezdkben arrdl lesz szo, hogy a Human Inté-
zet hogyan tudott megfelelni és alkalmazkodni a ko-
rabbrol teljesen ismeretien kiilsé és belsd koriitmé-
nyekhez, valamint az (j, merdben mas kihivisokhoz.

L. Hegedils: Human Co. Ltd is 50 years old. Part, 4,
The development of the factory in the 1980s
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