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Lozlemény hotdlyos jogszabdlyok alapjdn dsszefog-

45 az Or szdgos Gybgyszer észeti Intézet gydgyszerismer-
wetdi tevékenységét, tovdbbd az Inlézet irdnyito és
dllenbrz szerepél. Tapasstalalaink szerint o szerve-
wlt qyogyszerismertetés elBsegiti a gydgyszerel biz-
fonsdgos ¢és eredményes alkalmazisdl, az egészségitgys
slldtds fejlesztésél.

%

A kémia, az orvos- és gyogvszerészeti tudoma-
nyok fejlédésének eredményeként napjainkban a
terdpidban és megelGzésben egyre fontosabb helyet
foglalnak el az 4] gyogyszerek. Az djonnan el6alli-
obt, bioldgiailag aktiv vegyiiletek gydgyszerként
“yalé bevezetése sz egészeégiigyl hatdsdgok nehdz
ds felelosségteljes feladata A folyamat legfonto-
abb fazisai a torzskonyvezési eljdrast elSkészitd
toxikologiai, farmakoldgiai, humén farmakoldgiai,
dinikai-faymakaoldgiai, praeklinikai ellendrzés és
Yoz ezeket kivetd klinikai értékelés Sok orszdghan
- fgry hazankban is — a fenti ellendizés és é1téke-
1és elvégzésének korilménvyeit egészségtigyi rende-
etek szabdlyozzdk
Az 4j gyégyszerek tényleges bevezetésének to-
“vabbi fontos kdvetelménye és fazisa: a szakembe-
rek tudoményos tajékoztatisa, az G gydgyszer
“tulajdonsdgainak ismeretében az orvosok és gvogy-
zerészek szdmadara, valamint a meghatdrozott tudo-
minyvos szempontok szerinti alkalmazds
¢ Kzt a kérdést részben nem, részhen eltérden sza-
balyoztik az egyes orszdgokban. Hazankban a kér-
dés jogi alapjai, szabdlyai messzemenden szolgil-
jak a beteg ember, a tirsadalom érdekeit, s mint
részleteiben is szabdlvozottak, dgy vélem, 4ltald-
‘nog érdeklfdésre tarthatnak szdmot
A Magyarorszagon hatélyos jogszabaly az 1j
gyvogyszerek tizskonyvezésének hatdsdgi kove-
telményein tilmendleg kitelezden eléirja — a helyes
orvosi gyakotlat kialakitisa éndekében — az egész-
‘ségiigyl hatdsag altal irdnyitott és ellendrzott
gyogyszer-informdcidt, gyogyszerismertetést. Az 4]
‘ gy6gyszer helyes alkalmazasa nemcsak az orvosi,
illetdleg a gvogyszerészi eskil, hanem a vonatkozd
jogszabdly alapjin is szakmai kotelessége mind az
1vosnak, mind a gydgyszerésznek Kotelességiik
tehdt az 1 gyvdgyszereket a megismert tudominyos
szempontok alapjin haszndlni, illetSleg annak hasz-
nalatit biztositani ,
A tudomédnyos informacié elkészitése és kiaddsa
— amely csak objektiv, igazolt adatokat tartal-
mazhat — a gvartd cég feladata. Ez irdnyt minden
munkéjat egészeégiigyi hatdsagi szerv, az Orszigos

1A FIP 1973, szeptemberi, Stockholmban megtartott
Kongresszusdn német nyelven clhangzott elSadds
&n}'a.ga.‘

Taljo @ gyogysergydrak, a gydgyszerismerteld hdldzat

UJ GYOGYSZEREK BEVEZETESEKOR MEGKOVETELENDO!
TUDOMANYOS TAJEKOZTATAS JOGI SZABALYOZASA

DR ZALAI KAROLY

Gyogvszeréazeti Intézet {a tovédbbiakban Intézet
ellendrzi. Még a legrovidebb, akar egy levelezdlap
terjedelmil informdcidnak is tartalmaznia kell a
készitmény oOsszetételét, indikdcidit, kontraindik4-
cidit, mellékhatésait, esetleges Artalmait, adagola-
sdt; tehdt o haszndlati Utasitdsdnak minden fontos
elemét, osszességében a gvogyszer farmakoldgiai és
terdpids rivid jellemzését, ériékét.

Az informdcié egvik fontos adata a haszndlati
utasitas, amely végsd soron az egészségiigyl hato-
sag eldirdsa, s egyben az 0 készitménnyel kapeso-
latban a szakmal felel8sség vallalasa is. Kz kifeje-
zésre jub az 1972, évi 11 egészségligyi tdrvényhen
is, amely kimondja: , Ha a gydgyszer Gsszetétels,
mindsége megfelel a Gvdgyszerkdnyvben, illetéleg
a torzskdnyvezés alkalméval megallapitott eld-
irasoknak, és ennek ellenére alkalmazdsa folytdn
az dllampolgir egészségében vagy testi épségében
elére nem lathaté kdrosoddst szenvedett — meg-
rokkant vagy meghalt —, 6t, illetSleg az 4ltala el-
tartott hozzatartozdit az dllam kdirtalanitja.” Ha-
gonld felelGsségvallalast ix el a torvény az 4 gyogy-
szerek bevezetése kapcesdn a gvdgvszerként kordh-
ban még nem alkalmazott, az Intézet altal humén
vizegdlatra engedélyezett anyagokia is

A hazai 0] gvdgyszerek bevezetésével kapesola-
tos, az egészaégligyl hatosag altal jogszabily sze-
rint megkivint tudomdnyos gydgyszerismertetést
az aldbbiakban foglalom Ossze:

A gyvdgvszerismertetés célja az orvosok és gyogy-
szerészek tudomdnyos tdjékoztatdsa az 0j gydgy-
szerekrdl A lakossag felé irdnyuls gybgyszerpropa-
ganda Magyarorszdgon nines engedélyezve. Gvogy-
szerismertetést az orszdg teriiletén a belfoldi gyégv-
szerek eloallitol (gvdgyszergyarak), valamint a kiil-
foldi gyogyszerek eldallitdinak magyarorszagi kép-
viseletei végezhetnek az Intézet ellendirzése mellett.
A gydgyszergyérak ismertetéi tevékenységiével
pathuzamosan az Intézet maga is végez tdjékoz-
tatd tevékenységet, azonkivill részt vesz az orvo-
sok és gyogyszerészek informaldsdhan

1. 4 gydgyszergydrak gyogyszerismertetise

Ar 4] készitmények forgalomba hozataléval kap-
cgolatos gyodgyszerismertetés a kovetkezd tevé.
kenységekbdl all:

@) Az elBallité gvar el8szor kiteles az elfirasok
szerint szerkesztett, kartonszer( ismertetélapokat
széthiildeni, amelyek a régi készitmények adatnyil-
vintartasdhoz esatolhatok és csatolandék A lap-
nak tartalmazmnia kell a készitményre vonatkozd
legfontosabb adatszerll informieidkat (Ssszetdtel,
jovahagvott javallat, ellenjavallat, esetleges mel-
lékhatis, az alkalmazéas lehetdségel, adagolds, oso-
magolas, rendelhetdség, figyelmeztetés sth ).

b) Kzt kiveti a részletesebb ismer tetd kiadvany,
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ez ﬁgynévéietﬁ brostira szétkilldése. A gyar 'kiad-._

U vényat koteles elfszor a készitményt - kiprébald
- kérhdzzal, majd az Intézettel lektoraltatni. Az In-
tézet nagy stlyt fektet arra, hogy a brosurakban
kozolt adatok redlis képet nyudjtsanak a készit-
mény terdpids értékérsl. Az 4] gyégyszer tudoma-
nyosan meg nem alapozott esetleges eldnyeinek
hangsilyozésit nem engedélyezi Csak azokat a
javallatokat szabad feltiintetni, amelyeket az In-
tézet a torzskonyvezési eljdrdsban, a hasznalati
utasitdsban engedélyezett.

¢c) A gvogyszerismertetés céljdt szolgaljak a
hirdetések is, amelyeket kizdrdlag csak egészség-
tigyi szaklapokban szabad megjelentetni. A hirdeté-
sek csak az Intézet dltal jdvahagyott adatokat ta1-
talmazhatjak, melyek esetenként az Intézet enge-
délyével publikilhatok

d) A gyérak szomélyes gydgyszerismerteteést 1s
folytathatnak az egészségiigyl intézetekben, kor-
hézakban., Gydgyszerismertetd munkatirsaik csak
az egészadégiigyi intézet vezetdjét, helyettesét, osz-
tdlyvezetd fGorvosat, azok helyettesét, a gyogy-
szerfelelfs orvosokat, a gybgyintézet f6gyogyszeré-
szét s a gydr készitményeinek klinikai kiprobala-
séb végzd, valamint a gydr készitményeirdl kozle-
ményt ir6 orvost kereshetik fel Hat a munkat csak
okleveles orvos és gydgyszerész, vagy kivételesen
oly szemdély — példaul vegyészmérndk — végez-
heti, aki az Intézet felugyelete alatt megtartolt
farmakolégial és toxikolégial tanfolyamot eredmé-
nyesen elvégezte A gydrak tehat kitelesek a
gybgyszerismertetés munkajaval meghizott sze-
mélyek nevét és a szakképesitésiikre vonatkozo ada-
tokat az Intézetnek bejelenteni és miikodésiilkhoz
hozzéjaruldsat kérni

e) A gvogyszer bevezetését célozzak az ingyenes
orvosi mintak, melyek osak a gydgyszer tdrzs-
kinyvezésétdl szamitott 2 éven beliil adhatok ki,
kizdrdlag csak egésmedgiigyl intézetnek, illetdleg a
kézleményt ird orvosnak

9 Az Orszdgos Qudgyszerdszeti Intézet gydgyszeris-
mertetése

a) Az Intézet havi kiadvanyit — a ,,Gydgy-
szereink” cimi szaklapot — az orszdg teriifetén
miikodd Osszes orvos és gydgyszertar dijmentesen
megkapja. A lap célja, hogy elsézorban a gyakorld
orvosokat targyilagosan tdjékoztassa az @j és a
mér régebhben forgalomban levd gydgyszerek tudo-
ményos é1tékére), alkalmazasuk elényeirs! és eset-
leges veszélyeit8l A lap szerkesztGbizottsiga és
széles kot lektori haldzata hivatott annak megité-
lésére, hogy csakis objektiv szemléletli, klinikai
szemponthdl is ko iiltekintden megszerkesztett far-
makoterapiss kézlemények jelenjenek meg hasdb-
jain a hazai készitményekrsl A szerkesztSk j6
részben Kklinikusok, illetdleg terileti kérhdzak ve-
zetd fGorvosal

b) Az Intézet 3 évenként megjelend hivatalos
kiadvanya a ,, Tdjékoztaté a gyodgyszerkészitmé-
nyek rendelésére” efmi konyv. Kzt az orszag teril-
letén mfikodé valamennyi orvos és gydgyszertar
dijmentesen megkapja. A zsebkonyvszerfl kinyv
kivitelezésében lényegében a gydgyszerkészitmé-
nvek vademecuma Kls6 fejezete a gydgyszerké-
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- gzitmények

hatdstani felsoroldsdt tartalmazza,
majd ezt koveti a gvogysrerkészitmények ismer.
tetdse alfabetikus soriendben. Minden készitmény

e

neve utén fel van tiintetve az elGallitd gvar, sg-

gvégyszer rendelését érintd esetleges rendelet is.
¢} Az 1j gyogyszerek bavezetése, ill. a gydgy-
szeres terdpia érdekében az Intézet ,,gyogyszeris-
mertetd haldzatot” szervezett és tart fenn. Az egésy,
orszigra kiterjedd hildzat célja a személyes kapeso-

lat fenntartdsa az orvosokkal, tdjékoztatdsuk az -

1] gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerrendeléssel
kapesolatos problémakiol. Az Intéret igazgatéia
altal kinevezett és mellékdllizhan foglalkoztatoti

ovogyszel ismeTtetdk-szdma mintegy 50 £6. A moeg-

bizas foltételei: gyogyszerészi oklevél, egvéni 1i-
termettség (elfadol és tdrgvaldkeészség), tovibhi
dlamilag szervezett tovabbképzés keretében fay-

. makoldgiai-toxikoldgiai tanfolyam elvégzése, vé-

giil szakvizsga letétele A gydgyszerismertettk
zome kozforgalma vagy kérhdzi gyégyszertirhan
dolgozik, ahol 18szben llanddéan kapesolatban van
az orvosoklkal, részben 1észtveviije gyakorlathan
is a gy6gyszerelldtdsnak Az Intézet gyogvszeris-

mertetd munkatdrsainak kézvetlen feligyeletét a -

megyei 18gyogyszerész ldtja el, aki egy-egy megye
egészségiigyében a gyogyszerellatds felelOs irdnyi-
thja. A megyei f6gydgyszerész jeldli meg azokat ag
egdszsdgligyi intézményeket és hatdrozza meg azon
teriileti orvosi éitekezleteket, ahol a gydgyszeris-
mertetének meg kell jelennie és ott 20—30 perces
idStartami  gyodgyszerismertetést kell tartania
Eoy gydgyszerismertetdhiz atlagosan 100 orvos
tajékoztatdsa tartozik, ami annyit jelent, hogy az
50 gyégyszerismertetd kb 5000 orvos folyamatos,
évente 1215 alkalommal megtartott téjékozta-

“tdsdt latia el
Annak dérdekében, hogy korszerfi szinvonalon
végezhessék a munkdjukat, az Intézet a gydgy--

szerismertetSk szdmara tovabbképzé elGadisokat
és tanfolyamolat szer vez, melyen a részvétel kite-

lezd. Bzen talmenden rendszeresen ellitja egy-egy -

hatéstani teriilet farmakoterdpidjinak Kkorszert
ismeretanyagét tartalmazé 4tfogd tanulméanyok-
kal is

= Ugy véljitk, hogy a Magyarorszdgon kozel 20 éve
kialakitott gybégyszerismertetés a beteg ember —
G végsd soron a térsadalom — egészségi érdekeit
megfelelden szolgilja. Ez a tevékenység j felada-

tokat is jelent egyben a gydgyszertérakban dol--:

gozb gydgyszerészek egy 1észének: a gydgysze1éss
ui. nemesak a gyégyszer, a matéria expedidldja,

hanem egyben az U] gyogyszerellel kapcsolatos,

az orvost legjobban érdekld tudomdnyos ismerete-
ket is szolgaltatja A gy6gyszerész ezzel a tevékeny-
séggel aktivabb résztvevije lesz a gydgyitd egdsz-
ségiigyi munkdnak, a gybgyszer biztonsagos és
eredményes alkalmazdsanak, az egészségiigyi elld-
t4s tovibbfejlesztésének

Jd-p K. 3anmau: IMOpudnueckoe ypeeyauposaniie
HAYIHOHE UHEHED MAYLL TP 8BE0CHUL HOGBIX ALK G PCIBEHHBIX
npenapamos

CoofueHHe Ha OCHOBAHMH HMEIOLIHXCA IODHIHYECKHX
MPABHI AOZBITOKUEALT PaPMALEBTHYLCKO-IPOCBETENbRY 10
Jes TEJIBHOCTE (hapMailleBTHECKHX 3AB0I0R, Hixdopralsoi-

Hoit cern u [ ocvaapersensoro Muciursta Bapmaii
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jdmee YNPABMAIOWYIO H KOHIDOIHPYIOWYK DoJis MHCTH-
+yra Ilo OMLIYV dBrOpa OPraHU30BAHHAS HHGOPMAIHS 0
erapCTECHEEIX IDENAPATAX CHOCOBCTBYET HAJEMHOMY U
CELIHOMY TIPHMEHEHHH) JIEKapCIBEeHHBIX HPENapatos,
SEHTHI0 METHIHHCKOr 0 00CTYHBaAHUS

Dr. K Zalat: On the legal requlation of the
siomiific tnformation required as a condition of the ma -
seling of new drugs . X
The legal regulations of the distribution of scien-
ifie information and propaganda activities of the phaz-
maceutical works, of the netwoik of the Ministry of
Health for distributing information on new drugs and
“the organizing and controlling role of the National Phar-
naceutical Institute are surnmarized. According to the
ceurnulated experiences, the organized distribution of

authentic information on the pharmaceutical prepara-
tions improves the secure and successful phaimacothe-
tapy and the further development of medicinal supply,

Dr K. Zalai: Rechiliche Regelung der erforder-
lichen wissenschaftlichen Information bei der Einfithrung
neuer Araneimiitel

Aufgrund der witksamen Rechisnormen wird die in-
formatorische Tétigkeit der Arzneimittelherstellex, der
als - Arzneiinformanten ldtigen Apotheker und des
Landesinstitutes fin Pharmagie, wie auch die Rolle des
Institutes in der Anleitung und Uberwachung dieser
Tédtigkeit iiberblickt Den Hrfahrungen zufolge tréigt
die organisierte Arzneimittelinformation erfolgreich zun
gefehrlosen und wissenschaftlich fundierten Anwendung
der neuen AIzneienM

: (Semmel-weis Orvostudomdnyi  Egyetem; Egyetemi Gydgyszertdr, Budapest 1X , Hégyes Endre u. 7

Frkezett: 1973 méjus 24

FOGAMZASGATLO HORMONOK AZ IVOVIZBEN

Ref : Pharm. Ztg. 118 (26), 1055 (1973).

Miutdn Anglidban megfigyelték, hogy az ivovizben
~egyre t5bb fogamzdsgdtld hormon taldthato — melyek a
srokdsos szilirdsi eljardssal nem tdvolithaték el —, az
:NSZK egészségiigyi hatbsdga is ilyen irdnyd vizsgdlatot
inditott, A Bzovetségi Egészségigyi Hivatal statisztikai
adatok alapjdn kiszdmitotta, hogy Berlin dsszes szenny-
ize legfeljebb napi 400 g Osztrogén anyagot tartalmaz.
nnelk csupdn 1%-a szarmazik a berlini nék dltal fo-
gyasztott fogamzdsgdtld szerektdl, viszont a feléndl tobb
nemileg érett ndk dltal kivdlasztott mennyiség Sziik
40%-1a g a terhes ndk fokozott kivdlaszidsa; tehst
mindlét esetben természetes forrdsokrol van szd, Rzel-
6l a mennyiségekbsl a szennyvizderités, talajsuiizds,
feliileti és talajvizi elbomlde utdn az ivévizzé alakitdskor
esupan nyomokban maradhat — ha egydltaldn marad
— Oszirogén anyag a fogyasztdsra keriilé berlini vizhen,
De még ez a minimdlis szennyezettség is cadkleni fog,
minthogy & fogamzdsgdtlé szerek hormonkoncentrdcidja
a2z évelk folyamdn egyre kisebb lesz,

- Fentiek alapjén az egészségiigyi hatésdg nem ldt okot
intézkkedésie, de természetesen tovabb folytatjdk =
vizsgdlatokat nemgzetkdzi szeivekkel egyiittmiikodve
(158).

R B.

KARCINOGEN NOVENYT ANYAGOK

fef © Phaxm. Ztg. 118 (28), 1121 (1973).
A legutobbi 20 évhen baktériumokban, valamint ala-
esonyabb- és magasabbrendd névényelben egész sor,
“rékot el6idézd anyagot fedeztek fel. A 1dlos meghete-
- gedisek nagy és még mindig nivelvs szdma tehdt nem
ithaté kizérdlag a technikai fejlodés folyidn termeld-
: dott nagyszamu, vegyi eredetlii karcinogén anyag szdm-
- lajdra. Természetes kornyezetiinkben is szdmolnunk kell
rakot okozé anyagok eléforduldsdval,

Néhdny karcinogén antibiotikumféleséget, mint az
- aktinomicint, daunomicint és mitomicint a 1dk elleni
kiizdelemben is felhaszndlnak. A mikotoxinok kéziil
- kitignosen erdsen rdkkelté az aflatoxin és a sdzgarize-
- toxin. Bironyos foldiajzi teriileten ezcket koll az emberi
I‘Eib_klfiet-egség, kiildnésen a mdjidak okozdjanak tekinte-
nunk,

. A magasabbiendii novények hatdanyagai koziil féleg
s 8 pirrolizidin-alkaloidok okornak 1skot. Ezek tébhek
dzdtt a ndlunlk is honos — kordbban hivatalos gydgy-
“8zerként is haszndlt — Serecio Jacobasdban (szentja-
- kabfii, keresztfti) fordulnak els. Megemlithetd még a
] C_ycas-m, amely alacsonyabb rendi, magrdl szaporodd
Novényekbeon taldlhatd, tovdbbé bizonyos péfrdnyok

- B rdkot el6idéz8 novényi anyagok kbzott (156).

aikatelernei és a nitzozaminok. Utébbiak a legerdsebbek ..

AZ NDE GYOGYSZERTARAI

MLD . Pharm. Ztg. 118 (33), 1331, (1973)

A Német Demokratikus Kortdrsasdg lakossdgat 1971
végén 1411 gydgyszertdr ldita el gydgyszerekkel és
egészségiigyl clkkekkel. Hzek koziil 1248 patika vols
dllami tulajdonban, 31 bhérbe adoit, 64 a tulajdonos
kezelésében és 68 korhdzi gydgyszertar. Miksdstt ezen-
kivill 523 gydgyszerszoba iz, A gyGgyszertirak szdama
1955 ota 1694-r61 fokozatosan csbkkent. A szovjet
»UOydgyszerkioszk™-okhoz hasonld gydgyszerszobdk
szdma ezzel szemben 238-rél 523-1a emelkedett. Feltiin
a magdntalajdonban levs gydgyszertdrak szdmédnak
csdkkendse, ami egy szakmai, szerveretl és gazdasdgi
Osszefogds irdanydba mutat( racionalizdlds eredménye.

Az NDK patikéinak forgalma 1965 és 1971 kozéit
50%-kal névekedett. Ezen belil a tdrsadalombiztositds
terhére 1 gyogysrerel forgalma 67,89, -kal, mig a kész-
pénzeladédsok Gsszege osak 7,7%-kal nétt, Az dllami
tulajdonban levd gybgyszertdrak forgalma az 1960. évi
545 millié markdrol 1375 millidia emelkedett 1971-ben
Az Osszes gydgyszertéarnak mintegy 79 -4t kitevd ma-
géntulajdont patikdlk forgalma ugyanezen id8 alatt
105 milliviél 76,6 millid mérkdra esdkkent (159).

B B

A SVAJCI VEGYIPAR

Kiess, M. : Ost. Ap-Ztg. 27 (37), 671 (1973).

A 420 svdjel iparvéllalat 3,6%-a vegydsseti iiwem.
A vegyiparon belil a termelés 40459 -it képezik a
gyogynrzer -alapanyagok és a kész gydgyszerek. Az iize-
mek ttlnyomérészt kizepes méretiiek; kkdziililk esak hét
foglaikoztat 1000-nél tibb alkalmazottalt. A lkémiai
iparban minden 1000 munkavdllaléra 45 diplomés jut,
de a gyogyszergyartdsban 150, (Egyéb svijol ipatdgak-
nil ez a szdm csak 89). A 6297 diplomés, illetéleg felsd
ipatiskolai végrettségl alkalmazott koziil 163 gydgysze-
részi oklevéllel 1endelkezik. Koziilitk 83 a kutatdshan és
fejlesztésben tevékenykedik, a $6bbi80mas tudomdnyos,
illetdleg technoldgial munkdt véges.

A kilenc legnagyobb vegyészell gydinak 1971-ben a
vildg Osszes orszdgaban elért forgalma 17,5 millidrd
frank volt, ami 269%-a a 90 legjelentésebb svdjei ipari
vdllalat forgalménaik

Ujabb anyagok kutatdsdra és ¢ készffmények kifej-
lesztésére a svijel vegyészeti gydrak és killfoldi drdekelt-
ségeik évi 1,5 millidrd frankot forditanak, ami munkana-
ponként § millidnak felel meg.

A vegyi ¢és gydgyszeripari termékek hdromnegyed
részét exportdljdk, fele részben Kurépdn kivill orszd-
gokba A vildg gyogyszersziikségloténels 109-4t maguk
a baseli gydrak fedezik, kiilfoldi fidkvdilalataikkal lkai-
oltve (161).

E. B.



