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I. B JL!..Jt.Z E 'l' É S 

Pharmacopoea Hungarica 1871 
"Níaximae curae vero pro investigatione 
praeparatorum in fabricis emtorum ac 
inquí.nationum eorum, non tantum quoad 
quaritatem sed etiam quoad quantitatem 
adhi b i ta e sunt. " 

Magyar Gyógyszerkönyv 1871 
"Az értékesebb és hatásos gyári készit­
mények tisztaságának kipuhatolására 
azonban, lehetőleg nem csak minőségi, 
hanem mennyiségi tekintetben kellő 
gond f'orditatott." 

Az egészségügyi igazgatás az állam egészség­

ügyi hatósága! irányitó, rendelkező és végrehajtó 

tevékenységát jelenti az egészségügy területén. Az 

egészségügyi igazgatás sokrétü munkájában egyik 

igen fontos feladat a gyógyszerkülönlegességek 

törzskönyvEZése. 

A gyógyszerkülönlegességek /gyógyszerspeeiali­

tások/ törzskönyvezésének célja, hogy a ható-, ill. 

a ható- és segédanyagokból álló, valamint egy meg­

határozott névvel ellátott gyógyszerkészítménynek 

egy meghatározott gyógyszerformára pontosan megha­

tározott minőségi és mennyiségi összetételt és e­

gyéb adatokat rögzitsen, mely összetétel biztosítja 

annak egységességét, biztonságosságát és hatásossá­

gát a megelőzően elvégzett alapos farmakológiai, 

klinikai • mik:robiológiai, kémiai és gyógyszertech­

nológiai vizsgálatok <!lapján. li.z igy rögzitett ősz-
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szetétel hivatalosan elismerést nyer a törzskönyve­

Zés következtében és mint a készi tmény szabványának 

is tekinthető. 

A törzskönyvezés további célja, hogy az ille­

tékes állami szervek megakadályozzák a nem megfele­

lően kipróbált és megvizsgált anyag gyógyászati 

célra való forgalombahozatalát, valamint a már for­

galoniban levők ellenőrzésével megakadályozzák annak 

hamisitását, illetve összetételének megváltoztatá­

sát, ez utóbbit az előzetes alapos, a fentebb emli­

tett szempontok szerinti vizsgálatok elvégzése és 

engedélyezése nélkül. 

A törzskönyvezésnek az is célja, hogy fokozott 

felelőséget rójon a gyártó és ellenőrző felé és ez­

zel bizonyos garanciát nyujtson a készitmények 

egészségügyi szempontból való megbizhatóságának. 

A törzskönyvezés feladata, hogy bizonyos adato­

kat rögzitsen. Ilyen adatok általában a készitmény 

neve, kiszerelési mennyisége, gyógyszerformája, ösz­

szetételeo csomagolása, gyártója, felhasználás és 

eltartás módja, ideje, törzskönyvi száma, valamint 

gyártási re áma. Ezen adatok már önmagukban ismerte­

tik a készitményt és a fenti adatok birtokábf.l.n eze­

ket csoportosatani tudjuk, valahová besorolni, meg 

tudjuk különböztetni más készitményektől. Végered-
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ményben tehát a törzskönyvezéasel határozott azonos­

ságot nyer egy készítmény és megkülönböztethető lesz, 

mivel ugyanazokkal az adatokkal mindig csak egyetlen 

készítmény rendelkezik. A közölt adatok köztil leg­

alább két adatban feltétlen van különbözőség még, ha 

ugyanazon gyártó ugyanazon termékéről és ugyanazon 

gyógyszer:f'ormá;járól is van szó, mert legalább a 

törzskönyvi szám• a kiszerelési mennyiség változni 

fog. 

A törzskönyvezési eljárás céljának és feladatá­

nak részletes gyakorlati jelentőségét az egészségügyi, 

tudományos és müszaki, valamint a kereskedelmi szem­

ponto!< tárgyalásánál ismertetem. 

II. OÉLKI'l'ÖZÉS, A DISSZERTÁCIÓIJ MUN.KA FELADATA 

A törzskönyvezés fontosságára való tekintettel 

célul tűztem ki a különböző törzskiínyvezési eljárások 

megismerését, a tö:rzskönyvezés hazai és kül:f.'öldi vi­

szonylatában alkalmazott szempontjainak feltérképe­

zését. E:zt a munkát abból a célból kivánom végezni, 

hogy az egészségüg;yi szempontok elsődleges figyelem··· 

bevételével meghatározzam a törzskönyvezési eljárás 

megkivánt paramétereit. 

l''enti cél elérése érdekében feladatom tehát mi­

nél több állam törzskönyvezési eljárásának megisme­

rése, ami t ada:tgyüjtéssel, irodalmi feldolgozással 
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kivánok elvégezni. További feladatom az összegyűj­

tött adatok rendezése, kritikai értékelése és ennek 

alapján javaslattétel a törzskönyvezési eljárás 

legmegfelelőbb gyakorlati elvégzésére. 

III. IRODAL.'Vli R~:sz 

1. A törzskönyvezés.és a gyógyszerkülönleges­

ség fogalma 

A törzskönyvezés, más szavakkal regiszt;rálás, 

lajstromozás vagy bejegyzés tulajdonképpen valaminek 

bizonyos adatokkal történő jellemzése, ismertetése 

és ezeknek az adatoknak konkrét rögzítése. :mzeknek 

az.adatoknak ismertetése előtt meg kell ismerked­

nünk a gyógyszer és a ~y6gyszerspecialitás fogalmá­

val. 

Gyógyszer az eniberek l állatok/ számára rendki­

VÜli, szinte alig áttekinthető nagy jelentőségű, a­

mely ma már az embert a születéstől a haláláig elkí­

séri. 

Igen :fontos és rnég napjainkban is komoly vita 

tárgyát képezi annak meghatározása, hogy tulajdon­

képpen mit is neveziink gyógyszernek. gyógyszerspe­

cialitásnak, mely készitmények tartoznak ide és ho­

gyan határo.zzuk meg fogalmukat. 

A következőkben megadom néhány hazai és kül:föl­

di hivatalos közlésben lerögzített meghatározást: 

l 
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"Gyógyszernek tekintünk núnden oly-an anyagot • 

melyet gyógyászati cél elérésére valaiiiÍlyen módon 

élő szervezetbe juttatWlk. Gyógyászati célnak te­

kintjük a betegség megelőzését ist .• " /Ph.Hg.V:. •1954/ 

" Gyógyszeralapanyagnak nevezzük mndazokat a 

természetes uton nyert vagy mesterségesen előálli­

tott szarvetlen és szerves vegyületeket, amelyekből 

vagy amelyek segitségével gyógyszert készítünk." 

/Pandula-Takács: Ipari gyógyszerészet. 1964 .• / 

"A gyógyszerkülönlegességek /gyógyszerspeeia­

litások/ oly ismert összetételű gyógyszerkészitmé­

nyek, melyek által orvosszareknek vagy készitmé­

nyeknek• vagy ilyenek egysza-ű keverékének ujabb, 

célszerü alak adatott." /90.000/190}.B.M.sz.szbr.l. 

§./ 

"Speeiális készitmény alatt olyan gyógyszert 

értünk, mely speciális kiszerelésben és külön el­

nevezéssel több mnt egy gyógyszertárban kapható .• " 

/1959.II.4•i francia gyógyszertörvény 601-es cik­

kelye./ 

"Gyógyszerspecialitáet jelent minden gyógyszer­

készítmény vagy azok keveréke, mely szabadon vagy 

csomagolva. kereskedelmi vagy eladási névvel ellá­

tott felirattal eladásra készül." /l/ 

"Gyógyszerspecialitások, gyógyszerkészitmények 



vagy azok keverékei, melyek vagy speciálls csomago­

lásban vagy anélkül, eredeti felirattal vagy a gyár­

tól adott speciális névve-l kerülnek eladásra." lll 

"Gyógysze:rek, anyagok vagy anyagkeveré:kékt 

malyeket embernél vagy állatnál betegség vagy mani­

fesztációs zavar megelőzésére, diagnózisára, gyógyi­

tására, vagy enyhi tésére használnak vagy ajánlanak. 

Dezinficiensek /fertőtlenitő szerek/ és kontraACep­

tivwnok /fogamzást gátló szerek/ gyógyszereknek szá­

mitanak. Ami a tonikumokat /a szervezet feljavításá­

ra szolgáló készitmények/ illeti, gógyszereknek te­

kintjük, ha azok nem tartoznak az élelmiszertörvény 

alá." /l/ 

"Gyógyszerspeeialitások egyszerű vagy össze­

tett gyógyszerek, melyek képzelt név alatt és spe­

ciálls csomagolásban kerülnek eladásra." lll 

"Gyógyszerspeciali tások tömegben gyárto-t;t ké­

szitmények illetve tömegcikkek, melyek azonos cso­

magolásban, megegyező összetételben és ta:r•talommal. 

ugyanazon jelzéssek ellátva, alkalmas formában és 

használatra készen közvetlenül a fogyasztóhoz ke­

rülnek, mint terápiás, profilaktikus vagy diagnosz­

tikai anyagok ember- és állatgyógyászati cél,ra. "/l/ 

"Gyógyszerspecialitások gyógyszerek, melyeket 

cr:;ak gyógyszertárakban lehet árusitani és eredeti 
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csomagolásban vann.ak. Olyan orvosi készitmények~ 

melyek a gyógyszer su.lyának lllOO,OOO részénél nem 

nagyobb mennyiségben tartalmaznak aktiv h.':l.tóanyagot. 

melyek g;yógyszertá.rban készülnek vagy kizárálag a 

gyógyszertár árusit, nem tekintendők gyógyszerspe­

ciali tásoknak.'Y ll 

"Gyógyszernek számit minden elem vagy vegyület, 

mely képes gyógyitó, megelőző vagy fiziológiai tu­

lajdonsággal rendelkezni , ha azokat alkalmazzuk az 

ember- és állatgyógyászatoan, valamint a sebészet­

ben. Gyógyszerspecialitásoknak számitanak azok a 

gyógyszerek. malyeket használatra készen, eladásra 

elkészítve a gyógyszerész adja ki vagy osztja szét 

és a gyártó garanciát vállal értük.'' /ll 

;! WHO Study Group on the Use of Specifications 

for Pharmaceutical Freparations a következő meghatá­

rozásokat adja: 

" !ll Gyógyszer /vagy gyógyszerkészitmény/ lllin­

den anyag vagy anyagkeverék, melyet f'elhasználnak: 

a./ betegség. abnormális fizikai állapot vagy 

szimptómáinak diagnózisára. kezelésére, enyhitésére 

vagy megelőzésére emberben és állatban; 

b./ szervmüködések helyreállítására, javitására 

és módositására emberben és állatban. 

Ili Gyógyszerspecialitás egyszerü vagy összetett 
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gyógyszer használatra készen és speciális névvel 

vagy jellemző formában eladásra bocsátva." /ll 

Afenti meghatározásokból láthatjuk. hogy,meny­

nyire tág értelmezésü sok esetben a gyógyszer és, 
gyógyszerspecialitás fogalma és sol{szor, orsz~o~ 

. ' 

' \ ként változva bizonyos készítményeket mint gyógy- \\ 

szareket kell tekintenünk, vagy mint nem gyógy~zer~~ 
szabad :1'orgalmuak, vagy nem vonatkoznak rájuk ,a szi~ \ 
goru eg;észségiigyi rendelkezések. , 

2. Történelmi kialakulás 

A XVIII. században a kémia tudományos ki~ej-
\ 

lesztése és eredményei alapján a nx. századba~ meg-
' 

jelennek a mai éx•telemben vehető gyógyszerkönyrek, a-

melyek már törvényerejüek. Ezek már a győgyi tárara 

használt. :főleg természetes anyagok wellett :felvet­

ték a már konkrétan leirt kémiai termékeket is. 

A mult században megkezdődött a gyógyszerek 

szintetikus előállitása és kezdetét vette a győgy­

szerek gyógyszertáron kivüli előállítása, a gyógy­

szeripar kialakulása. Ennek követks ményeként roha­

mosan kezdtek elterjedni a mai értelemben vett 

gyógyszerkülönlegességek. il századforduló első év­

tizeüeire teltetők az első törvényes rendelkezések 

a gyógyszerkülönlegesség;ek előállitására, forgalom­

bahozatalára és forgalmazására vonatkozólag. 
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A gyógyszerspecialitások elterjedésüket a Gélnak 

megfelelő alakjukank, pontos adagolhatóságuknak, tet-

. szetős megjelenésükbek köszönhetik. A gyógyszerspe­

cialitások gyors elterjedése szükségessé tette az 

egyes államokban bizonyos törvényes rendelkezések al­

kotását, melyeknek elsősorban egészségügyi, de bizo­

nyos mértékben gazdasági okai is voltak. Az első ren­

delkezések főként tiltó jellegűek voltak, melyek ha­

misitásokra, nem megfelelő reklámozásokra és a hatás­

talan készitmények forgalmazásának megtiltására vo­

natkoztak. Gazdasági szempontból ezek a :t•endelkezé­

sek védték a hazai előállitékat a hasonló hatásu, de 

külföldi eredetű készitmények konkurrenciájától. Ké­

sőbb a gyógyszerspecialitások kötelező bejegyzésével 

alapot teremtettek a hivatalos felülvizsgálatra is. 

3. Az egyes országok törzskö~yyezési eljárása 

Anglia /Egyesült Királyság/ 

A gyógyszerspecialitások törzskönyvezését és 

ellenőrzését nem egy vagy kis számu törvény irányit­

ja, hanem a törvények sokasága. A kialakult gyakor­

la t érdekessége, hogy az ellenőrzés részben tÖI.'vé­

nyes, részben önkéntes. 

Az 1941-es rendelkezés előirja, hogy a kicsiny­

ben forgalombahozott "gyógyszerként ajánlott anyag"­

nál fel kell tüntetni: 
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a./ az anyag nevét, b./ a mennyiségi összetételt. 

e./ a minőségi összetételt. 

Az raktiv alkotórészek és ingrediensek nevét a 

BP ill. BPO szarint kell megadni; teljes latin ne­

vet, teljes angol nevet vagy szinonimát. Amennyi­

ben a gyógyszerkönyvben valamelyik név nem szere­

pel, akkor a tudományos nevet kell közölni. 

Az l956•os Therapeutic Substances Act /2/ a 

gyártásra és az importanyagpk ellenőrzésére vonat­

kozik és előírja, hogy az edényzeten a következő 

adatok szerepeljenek: 

l./ Az anyag "proper name" l az elfogadott tu­

dományos név/, a bevezetett vagy védjegyzett név. 

2./ fl!linden engedély száma, amely '±lapján az 

anyagot vagy alkotórészeit gyártják vagy importál­

ják. 

3./ Gyártási szám. 

4./ Ahol előir·b, ott a hatásfokot is meg kell 

adni. 

A belső tartályon vagy a kartonon vagy 

más csomagoláson a eimkének a következő adatokat 

kell tartalmaznia: 

1./ A végterméket gyártó nevét és ci.mét. 

2./ A charge gyártásának befejezési idejét. 

3./ Hatásfokot /vagy maximális toxicitást/,med­

dig tárolható hatásfokcsökkenés nélkiH; tárolási 
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feltételeket; bakteriosztatikumok alkalmazása esetén, 

annak természetét és százalékos értékét. Az állatgyó­

gyászatban használatos készitményeknél fel kell tün­

tetni: "Kizárólag állatgyógyászati Célra" feliratot. 

A Pharmaey and Poison Act 1933 /3/ a mérgekről 

rendelkezik. A mérgeket a Poisons Rules 1960 csopor­

tokra osztja és a Poisons I~st-be felvett anyagoknál 

a feliratokra a következarteltüntetését kötelezi: 

1./ .Az árusító nevét és eimét. 

2./ A méreg nevét. 

3. A mé.1.eg ará.nyosi tott részét, ha az más alko­

tórészeket is tartalmt'!z. 

4./ 1í "méreg" szó vagy helyette intő felirat 

pirossal vag;y piros háttérrel. 

'.)./ "Csak külső használatra" feliratot és a 

cikk nemét, pl. bedörzsölő. 

6./ A "Nem bevételre" szavakat a nem gyógyszeres 

folyadékok esetében, melyek 120 unciás /}40 g/ vagy 

nagyobb üvegben vannak. Azon gyógyszereknél 1 melye­

ket betegségek belső kezeléséx•e alk.alm<E nak és a­

melyek inzulint, a hipofizis aktiv anyagait vagy an­

tihisztamin anyagokat tartalmaznak, fel kell tüntet­

ni: "Vig;yázat. í\1<érgező, orvosi felügyelet me l lett al.­

kalma;mi" • kivéve azokéit az antihisztaminoka t. melyH­

ket utazási hányinger ellen használnak• itt a fel­

irat: "Vigyázat! Aluszékonyságot okozhat." 
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1964. No. J.0?6 'l'he Therapeutic Substances /2/ 

/Manufacture and Importation/ General /Amendment/ 

Regulations 1964, mint az 1963. No. 1450 kiegészíté­

se rendelkezik a gyógyszeranyagok gyártásának enge­

délyezésérol, feliratról és árusitásról.; standardi­

zálásról, tisztaságról és ezek vizsgálatáról lS:; a­

bili tás, pyrogen anyagok/. Importengedély formulá­

ját közli a rendelet és az ehhez szükséges kívánal­

makat. 

Forgalmazási engedély megadásához bizonyos do­

kumentációt kell a Committee on Safety of Drugs-nak 

berzyujtan~ uj anyagokkal kapcsolatban /1963•65-ös 

rendelkezések/. Ennek a dokumentációnak a követke­

zőket kell tartalmaznia: 

A./ Információt a to:xicitási vizsg;álatokról a kö­

vetkező adatok közlésével: 

l./ A gyártó vagy importőr neve és cime. 

2.1 A gyógyszer neve és leirása /kémiai név a 

szerkezeti képlettel, védett név és esetleg WHO rö­

vid név/. 

3./ A gyógyszer kémiai és fizikai tulajdonsá­

gai és egyéb specifikációi laktiv és segédanyagoknál 0 

mindenütt közölni kell a formulát és a vizsgálati 

módszert/. 

11-./ Gyártási módszer. 
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5./ A tervezet·!; használat. 

6./ A kutatók neve, címe és képesitése. 

'l./ Kisér.l~tes tanulm.ány()l\:: 

a./ Farmakodinámia, 

b./ akut toxicitási /rövid ideig tartó/ 

c./ metabolikus és/vagy biokémiai tanulmány, 

d./ közepes ideig tartó toxicitási tanuLmány, 

e./ ho ss zu idei g tartó toxi ci tá si tanulmány, 

f./ minden más .hatásról szóló tanulmány. 

8./ Klinikai tanulmányok. 

B./ Minőségi ellenőrzés adatai t: 

1./ minőségi és mennyiségu módszerek, 

2.1 standardok, 

3.1 szennyezési vizsgálatok, 

C./ Klirdkai bizonylatokat: 

l./ Gyártó vagy importőr neve. 

2.1 Gyógyszer neve. 

a./ védjegyzett név / Approved Nmne/. 

b./ kémiai név, 

c./ Proprietary Name, 

d./ Laboratory code. 

}./ Klinikai a.ll\:almazásról inforfuációt: 

a./ klimkai próbált felsorolása. 

h./ toxikus reakciók és kellemetlen mel­

lékhatások felsorolási wánden egyes 

klirdf<ai vizsgálatnál• 
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c./ speciális vizsgálatok /vizelet, vér, 

májfunkcióo. stb./ 

d./ speciális óvatossági rendszabályok 

és ellenjavallatok a toxicitási pró­

bák és klinikai. vizsgálatok ala11ján, 

e./ az orvosok felsorolását, Clkik az 

Eg~esült Királyságban kipróbáltAk. 

/1, 4-. 5, 6, 7. 8/ 

A regisztrálás kötelező és ennek elnyeréséhez 

szükséges dokumentációnak a következő adatokat kell 

tartalrnaznia: 

l./ Definíciót. 

2.1 Minőségi és mennyiségi összetételt. 

3./ Gyógyszerformát. 

4./ Javasolt kereskedelmi csomagolásokat. 

5.1 Kémiai és/vagy biológiai összetételt. 

6./ Hövid gyártási el őiratot. 

'7./ l1Z egyes alkotórészek meghatározási eljárását. 

8./ A végtermék vizsgálati mód.szerét. 

9./ Alkalmazási területet. 

10./ Ellenjavallatokat. 

ll./ Farmakológiai eredményeket. 

12./ Hatásmódot. 

lj./ Klinikai eredményeket. 
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14./ Adagolást és beadási formát. 

15./ Legnagyobb és legkisebb adagokat. 

16./ •roxikus hatást. 

1'7 ./ Kumuláló adagot. 

18./ KumuláJ.ó hatást. 

19./ Kornak és nemnek befolyását a hatásra. 

20./ Tü.rhetőséget, tolerancia jelenségeket és 

hozzászokást. 

21./ Esetleges be:folyánokat a készitmény ható­

erejére, oldékonyságára és töménységére. 

22.1 A hőmérséklet, a raktározási idő és más 

kiilső és belső körlilmények hatását a tá­

rolhatóságra. 

23./ Előnyeit más hasonló készitményekkel szemben 

l szinergizn!US, . különleges excipiensek, ki­
egészi tő effektusok, antagonizmus, antido-

tizmus, stb./ 

24./ Általános irányelveket a használati utasitás-

ra, mint: uj-e a készitmény? hasznos-e a ké­

szitmény? versenyképes-e a készi.tmény? 

25./ A kutató vagy kutatócsoport "curiculum vi­
tae"-jét. 

26./ A használati utasitás, cirr~e, csomagolás, 

propagandaanyag szövegét. 

27.1 Irodalmat /forrásokat megjelölve és mellék­

leteket csatolva/. 
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28./ Nemzetközi jelentőségét. 

Valamely készítmény importálhatóságára vonatkozó ké­

relemnek az illetékes min:i.szteriuflhoz a következő 

mellékieteket kell csatolni: 

1./ Meg;felelően hitelesitett meghatalmazás, 

mely kiterjed a készítmény importjára, eladásá:t:a, ki­

szerelésére, kikészitésére, a megnevezés változtotá-

sára. stb. 

2.1 Ugyancsak szükséges hitelesített, az egész­

ségügyi hatóságok által kiállitott bizonylat, amely 

szo.éint; az az·t benyujtó laboratoriu:m az érvényben le­

vő törvények szerint müködik. 

3./ M.egállayitandó, hogy a készítmény benne 

foglaltatik-e az értékelt készitmények listájában, a­

mennyillen nem, küliin kérni kell a felvételét. 

4./ Ha az importálandó áruk kész készitmények, 

ezekre saját tétel vonatkozik, pl. 5054 sz. tétel. 

5./ A visszatérítésre vonatkozólag az Import 

Tanácsa.dó Bizottság ad véleményt /Comision Asesora de 

Importaciones/ a benyujtott előzmények és a készit­

mény összetevőinek birtokában. 

6./ A CAI-hoz benyujtásra kerülő kérvénynek 

tartalmaznia kell: 

a./ a komponensek kémiai nevét és képletét 9 

b./ ki kell jelenti, hogy Argentinában je-
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lenleg nem gyártanak ilyen készitményt, 

e./ az indikációs területet. stb. 

Amennyiben kész készitmény importjáról van szó 

/inj., tbl./ részletesen ki kell :fejteni a technikai 

nehézségeket és az okokat, amelyek miatt a gyártás 

nem eszközölhető Argentinában. 

A grátisz minták mennyisége limitálva van. A 

mintákat vámolják. /1, 9/ 

Ausztria 

A gyógyszerspecialitások ellenőrzése ca. 65 éves 

multra tekint vissza. 1870. ápr. 30.án adták ki a 

Reichssanitatsgesetz-et, mely elrendelte a legfel­

sőbb főfalügyeletet az egészségügyi cikkek fölött. 

A gyógys~rspecialitások gyártását ellenőrző 

rendelet 1894. dec. 17-i keltü. A gyógyszerspeciali­

tások felügyeletéről az 1901. ápr. 16-1 rendelet ren­

delkezik. 

A mai értelemben vett első gyógyszerspecialitás 

rendelet /Spezialitatetnordnung/ 1920. aug. 26-i, 

majd az 1925-ös rendelkezések, melyek a gyógyszerspe• 

cialitások ellenőrzését a gyáriparra is kiterjesztik 

és pontos előirást adnak a bejelentésre, regisztrálás­

ra és az utólagos ellenőrzésre vonatkozóan. 

Az 1947. márc. 27-i Austrian Ordinanoe meghatá­

rozza a gyógyszerspecialitások fogalmát, melynek ér-
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telmében a szérumok, vakcinák, homöopata készitmé­

nyek, kOZi"l!etikumok és tápszerek nem tekinthetők 

gyógyszerspecialitásoknak. 

A gy6gyszerspecialitások forgalombahozatala 

törzskönyvezéshez kötött /az utóbbi 1947-es, majd 

máj. l-i és EtZ 1952. jun. 4-i rendelkezések/ mely­

nek értelmében a törzskönyvezési kérelemhez csatol• 

ni kell: 

1./ Gyártási jogosultság igazolását. 

2.1 A gyógyszerspecialitás mintáját kereske-

delmi csomagolásban. 

3o/ A gyógyszerformára vonatkozó adatokat. 

4./ Az alkalmazott adag mennyiségét. 

5./ Vizsgálati előiratokat /amennyiben szüksé­

ges, ható- és segédanyagoknál, melyek az ismertebb 

gyógyszerkönyvekben nem szerepelnek, főleg az ÖAB­

ban nem/ a végtermék vizsgálati előiratát, bioló­

giai vizsgálati módszereket. 

6./ Feli r at szövegét német nyel ven, melynek 

tartalmaznia kell: 

a./ a gyártó által választott nevet /vagy 

védjegyet/, a védjegyzés igazolása szükséges. 

b./ a gyártóüzem nevét és ci mét /külföldi 

készitmények esetében a képviselő eimét is/, 

c./ a hatóanyag jellemzőit, 

d./ összetételt és a gyógyszerformát, 
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e./ /erőshatásu szerek esetében mennyisége--

ket/, 

f./ utalást a hatásra, 

g./ utalást, hogy csak gyógyszertárakban 

árllsitható, 

h./ ha sZÜkséges, akkor annak feltüntetését, 

hogy orvos vagy állator\ros előirására adható ki, 

i:./ men.nyiségi tartalmat, 

j./ alkalmazás módját, 

k./ használati utasibSt, 

1./ lejárati időt. 

7oi Irodalmi mellékletet. 

8./ Klinikai bizonylatot. 

9./ Javaslatot kicsinyben! árára. 

10.1 Csatolni kell mindegyik alkotórész mintáját, 

IR spektrl!mot a hatóanyagoknál ~eg kell adni. 

A törvény rendelkezik arról is, hogy mely ké• 

szitmények nem regisztrálhatók: 

1./ melyek a már regisztrált gyógrszerspeeiali­

tások nyilvánvaló utánzatai /amennyiben technológ~ai 

vagy terápiás szempontból nent javitott/ 1 

2.1 azon készitmények, melyek szerepeinek az 

osztrák vagy német gyógyszerkönyvben /cimváltozás/, 

3./ melyek elkészithetők gyógyszertárakban, 

4./ melyek nem nyujtanak ujdonságot a készité-
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si eljárás szempontjából. 

5./ melyek nem nyujtanak ujat hatás Vaf!;3 alkal­

mazás szempontjából, 

6./ melyek összetétele nem felel meg a jelzett 

adatoknak vagy ha a jelzett módszerrel nem állitba­

ták elő, 

7.1 ha az adgolás nem felel meg a szokásos ada­

golásnak, 

B./ melyek gyártásához a gyártóhely technikai 

f'elszerelése nem olyan, hog'Y megfelelő egészségügyi 

garanciát adjon, 

9.1 melyek még saját tárólási feltételek alatt 

is észrevehető változást szanvednek hatásosságukban 

a normális előirt időn belül. 

A regisztrálási számot a eimkén fel kell tüntet­

ni /Spez.-Reg.Nr./. Változtatások esetén uj eljárás 

szükséges. A gyógyszerspecialitások regisztrál.ásuk 

után állandó felügyelet ill. ellenőrzés alatt álla­

nak. F'estékeknél a Schultz-számot és a Colour Indexet 

közölni kell. /1, 10. ll/ 

Belgium 

A jelen rendelet az 1960. jun. 6-án kiadott ren­

delkezés 1960. febr. 10-i, majd az 1966. okt. lü-i 

módositása, mely szabályozza a gyógyszertermékeket és 

uta si tást ad a gyógysm rspeciali tások regisztrálására. 
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Az engedélyért folyamodónak kérvényt kell benyujta­

ni, melynek tartalmaznia kell: 

1./ Milyf.>n anyagot és készitményt gyárt. 

2.1 A müvelet jellegét és helyét. ahol gyárta­

ni akarják, 

3./ Igazolást kell adni• hogy a gyártó rendel• 

kezésére áll mindazon szükséges feltétel. az alkal­

mas ir;ari és tudományos felszerelés, elvállalja a 

gyógyszerek analizisét és ellenőrzését, ami a gyógy­

szerekre vonatkozó törvényekben és rendeletekben elő 

vannak irva. 

4./ Vállalnia kell a gyártónak, hogy aláveti 

magát a gyógyszerész ellenőröknek minden időben a 3. 

pontban megjelölt helyen. 

5./ Az import gyógyszerekre vonatkozó engedélyek 

birtokosai nem szállithatnak gyógyszereket a kereake­

delemnek, mig nem igazolják, hogy a törvényes rendel­

kezéseknek megfelelően 1 legalább az összes hatóalkat• 

részek teljes kvalitativ és kvantitativ analizisével 

nem rendelkeznek valamely hivatalos laboratórium ál­

tal elvégezve. 

6./ A csomagoláson fel kell tüntetni az enge­

délyszámot és gyártásszámot. a termék stabilitását 

garantálni kell a jelzett határidőn belül; az "állat­

gyógyászati célra" jelölést fel kell tüntetni az erre 

a célra használatos készitményeknél. 
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7.1 Az elvégzett próbák és alkalmazott metódu­

sok eredményeit /:farmakológiai. toxikológiai~ klini-­

kai~ fiziko-kémiai, biológiai és mikrobiológiai/. 

Ilyen eredr:Jények bemutatása történhet megi'elaő iro­

dalmi dokumentációval is. 

8./ Igazolás szükséges a gyártó ország hivata­

los hatóságától, hogy milyen eljárással történik a 

gyóg-yszerek jelölése. 

9.1 Ha a kérelmező nem gyártó vagy importőr a 

gyógyGzer folyamatos azonos összetételét garantálni 

kell. 

/,z 1961. í'ebr. J.O..i Order rendeli el a regisz­

trálást. 

A külső csomagoláson fel kell tüntetni: 

a./ a regisztl•álási számot, 

b./ a nevet. 

c./ a gyártó nevét és eimét, 

d./ fogyasztói árat. 

A regisztráláshoz szükséges dokumentációk a 

fentiek• valamint az 1966-os kiegészítő rendelkezés 

szerint; a következők: 

I •. Függelék: 1./ Gyártó vagy importáló neve és ci­

me, engedélyének száma. 

2./ A készi tmény megnevezése. 

3./ Gyógyszerforma /kvalitativ és 

kvantitativ összetétel/ a szokásos szakkifejezéssel 
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megadva, a részletes kémiai formula, valamint a WHO 

által ajánlott szabad nemzetközi elnevezés, ha van 

ilyen. 

ni kell/. 

a./ uj hatóanyag, 

b./ uj adagolás• 

c./ ismert hatóanyagok, 

d./ más jellemzők /ártalmas részeket jelöl-

II. I!'iiggelélG '+ ./ A./ fl'armakológiai csoport. 

Kémiai csoport. 

B./ Farmakológiai vizsgálatok. 

Klinikai vizsgálatoko 

Toxikológiai vizsgálatok. 

C./ Teratogén vizsgálatok /uj ható­

anyagoknál/. 

D./ fifdkrobiológiai vizsgálatok. 

III. Függelék:5./ Analitikai módszereko 

A./ Alapanyagokra, 

monográ:f'iák vagy gyógyszerkönyv! 

utalások. 

B./ A végtermékre: 

a./ alapanyagok tartalmi megha­

tározása, 

b./ alkotórészek azonosítása, 

c./ stabilitási vizsgála tok. 
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IV. Függelék: 6./ A monográfia szerinti termékek 

szabványa. 

/Belga. nemzetközi vagy egyéb kül­

földi gyógyszerkönyvekre .hivatkozás nélkülieknél/. 

V •. b1J.gge1ék: 7./ a./ Csómagolás tervez et. 

b./ Cimkézési bizonylat. 

VI. Függelék: 8./ A./ Dokumentáló ismertetések: 

a./ indikáció, 

b./ kontraindikáció• 

c./ másodlagos hatások, 

d./ óvintézkedések, 

e./ adagolás /beadás módja, 

esetleges adagolási óvatosság. Szokásos adag gyerme­

keknél éa felnőttekriél./ 

B./ Lejárat /használhatósági idő/ 

max. 5 év. 

VII. F'ügselék: 9./ Killföldi bizonyítvány az illető 

állam hivataos szerveitól. 

Az állatgyógyászati készitményeknél fel kell tün-

tetni: "Usage vétérinaire." vagy "Diergeneeskundig 

gebruik." jelölést. 

A gyógyszerek gyártásánál csak az Eü. Min által 

engedélyezett festékek ha.sználhatók /Arreté Hoyal du 

20 novembre 1962/. 
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# ;regisztrálást követően 2 évenként ellenőr~ő 

vizsgálatot végeznek. /1, 12. 1,/. 

Brazília 

Az 194-6. jan. 14-i Decrée foglalkozik a gyógy­

szer-ek gyártásával. forgalmazásával és importjával. 

Ezek müködési engedélyhez vannak kötve, melyet a 

Servleo l~acional de .li'iscalizaca da Niedicina e l!'arma­

cia-tól kell kérni. 

A gyógyszertermékek regisztrálása egy évre szól, 

ezután folyamodni kell ujra; lényeges feltétel, hogy 

a gyártással foglalkozók gyógyszerészi képesitésüek 

legyenek. Az importnál képviselet ~ükséges. A folya­

modványhoz csatolni kell: 

1./ A gyógysm rspecialitás nevét. 

2.1 J• gyártó nevét és helyét. 

3./ Kvalitativ és kvantitati.v összetételt. 

•f./ Gyógyszerformát. 

'j./ Indikációt. 

6./ Kvantitativ meeAatározási módszert. 

7.1 Hövid gyártási előiratot. 

8./ Mintát. 

9.1 Igazolást hitelesitve. hogy a vállalatnak 

gyártási engedélye van a gyártó országban él a ké­

szítmény forgalomban van. 

10./ Cimke és csomagolási melléklet. 

ll./ Használati utasítást. 
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Minden változtatás esetében, még segédanyagok­

nál is. uj folyamodvány szü.kségeE;. Az engedélyek 10 

évig érvér.yesek. 

A gyógyszerspocialitásokat el kell látni portu­

gál nyelvU feliratokkal és irodalmi információkkal, 

mint: 

1./ Az összetétel. 

2.1 A gyártó neve és cime. 

3./ A technikailag felelős személy neve. 

4-./ A hatásra való utalás. 

5./ .Ahol csak orvosi rendeletre árusi tha tó, ott 

az erre való utalás. 

6./ Biológiai termékeknél az irodalomban és a 

cim.kén jelölni kell a meghatározási médszareket az 

erősségre vagy aktivitásra vonatkozólag. 

7.1 Hatáscssági próba. 

B./ Gyártási s;~ám. 

9.1 l!'elhasználhatósági időt. 

10./ Tárolásra vonatkozó utasitás. /1 és szóbeli 

közlés/. 

Bulgária 

hegisztrálás van, amelynek érdekében ajánlatot 

kell tenni, mely a követk&ő adatokat kell, hogy tar­

talmazza: 

1./ Előállit6 neve és cime. 
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2.1 Védett név. 

3./ Tudományos rövid név. 

4./ Kémiai elnevezés. 

5./ Szerkezeti és bruttó képlet. 

6./ Fizikai és kémiai jellemzők. 

7.1 összetétel. 

8./ Farmakológiai tulajdonságok /ismertetőt mel­

lékelni kell/. 

9./ Toxi ci tás • 

10./ Indikáció és kontraindikáció. 

ll./ Terápiás hatás. 

12./ Csomagolási formák. 

13./ Adagolás. 

14./ KiszolgáltatAsi feltételek, eltarthatóság, 

tárolhatósági idő. 

15./ Az alapanyag és végtermék analitikai vizsgá­

lati módszere. 

16./ Klinikai és tudományos irodalom. 

1'7./ il'linta. /Szóbeli közlés./ 

Oolumbia 

Az 1961. jan. 21-i és jul. 21-i határozatok fog­

lalkoznak a gyógyszerkészitmények rt;yártásával, import­

jával és forgalmazásával. Engedély szükséges és a 

folyamodványhoz csatolni kell a következőket: 

1./ Nlinta. 
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2.:/ Pontos kvali ta ti v és kvanti ta ti v összetétel. 

";./ Készítés leírása /rövid technológiai elő­

irat.; 

4.;/ Eü.Min.-i igazolás szükséges a készítmény 

forgalombahozatalához és a gyártó laborató­

riumról. 

5./ Csomagolás. 

6./ Irodalom. 

Az engedélyek 10 évig érvényesek. /l és szóbeli 

kőzlés~/ 

Csehszlovákia 

A gyártás és ~ forgalombahozatal engedélyhez kö­

tött, a gyártási engedélyt az Eü.<dn. adja ki. A ké­

szitmények bevezetéséhez a következő dokumentáció 

megadása szükséges: 

Dánia 

1./ Ismertető, farmakológiai és klinikai iroda­

lom. 

2.1 J\llinta. 

3./ Alap- és végtermék vizsgálati előirata. /l 

és szóbeli kőzlés./ 

Az 1954. jun. ll-i törvény rendelkezik arról, 

hogy bizottságot kell felállitani a gyógyszerspecia­

litások ajánlattételére regisztrálás céljából /a 

szérullok, vakcinák és bakteriológiai készitmények 
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kivételt képeznek/. A gyártók és importőrök felűgye­

letmentesen is adhatnak nem regisztrált gyógyszer­

speciali tásokat kórházaknak és klinikáknak kipróbá­

lásra~. 

Feltételek a gyógyszerspecialitások regisztrá­

lásához: 

l./ Azon vállalatoknál gy.árthatók gyógyszerek, 

melyek a Nemzeti Egészségügyi Szolgálat véleménye 

szerint rendelkeznek nagfelelő technikai személyzet­

tel és felszereléssel. 

2./ Forgalombahozataira csak ugy kerülhet sor, 

ha a farmakológiai, klinikai és toxicitási vizsgála­

tok megf'elelőekui.1: bizonyultak. 

j./ A gyógyszer jelentős mértékben kell, hogy 

különbözzön a már forgalomban levő készitményektől, 

kémiai vagy terápiás szempontból /előny, ha mellék-
.. 

hatások csekélyebbek, vagy ha a termék olcsóbban ál-

litható elő, vagy megjavultak a gyártási feltételek 

stb./. 

4./ Összetett gyóg-yszerknél bizonyi tettnak kell 

lennie a jobb hr;tásnak. 

A Nemzeti Egészségügyi Szolgálat felelős a gyógy­

szerspecialitás vizsgálatáért. összetétel és név, va­

lamint g;;ártás és árusítás szempontjából. 

A bejegyzés 20 évig érvényes, azután 5 évenként 

meghosszabbitható• mig a készítmény értékesnek tekint-
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hető és mig a közönség szükséglete azt megkivánja. 

Bizonyos körülményeknél, pl. a gyógyszerspecialitás 

to::ricitása 0 rövidebb időre adják a regisztrálási 

engedélyt. 

A forgalomba kerülő gyógyszerspecialitásnak a 

következő információkat kell tartalmaznia: 

1.1 A Nemzeti Egészségügyi Szolgálat által el-

fogadott nevet, 

2./ az aktiv alkotórészelt általános ~ nevét. 

?;./ mennyiségeket adagokban kifejezve, 

4./ ~Jártási számot /mely jelöli a gyártási i­

dőt is/. 

5./ gyártó nevét és eimét, 

6./ tárolásra vonatkozó utasitásokat, esetleg a 

lejárati időt. 

Az engedélyezési. kérelemnek tartalmaznia kell: 

1./ A készitmér~ jelölését /csomagolást, indi­

kációt és adagolást/. 

2.1 Jí'armakológiai, to::rikológiai és klinikai do­

kumentációt. 

3./ Amennyire lehetséges információ szükséges a 

készi traényben levő hatóanyag felfedezéséről, hatásos­

ságáról, védjegy helyzetéről; vizsgálatokról, árról, 

szinonimákról. 

4./ Analitikai vizsgálati módszert kell megadni 

a készitményről, továbbá közölni az alapanyag fiZik<~i 
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tot. 

5./ Növényi drogoknál, állati szarveknél vagy 

hasonló anyagoknál az eredetet vagy az előállitás 

módját is meg kell adni, toVábbá a biológiai vizsgá­

lati módszert vagy a standardizáló eljárásokat. 

6./ Árinformációt. 

Dominika 

Az 1945. szept. 8-i 8-as számu rendelkezés sza­

bályazza a gyógyszerspeeia1itások bejegyUzését 1 áru­

sitását és propagandáját. 

A bejegyzést hivatalos ürlapon kérvényezni kell, 

feltüntetve: 

1./ Összetételt és mellékelni 

2./ Eredeti csomagolást, 

3./ Irodrellma t, 

4./ A gyár márkájának regisztrálásáról szóló 

igazolást, hogy a bejegyzendő cikk és a gyártó cég a 

megfelelő jogszabály által regisztrálva és védve van-

nak. 

5./ Eü.Min.-i igazolást az összetételröi. 

6./ Az alap- és segédanyagok, valamint a végter­

mék vizsgálati módszerét. 

7.1 Lejárati időt. 

Minden gyógyszerformáról külön bejegyzési ok­

mányt kell késziteni. /l és szóbeli köz1és/ 
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!mptom /Egyesült Arab Köztársaság; U.A.R./ 

A gyógyszerspecialitások regisztrálása kötele­

ző és a Pharmacy Dept., Ministry of Public Realth­

hoz tartozik. A regisztráláshoz a következő doku­

mentáció benyujtása szüksé@9s: 

A./ Hazai készitményeknél; 

1./ A Ministry of Public Realth-tél kapott 

"form No 17 Pharmacies"-t kell kitölteni. Az össze­

tételre vonatkozó részben részletesen le kell irni 

az összetevőket, mindegyik vegyillethez csatolni 

kell a megfelelő gyógyszerkönyv! vagy tudományos 

utalást. 

2./ finalitikai bizonylatot a laboratorium 

által kiadva, mely a gyógyszerspecialitást készitet­

te, aláirva az analitlkus által, aki vizsgálta és a 

laboratórium bélyegzőjével is el kell látni. 

3./ Az analizis részletes módszerét csa­

tolni. kell. 

4./ A cilllke, boritó és használati utasitás 

2-2 másolati példányát. A eimkének a következő adato­

kat kell tartalmaznia: 

a./ a készl tmény nevét és formáját, 

b.; a csomagol á st, 

c./ aktl v alkotó ré szeket, mind.egyiknél a 

mennyi.séget is, 



d./ a farmakológiai hatást és az adagot, 

vagy valamilyen ntalást ezekre vonatkozólag, 

e./ figyelmeztetést /óvatosságot/ 1 ha 

szükséges, 

f./ gyártásszámot 1 

g./ a gyártás idejét ••• és a lejárati 

időt ••• • ~~a készítmény hatásosságának ideje li­

mitált, 

h./ a laboratórium /gyártó/ nevét és eimét, 

5./ 3 mintát eredeti csomagolásban, 

6./ Költségbizonylatot. 

7./ Irodalmat, melyben az összes dokumentumok 

szerepelnek, mint ismertető, farmakológiai és klini­

kai vizsgálatok eredF~ényei. stb. 

B./ Külföldi készitményeknél továbbmenőleg szüksé­

gesek: 

8./ Eü.Min.-i igazolás a származó országból a 

készítmény összetételére vonatkozólag. hitelesitve 

az U.A.H. konzulátusa által. 

9./ Antibiotikumok esetében az amerikai készit­

ményeknél igazolás a Food and Drug Administration­

tól /FDA/, továbbá a nem amerikai készitményeknél 

hivatalos állami szervtől. 

Lejárati időt antibiotikumoknál és természetes 

hormon-készitményeknél meg kell adni. 
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El Salvador 

Az 1953. nov. 19-i dekrétum szabályozza a gyógy­

szerspecialitások engedélyezését• regisztrálását és 

f'orgalombahozatalát. Külföldi készitmények import­

ját és árusitását csak akkor engedélyezik, ha azok 

bejegyzése az eredeti országban, ahonnan származnak, 

megtörtént és megfelelnek az ottani nemzeti előirások 

követelményeinek. Az engedélyezést és az ellenőx·zést 

a Higher Council of' Public Health végzi és szintén 

ugyanezen szerv adja ki a gyártási engedélyeket is. 

Az engedélyhez szüitséges a következő int'ormác:Lók 

megadása; 

1./ A gyógyszerspecialitás neve. 

2./ Összetétel. 

3./ Therápiás indikáció. 

4./ Gyártó neve és helye /ország/. 

5./ .A származó országból egészségügyi hatósági 

igazolás a készi tmény fer galombahozataláról. 

6./ iviinta. 

7.1 Vizsgálati előiratok. 

8./ Irodalom /ismertető, klinikai és farmakoló­

giai közleményi. 

9./ Csomagolás. 

A feliratnak tartalmaznia kell a következő ada­

tokat: 
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1./ Regisztrálás! számot. 

2.1 A külsőleges vagy belsőleges használat je­

lölését. 

3./ Szabadon vagy csak orvosi rendelvényx·e adha-

tó ki. 

4./ .Lejárati idő. 

5./ összetétel. 

6./ Maximális adag. 

7.1 Gyártó neve és helye. 

B./ Kontraindikációk. /Szóbeli közlés/ 

Eguador 

Az egészségügyi bejegyzés kötelező, ehhez ké:a:·­

vény szükséges, melyhez a követ.kező dokumentációt 

kell csatolni: 

1.1 Felhatalmazás a képviseletnek. 

2.1 Származási igazolás az eredeti ország 

egészségügyi hatóságától, hi telesi t ve. 

3./ !Viin"t;a. 

4./ Cimke és csomagolás. 

5./ Használati ut<mi tás. 

6./ Irodalom, ismertetés és klinikai bizonylat. 

7./ Orvosi mintu. 

8./ Analitikai vizsgálati előiratok alapanya­

gokra és végtermékre. Csak regisztrált gyógyszert 

lehet importálni. Az orvosok részére küldött iroda-
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lom és minta ingyenes. Az ilyen küldemények csomago­

lásán fel l<ell tüntetni a következőket; 

a.! gyógyszer nevét, 

b./ összetételét, 

c./ indikációt, 

d./ adagolást, 

e.! kiszerelést, 

f ./ származó o I? sz ág $e vé t • 

g./ lejárati határidőt. 

h./ regisztrálási szárr•ot l equádori/. /l és 

szóbeli közlés/ 

Finnország 

A gyógyszerkészitményekkel fqglalkozó első tör­

vény az 1935-ben kelt. Az 1964. márc. 13-i rendelet 

a gyógyszerek árusitását szabályozza. elrendeli /14§/ 

l./ Kémiai vegyiileteket és drogokat, valamint 

gyógyszerspecialitásokat az érvényben levő gyógy­

szer~önyv vagy az északi gyógyszerkönyv! bizottság 

vagy a WHO által megadott néven kell jelölni, ahol 

ilyen nincs, ott a tudományos vagy általánosan ismert 

gyógyszerészeti névvel. 

2.1 A gyógyszer mennyiségének és minőségének 

megadását l alaP- és segédanyagoknál/. 

3./ Az egyes adagok mennyiségét és sulyát. 

4./ Az előállító nevét. 
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5./ Az import készitményeknél az importőr és 

a csomagoló nevének közlését. 

6./ Specialitásnak nem szabad ugyanazon vagy meg­

tévesztésre vezető nevet adni, mely Fizmors ágban for­

galomban van vagy volt. 

A gyógyszerek forgalombahozatalához szüksé~es 

kérelemhez a következő adatokat kell megadni: 

1./ Az előállitó vagy képviselő neve és cime. 

2./ .Készi tmény neve /patent, licenc/. 

3./ Forma /összetétel és tárolhatós.ág/ • hatás-

erősségbeni lctilönbözet. 

4./ Csomagolási nagyság. 

5.1 Gyógyszertári ár. 

6./ Főindikációk. 

7./ Adagolás. 

Csatolni kell még a következő dokumentumokat: 

8./ Közleményt az indikációról, kontraindiká-

cióról és mellékhatásokról. 

ról. 

9.1 Ismertetést a farmakológ2ai tulajdonságok-

10./ Toxicitási értesitést. 

ll./ Klinikai bizonylatot. 

12./ Mintát. 

13./ Oimkét és szöveget minden csomagolási 

nagyságból. 

14./ Kémiai vagy biológiai meghatározási mód­

szereket. 
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l;) .l Hi va tal os orvosi igazolást az anyagró l. 

Ji eimkén fel kell tüntetni az árusitási enge­

dély számát. Közölni kell a lejáratot, ha rövidebb 

mint 5 év. 

A szé:r."UUllok és vakci.nák nem számitanak a gyógy­

szerspeciali.tások közé, ezekkel külön rendelet fog­

lalkozik. 

Franciaország 

r,z 1941. szept. 11-i törvény foglalkozik a 

gyógyszerspecialitásokk:al. A törvény előírja. hogy 

minden gyógyszerspeciali tásll!Íl sz; ükséges az I!Jü.Min. 

engedélye, melyet csak az általa kinevezett bizott­

ság véleménye alapján adnak meg. A véleményezésnek 

igazolni kell a készi tmény ujdonságát, terápiás ér­

tékét és veszélytelenségét az egészség pszihikai és 

fizikai állapotára. A gyártó kérelmének tartalmaznia 

kell klinikai, farmakológiai, terápiás, kémiai, bak­

teri.ológiai és egyes esetekben speciálls bizonylato­

kat. 

Ennek a törvénynek módosi.tása és kiegészitése 

az 1958. febr. 4-i rendelet, mel;y módositotta az en­

gedély elnyerésének feltételeit. Az előirt feltéte­

lek a következők: 

1./ Részletes kvalitativ és kvantitativ anali­

tikai ruódszer. 
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2./ Vizsgálati jegyzőkönyv. 

3./ Veszélytelenaégi és biológiai vizsgálati 

módszer és eredménye. 

4./ Stabilitási vizsgálatok módszere és ered­

ménye. 

5./ Klinikai vizsgá1Htok1 melyeknek tartalmaz­

niok kell a megfigyelések felsorolását és magyará­

zatát; amennyiben szükséges a kontraindikációkat 

specifikálni kell., valamint a normális és speciá­

lis feltételeit. 

A gyártónak külön kell kérnie az árusi tási en­

gedélyt is, melyet az előbbi engedéllyel es'Yiitt ad­

nak be és a következőket tartalmazza: 

a.! technikai információkat, 

b./ berendezés leirását, 

c./ a nyersanyag és a kész termék ellenőrző 

módszerét, valamint a kapott eredményeket. 

A rendelet rögziti a gyógyszerspecialitások fo­

galmát• a szérumokat és vakcinákat nem tekinti 

gyógyszereknek. Utalás történik arra, .hogy a gyártás 

ellenőrzését gyógyszerészek végezzék. 

A külföldről importált gyógyszerspecialitások 

árusitására ugyanazon rendeletek vonatkoznak, mint a 

francta gyógyszerspecialitásokra. 

Az 1960. ápr. 5-i Decrée még a következő infor-
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mációk megedását is előírja az engedélyért való 

folyamodásnál: 

1./ a gyártó nevét és eimét, 

2.1 a termék speciális nevét~ 

3.1 a &yógyszerformát 0 

4./ a beadás médját és utját, 

5./ a kereskedelembe kerülő m.odel vagy modelek 

tart:ümát, 

6./ a &yógyszerkészitmény összetételét, bUnt: 

A./ adag;olását, 

B.! vi vőanyugok<lt, 

C./ festél~eket, 

D./ korrigenseket, 

E./ pufferanyagokat, 

F./ tartósitókat, 

G./ csom~,golásra és az edényzetre előirt in-

formációkat; 

a./ speciális vagy fantázia nevet, vagy 

a szokásos, ill. tudományos nervet 11 

a gyártó ál t'ü megadott nevet vagy 
a 

véd;jegyet. t;hol specLUis név fan-

tázianév és a készit;ménynek szoká-

sosan használt elnevezése is van.~zt, 

arnennyiben a .ll'rancia Gyógyszerkönyv­

ben szerepel, azzal a névvel is meg 
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kell adni, ill. a WHO által közölt 

nemzet~özi általános névvel. 

b./ összetételt, hatóanyagnál az ada­

got vagy százalékot közölni kell a 

gyógyster:formától függőent 

c./ gyógys2erformát, 

d./ használati utasitást, 

e./ lejárati időt, kivéve ott nem,ahol 

az Eü.Min. erre külön engedélyt ad, 

f./ a gyártási engedély birtokosának 

nevét és eimét, 

g./ az engedély számát, 

h./ gyártási számot, 

i./ az adagok számát, ill. tartalmát. 

Mindenféle változtatáshoz szüksé~ s az Eü.Min. 

engedélye. 

A közönség felé történő propaganda engedélyhez 

kötött. melyet a Service Central de la Pharmacie 

egy bizottsága állit ki. Az orvospropaganda általában 

szabad, azonban csak a terápiás és indikációs hatá­

rokon belül. A gyártó az orvoshoz mintát csak annak 

kifejezett kivánságára küldhet. 

Az antibiotikumoknál v.izsgálni kell az alap­

anyr;.got és a segédanyagokat is. Amennyiben az alap­

ill. segédanyagok valamely gyógysm rkönyvben szere-
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pelnek, ugy a m6dszert nem kell megadni a vizsgálat­

ra, elég csak erre utalni; ettől eltekintve ilyen 

készitményeknél is adhat a gyártó vizsgálati előira­

tot, de ezt nem kötelesek elfogadni. 

Analitikai bizonylatok: 

Alapanyagoknál: 

1./ jegyzőkönyvet kell felfektetni az alapanyag 

analiziséről, 

2./ a vizsgált chargeok analitikai adatait meg 

kell adni, 

3./ közölni kell minden alkalmazott termék meny­

nyiségét, 

4./ az összes anyag mintáját csatolni kell. 

Késztermékeknél; 

1./ a javaslattevőnek mintát és vizsgálati méd­

szert kell adni, 

2./ a minta előálli·tásához alkalmazott anyagok­

nak ugyanazoknak kell lenniök, 1nint amelye­

ket az előzőekben analizáltak. 

3./ a vizsgálandó készterméket el kell látni 

gyá.rtáss zámmal. 

Csomagolási vizsgálat: Gelatin vagy más kapszulákat 

ill. mindaz: on nyersanyagot. melyeket ezek gyártásá­

nál felhasználnak vizsgálni és azonositani kell. 

Plasztikedényeket meg kell vizsgá!ni, vajon a mü-
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anyag nincs-e hatással a gyógyszerre. Injekciós am­

pullákat és üvegeket semlegességre kell megvizsgál-

ni. 

Tartassági /stabilitási/ vizsgálat: 

Lejárati időt elő kell irni. Ennek nehézsége, 

hogy a vizsgálandó készitmény uj termék. nincs ele­

gendő tapasztalat. 37°-nál meg kell figyelni a bom­

lást vagy egy második analizist kell elvégeznú a 

klinikai kipróbálás lezárása után. ).ltalában a két 

éves lejáratot kielégitőnek tartják. 

A toxikológiai-farmakológiai bizonylat; 

a.! akut toxicitás, állatokon DL50, DL100 
Ezeket a vizsgálatokat 3 különböző állatfajon kéll 

elvégezni: egér, patkány, nyul vagy kutya. 

b./ subakut toxi ci tás, mellyel meg kell álla­

pítani, hogy a készitmánnyel történő tartós kezelés 

terápiás és magasabb adagban sem a kisérleti állat 

pusztulását, sem belső elváltozást, sem bőrének, nö­

vekedésének változását nem vonta maga után, sem az 

állat viselkedése nem változott, ill. azt az adagot 

kell kideríteni, malynél a megfelelő megfigyelések 

létrejönnek. Ezután az állatot leölik• mikroszkopo-

san és makroszkoposan megvizsgálják a belső része-

ket. 

Közölni kell továbbá: 

a./ a terápiás adag jó toleranciájátt 
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b./. a toxikus hatást, melyet a magasabb adagnál 

figyeltek meg. 

Ezen két bizonylat után kerülhet sor a klinikai 

bizonylatra, melynek a következőket kell tartalmaz­

nia: 

1.1 a terápiás hasznosságot 1 hogy a gyógyszer 

főindikációja megfelel az előállító állításának, 

2./ a türhetőség, fo-os értékelésben, 

3./ kifejezett ellenjavaslatot, 

4./ az egyes indikációkra ajánlott adagokat. 

összefoglaló végső je.h ntés megadása is Ji& ükséges, 

mely azt tartalrnazza, hogy a gyógyszer az összes tör­

vényes előfeltételeknek megfelelt az engedély megadá­

sához. 

A toxikológiai és biológiai vizsgálatoknál ér­

vényrejutó szempontok és utasítások. Ezen kisérletek 

célja a gyógyszer mérgező hatásának értékelése álla­

tokon és farmakológiai tulajdonságainak megállapítá­

sa, hogy lehetövé válják a szer embergyógyászati fel­

használása a leg~agyobb biztonság mellett. 

A kisérleteket egy vagy több farrnakológiai-toxi­

lwlógiai szakembernek kell elvégeznie. Eszerint egy 

vagy több beszámoló készithető /leghelyesebb, ha ez 

toxikológiai és farmakológiai részből á~l/. 

l\ beszámolóknak tartalmazniok kell az alkalma-
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zott módszerek leirását, .az elért eredményeket és a 

következtetéseket. 

I. Toxikológiai vizsgálatok /1. Függelék I és 

III 

A jelentésnek a következőket kell tartalmaznias 

- a gyógyszer teljes képletét, 

- a szakértőnek átadott próbaminták gyártásszá-

mát az alapanyagoknál és a készterméke knél, 

- annak megjelölése a szakértő részéről, hogy 

tudomása volt az analizist végző szakértő jelentésé­

ről ugyanazon g7ártási chargeok tekintetében és azon 

alapanyagok tekintetében, amelyeket az analizáló 

szakértő nem hitelesitett. a gyártó vizsgálati el­

lenőrző lapjáról, 

- a kisérletek munkatervét és annak esetleges 

indokolását, 

- ha a hatóanyag vagy a hatóanyagok ujak, ennek 

vagy ezeknek az anyagoknak teljes toxikológiai vizs­

gálata, 

- ha a gyór~szer uj kötőanyagokat tartalmaz, e­

zen kötőanyagok toxikológiai vizsgálata. 

- ismert hatóanyag vagy hatóanyagok esetében a­

kut mérgező hatásuk megállapítása. ha ez lehetséges 

és a szakértő szükségesnek véli. Gyógyszerösszetétel 

esetiwen az elvégzendő toxikológiai vizsgálat céljá­

ra a hatóanyagok keverékének ará.nya azonos legyen a 
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gyógyszer összetételével, hogy le lehessen lllérni an­

nak eredményét a hatóanyagokon szerzett ismeretekhez 

viszonyítva. 

- minden esetben, amikor ez fizikailag lehetsé­

ges teljes toxikológiai vizsgálat /hatóanyagok és 

kötőanyagok/ 0 a gyógyszer alkalmazására előirt módon, 

a szakértő által meghatározott körülmények között a 

ki választott kisérleti állatra alkalmazható módon. 

b z a telj es toxikológiai vizsgálat helyettesi the tő a 

hatóanyagok keverékének toxikológiai vizsgálatávaL 

A szakértői hivatal véleményének elkészültéig a toxi­

kológus szakértő jelentésében szerepeljen a kész ter­

méken végzett összefoglaló toxikológiai vizsgálat 

eredménye. 

- AlUikor oly<m gyógyszerről van szó, amelyet a 

bőrön vagy a nyálkahártyákon alkalmaznak, az előbbi 

bekezdésben leirt teljes toxikológiai vizsgálatot egy 

lokális tűrési vizsgálat helyettesíti. 

- A gyógyszerek torz alakokat előidéző /terato­

gén/ hatása vizsgálatának kérdésétlen ismereteink je­

len állapotában nem lehetsé@!9 s leszögezni e kisérle­

tek formáját, sem azok pontos végrehajtásának pontos 

szabályait. Azonban flg;yelembe kell venni a termékek 

természet.ét, gy6gyásza·ti javallatait, a használat 

reltételeit és azokat az ismereteket, amelyekkel bi-
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zonyos anyagok tekintetében már rendelkezünk./l..Füg­

gelék li!/ 

- A kisérletekről készült beszámoló tartalmazza 

pontocru1 az alkalmazott módszereket, a kisérleti kö­

rülményeket, a választott állatokat, a kisérletek 

tartamát, a végzett vizsgálatokat, az elért eredmé­

nyeket és értékelését. 

- a szakértő végkövetkeztetéseit. 

- a jelentés elkészültének idejét. 

- a szakértő aláirását. 

II. Biológiai vizsgálatok 

Céljuk a gyógyszer tulajdonságainak kisérleti 

uton történő megállapítása, és igy esetenként más a 

lényet,ük 1 kiilönböző tudományszakokban folyhatnak le, 

nevezetesen: mikrobiológiai, biokérrdai, állatfizio-

lógiai. 

A jelentést "farmakológiai-toxikológiai" szak­

értőnek kell elkészítenie. E jelentésnek a követke­

zőket kell tartalmaznia; 

- a gyógyszer teljes kép1etét. 

- a szakértőnek átadott próbandnták gyártás-

szárnát. 

- annak megjelölése a szakértJ részéről, hogy 

tudomása vol t az analízist végző szakértő jelentésé­

ről ugyanazon gyártási egységekre vonatkozóan és 
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azon alapanyagokra vonatkozóan, amelyeket az anali­

záló szakértő nem igazolt, a gyártó cég vizsgálati 

ellenőrző lapjáról. 

- a kisérletek munk:atervét• valandnt minden a 

munkaterv összeállitására vonatkozó lényeges indo­

kolást. Főként, amennyiben a szakértő feleslegesnek 

tartj a bizonyos biológiai vizsgálatok elvégzését, 

feltétlenül kivánatos ezt megokolni; kivánatos 

ugyancsak rámutatni azokra a mellékhatásokra, amelyek­

nél a kutatást szükségesnek tartja. 

- a kisérletek beszámolóját megjelölve az 

igénybevett módszereket, a kisérleti körűlményeket, 

az elért eredményeket és azok értelmezését. 

- a szakértő végkövetkeztetéseit a vizsgálat­

nak alávetett termék tulajdonságairól. 

- a jelentés elkészitésének dátumát. 

- a szakértő aláirását. 

Fontoe megjeg7zések: 

Megtörténik, hogy a gyógyszer hatásának vizs­

gálata egybeesik - egészben vagy részben - az anali­

tikai vizsgálatokkal /például antibiotikumok eseté­

ben/. Ilyen esetekben a farmakológiai-toxikológiai 

szakértő hivatkozhat az analizist végző kollegájá­

nak munk:ájára. mely figyelembeveendő a szakértő ál­

tal eszközöl t szakvélemény megfelelő részében. 
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- Bizonyos gyógysze:rek tulajdonságait nem lehet 

kisérletileg igazolni, ezt a szakértőnek meg kell 

jegyezn:ie. 

- Ha olyan termél~ekről van szó, amelyeket töké­

letesen ismernek és ismert tulajdonságaikért hl sz­

nálnak, a szakértő rrunutathat az előző munkálatokra 

és igy indokolhfitja bizonyos vizsgálatok elhagyását• 

var;y csupán jóval összefoglalóbb kisérletek elvégzé-

sét. 

- Ismert termékek gyógyszarkombinációja eseté­

ben a farmakológus elsőrendü feladat, hogy megvizs­

gálja a keverék tulajdonságait, tekintetbe véve az 

össze~ő anyagok ismert tulajdonságait. 

Ili. Klinikai kisérletek 

llizeknek a kisérleteknek célja a gyógyszer gyó­

gyászati értékének vizsgálata. 

Érdemes ezen a helyen megemliteni az I!:ü.r•:in. 

uta si tásait, amelyeket az engedélykérelmek l>irálatá­

val megbizott előadóknak adott a gyógyászati érdek 

fogalmát illetően, olyan értelemben. hogy az "ruga­

nyosan és ugy történjen, hogy ne g3tolja a haladást" • 

. {). gyógyászati érdek valamely gy6gysz .::r tulajdonságá­

nak tekintendő, amely gyógyszer nélkül, hogy szükség­

képpen egy általános gyógyászati előrehaladást jelen­

tene, lehetőséget nyu,it a klinikusoknak némely külön-
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leges esetben a betegséb befolyásának javitására, 

vagy pedig megelőző, vagy diagnosztikai értékkel 

rendelkezik. 

A klinikai kisérleteket illetően az Egészség­

ügyi Kóde:x: megállapítja, hO{;:."Y a jelentésnek tartal­

mazr~a kell a megfigyelések felsorolását és értelme­

zését~ valanúnt az összefoglaló következtetéseket. 

Pontosan körülirja, ha arra szükség van, a kifeje­

zett ellenjavallatokat és leszögezi a használat ál­

talános és különleges feltételeit. 

A klinikai szakvéleményt olyan szakértőnek 

kell megadnia, Hki a "klinikusok" kategóri.ájába 

tartozik és szakképesi tése megfelel a kisérletnek 

alávete·tt termék java llatainak. Természetesen lehet­

séges több klinikai sZHké:r'tői eljárás ugyanazon 

gyógyszerrőL A klinikai kisérleteket csak akkor le­

het megkezdeni, ha az analitikus és farmakológus­

tonkológus szakértők kisérleti eredményeit már át­

ad·t;ák a klinilmsoknak. 

11 jelentés a követkEE őket tartalmazza: 

- a kisérlet alá vont gyógyszer teljes képletét. 

- a szakértőnek átadott próbanúnták gyártási 

csoportját vagy csoportjainak fZ ámát. Ezeknek a mín­

táknak ugyanazon gyártási csoportba kell ta:r•tozniok, 

mint amelyeket az analitikus szakértő kapott. Ha a 



- 51 -

kisérletek folytatásához más minták is szükségesek. 

tanácsol t a gyárt; ó ál tal ki álli t<Jtt ellenőrző jegy­

zél{et csatolni a jelentéshez. 

- a gyártó által adott ismertetések a gyógy­

szer tulajdonságairól és javallatairól. 

- annak kif'e;jezett közlése a. szakértő részéről, 

hog;y tudomása van az analitikus szakértő 0 valamint a 

farmakológus-toxikológue szakértő ál tal végze t;t 

vizsgálatokról. 

- a kisérlete.k mui'lkoterve, az esetleges indok 

megjelölésével. Különösen helyes megjelölni a bete­

gek kiválasztását, a rendszeres módon végzett kisér­

leteket, a betegek számát• a kisérletek időtartamát, 

az esetleges melléktünetek tárgyában végzett kuta-

té.st. 

- a végzett klinikai megi:'igyelések számának f'i·­

gyelerrnuel kell lennie a gyógyszer természe tére • .fon·-· 

tosságuk álküában nagyobb olyan termékekné.l, amelyek­

nek hatékonyságát objektiv tesztekkel nem lehet le­

mérni. 

- lllikor a szakértő placebo használatát tartja 

szükségesnek, nevezetesen ideggyógyászati készitmé­

nyekkel végzett kisérletek esetében, a klinikai meg-­

figyelésekket végzett kisérletek esetében. a klinikai 

megfigyelések teljes száma olyan legyen, hogy módot 
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nyujtson statisztikailag érvényes következtetések 

levonására. 

- abban az esetben, amikor a kezelt kór szük­

ségessé teszi olyan gyógymód alkalmazását, amelyet 

a kisérletnek alávetett gyóg~szerhez társitanak, 

helyes, ha a szakértő ezt leszögezi, kiilönválaszt­

va a vizsgált termék sajátos hatásától. 

- ha a gyógyszert különhöző gyógyszerformában 

próbálják ki, helyénvaló mindegyik formáról külön 

jelentés kés zi tése, de ilyankor a szakéx·tő hi vat­

kozhat - másodlagos formák vizsgálatainak munka­

tervében - a főformával kapcsolatban elért eredmé­

nyekre, és megJelöli azokat a pontokat, amelyekre 

vonatkozóan különösképpen ezen másodiagos kisérle­

teket végezték, megjelölve az alkalmazás módját. 

- a klinikai megfigyelések felsorolása, amely 

természetesen különböző alakban történhet, f'i~--ye­

lemmel az elvégzendő vizsgálatokra, a kezelt beteg­

ség természetétől és gz, orvosság tulajdonságaitól 

függően. A klinikai beteganyagra vonatkozó megfi­

gyeléseket táblázatban lehet csoportositani, vagy 

pedig e~;yéni lapok formájában bemutatni. Ha az 

egyes megfigyelésekről készült részletes ismerteté­

sek tUggelékként vannak csatolva a jelentéshez, ki­

vánatos, hogy egy összefoglalás, vagy pedig egy át-
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tekintő táblázat a jelentéabe be legyen illesztve. 

Részletes megfigyelések közlése szüksé~ s. 

- a megfigyelések értelmezése. 

- a szakértő végkövetkeztetései legyenek igen 

pontosak, mutassanak ár a vizsgálatok tárgyára, és 

különösképpen emlitsék meg: 

- a gyógyszer javallatait, nevezetesen, a szo­

kásos adagolást a javallat függvényében és a beteg 

életkorától .függően, és adott esetben, a kivételes 

adagolásokat bizonyos javallatoknál 1 valamint az ó­

vatossági rendszabályokat a gyógyszer bevételénél. 

Különösen ebben a vonatkozásban a következte­

téseket alaposan alá kell támasztani a klinikai 

megfigyelésekkel. A gyógyszer ~yermekeknél való al­

kalmazása csupán abban a mértékben fogadható el, a­

hogyan a gyermekeken végzett megfigyelések azt in­

dokolják. 

- az esetleges ellen-javallatokat. 

- a szakértő véleménye a gyógyszer felhasználá-

sának jelentőségéről, lényeges jellemzőiről, a türé­

si adatokról. Gyógyszerek kombinációja esetén a szer 

jelentősége az összetevőihez kép'lst állapi tandó m.:g. 

/Az összetvők potencializálása nem képezi tárgyát a 

gyógyászati érdek felismerésének, ezen érdek olyan 

más tulajdonságokból eredhet 1 amelyeket a klinikus 
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szakértő feltárt, ám, ha a poteneializáló szóbajött: 

ki kell mutatni./ 

Másodlagos gyógyszerformák eset én .hivatkozni 

kell a fő gyógyszerformára vonatkozó következteté­

sekre és a szakértőnek fel ke ll tárni a másodiagos 

gyógyszerformák jellemzéit és jelentőségét • 

.lj.ggelék I 

Jegyzőkönyvtervezet uj termékek vagy kombinált 
gyógyszerek akut mérgező hatásának megállapitására. 

Az akut mérgező hatás megállapitása abban áll, 
hogy lemérik egy kombinált szer egyetlen adagjának 
beadása által okozott halálozást. 

Ezen meghatározásnak legalább egy állatfajta és 
egy alkalmazási mód vonatkozásában a vegyiilettel ma­
gával és a tiszta alapanyaggal vagy alapanygokkal 
kombináltan, a specialitás arányában kell történnie. 

1° M6dszer 
Nagy általánosságban a szakértő az 

50%-os halálos adagot /DL 50/ veszi tekintetbe. Meg­
állapi!;ja a használt módszert és közli a kisérleti 
eredményeket, amelyek alapján a DL 50-et kiszámitot­
ta. Egyébként bizonyos termékek tekintetében leszö­
gezhető a lassu intravénás alkalmazással kiváltott 
legkisebb halálos adag /DMM; dose miriima mortelle/. 

Ha a veg~ület különösen kevéssé mérge­
ző hatásu, vagy ha a készitmények nem tartalmaznak 
elegendő mennyiséget a megfelelő h~üálozás kiváltásá­
ra, a szakértő közli az általa felhasználásra lehet­
ségesnek itélt legnagyobb adagok alkalmazása után be­
következett halálozások számát. 

2° Allat:fajták 
Az állatok sz; áma és jellegzetességeik. 

r, szakértő legalább két emlős állatfajtát használ a 
kisérletekhez; megjelöli az állatok számát adagon­
ként, nemüket, átlagos és végleges sulyukat. 

3° Munkamódszer 
A szakértő világosan leszögezi: 

- a megfigyelések tartamát a beadás előtt 
és után 
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az alkalmazott adagokat, 
az alkalmazott mennyiségeket, 

- az oldószer vagy szuszpenziós tápta­
laj jellegét, esetleg jellegzetességeiket és sajá­
tos mér~ző hatásukat, 

- az alkalmazás módját; azoknak leg­
alább; egyike a gyógyászati használatra javasolt al­
kalmazási mód legyen, 

a mér~ zé si tünet eket, 
- az injekcióadás sebességét, 
- a környezeti hőmérsékletet. amelyben 

a vizsgálatok történtek. 

Függelék II 

Jegyzőkönyvtervezet a krónikus toxicitás megha­
tározására. 

A krónikus mérgező hatás megállapitása ugy tör­
ténik, hogy egy meghatározott ritmus szerinti ismé­
telt adagolásra szánt anyag esetleges következményeit 
lemérjük. Ezen meghatározásnak legalább egy állatfaj­
ta és egy alkalmazási mód vonatkozásában a speciali­
tással magával és a tiszta alapanyaggal vagy a tiszta 
alapanyagokkal kombináltan, a specialitás arányában 
kell történnie. 

r. Általános elvek 
A szakértő a következ ő adatokat közli: 
- az állatok tartásának körülményei, 
- felhasznált állatfajták • 

az állatok neme, 
az állatok átlagos és végleges sulya, 
a megfigyelé sek tartama, 
az alkalmazás ütemezése, 
az állatok száma adagonként és a kontroll­

állatok száma, 
- az alkalmazott adagok testsuly-kg-ként, 
- az alkalmazott oldatok vagy szuszpenziók 

mennyisége és töménysége, 
- a közvetítő közeg /oldó, diszpergáló stb./ 

természete, 
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- az alkalmazás módja. Szájon át való alkal­
mazás esetén közlendő 0 hogy egy tömés /etetés/ után 
járt el. vagy pedig a készitményt hozzákeverték az 
állat táplálékához, · 

- esetleges mérgezési tünetek, 
- esetlegesen okozott ártalmak és azok re-

verzibilis vagy irreverzibilis jellege. 
A következtetésekben a szakértő, figyelemmel az 

általa elért eredményekre, leszögezi, hogy a termék 
a választott adagolás mellet és kisérleti körűlmé­
nyek között okozott-e vagy sem reverzibilis vagy ir­
reverzibilis funkcionális vagy sz~rvi zavarokat. 

II. Alkalmazási módok 1 melyeknek általános elve 
függ: 

1./ a hatóanyag természetétől, 
2./ - az ajánlott gyógymódi alkalmazásoktól, 
3./ a gyógyszerformáktól, 
4./ az ajánlott beadási módtól, 
5./ felhasznált állatfajtáktól, 
6./ - a kronikus mérg> ző hatásról már ren­

delkezésre álló i srneretektől. 

III. Különböző esetek. 

1./ Általános eset. A javasolt módozatok a 
következők: 

a./ állatfajták: legalább kettő. a szak­
értő által választott fajta. Olyan gyógyszerformáknál, 
mint a végbélkup, kenőcsök, fülcseppek, szemvizek stb. 
a helyi türés és esetleges általános hatásokat a szak­
értő által kiválasztott megfelelő állatfajtán kell ér­
tékelni. 

b./ állatok se ámzu kis állatoknál leg­
alább 4, adagonként és nemenként: ktyánál 2, nemük 
megjelölésével. 

c./ adagok; legalább kétféle, a DE 50 és 
DL 50 vagy a gyógyászDtban előirt adag függvényében 
kiválasztott adagolás. 

d./ időtartam: a terméktől függően álla­
pitandó meg. A két állatfajta egyikénél az alkalmazás 
időtartama legalább 5 hónap. Minden esetben legkeve­
sebb l hónapi megfil">yelési időtartamra van sZÜkség a 
termék utolsó beadásától számitva. 

e./ ütemezés: a b•~adási módt61 és a ki-
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vánt gyógyászati alkalniazástól f'üggően állapi tandó 
meg /pl. i.v. alkalmazási általános érzéstelenítő 
esetén9 csupán hetenkénti alkalmazás/. 

f .1 a szakértő állapi tja meg, hogy 
nülyen hematológiai és szövettani vizsgálatokat 
tart elegendönakt hogy meggyőződést szerezhessen 
az elváltozások természetéről és jellegéről. 

2.1 Különleges eset. Már ismert termék. 
Franciaországban forgalomban levő szer, 

melynek akut és kronikus mér~ző hatását már ellen­
őrizték, és amelynek a gyáros egy uj alakját ajánl­
ja. más, már ismert kötőanyagat vagy egy uj gyógyá­
szati alkalmazást. smi jelentős mértékben módositja 
az adagolást vagy a beadás módját. A szakértő vizs­
gálatait a javasolt uj alakra k~látozhatja, és 
vizsgálatait a megelőző kisérletek figyelembevételé­
vel módosithatja. 

}./ Kombinációk. 
a./ két uj készítmény kombinációja: 

mindegyik külön-külön és kombinációjukban is aláve­
tendők a III. 1./-ben megjelölt követelményeknek. 

b./ egy uj termék + régi termékek: az 
uj termék. és a kombináció alávetendők a III. 1./•ben 
megjelölt követelményeknek. 

c./ régi termékek /régi termékeknek te• 
kinte~ő minden hatóanyag va{g készitmény, amely 
szere~ a francia vagy nemzetközi gyógyszerkönyvben 
vae;y pedig Franciaországban engedélyezve és forga­
lomban van/: általánosságban·véve, kombinációjuk 
alávetendő a III. 1./-ben körülirt követelményeknek. 
Ha a szakértő ugy i téli meg, hogy a kombináció ösz­
szehasonlítható a már forgalomba került kombinációk­
kal, vizsgálódásait megfelelően módosit;hatja. 

Külön jegyzőkönyv készítendő a termék­
nek az állati szaporodásra gyakorolt hatásáról. 

l!'üggelék III 

Javaslatok a gyógykezelés célját sz olgáló anya­
gok teratogén hatásának kutatására: 

Jelenleg kétségtelenül kimutatható, hogy az em­
lősök embrióját - ámbár létezik egy méhlepény gát -
károsan befolyásolhatják külső tén~ők. Eg7 geneti­
kusan normális pete egyetlen exogén ok. behatása a­
latt abnormális lényt hozhat létre. Az embernél igen 
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nehéz megállapitani a külső tényezők hatására létre­
jött veleszületett torzalakok arányát. ez azonban i­
gen magas lehet. 

A külső tényezők között, amelyek az embrióra 
hatni képesek és eltorzulásokat előidézni, a kémiai 
anyagok azok, amelyek valószinűleg a leggyakoribb 
okként szerepelnek. Kivánatos tehát, hogy a torlko­
lógiai ellenőrzést kiegészítsék annak tanulmányozá .. 
sával. hogy a gyógyszerek milyen hatást gyakorolnak 
az embrióra. 

~gy ilyenf~jta ellenőrzés kettős irányt kell, 
hogy vegyen: a fogamzásgátló hatás megállapitása és 
a teratogén képesség feltárása. 

a./ Egy gyógyszeranyag fogamzásgátló hatását a 
fejlődés különböző szakaszaiban történő petepuszti­
tás százalékán lehet lemérni. 

b./ A teratogén hatást a makroszkópikusan vagy 
mikroszkopikusan felfedhető anomáliák százaléké.n 
lehet lemérni. 
Technikai feltételek 

Figyelembevéve a torzszülemények bonyolult kór­
oktanát: 'belső okok, külső okok és gyakran a két té­
n,yező összekapcsolódása. Törekedni kell arra, hogy a 
kisérletek öröklött testi fogyatékosságoktól mentes­
nek bizonyult törzseken végezzék. 

Minden kisérlet alkalmával az ugyanazon ivadék­
hoz vagy törzshöz tartozó kontroll állatokat kötele­
zően ellenőrizni kell. 

Miután a genetikus követelményeknek eleget tet­
tek, meg kell győződni arról, hogy azok a különböző 
környezeti tényezők1 amelyek alkalmasak a terhesség 
befolyásolására, azonosak-e a kezelt éR a kontroll 
állatoknál. Arról is meg kell bizonyosodni, hogy e­
zen tényezők nem lehetnek-e alakfejlődési /morfoge­
netilms/ balesetek forrásai. A környezeti tényezők 
közül különösen kettőt kell alaposan figyelemmel ki­
sérni; a táplálkozási kiegyensulyozatlanságot és a 
fertőzéseket. 

Eleget téve e két. genetikai és külső feltétel­
nek, a kezelt állatok és a kötelezően ugyanazon koru 
kontroll állatok. egyforma hőmérsékleti és világitá­
si körűlmények között tartandók. A lehetőséghez ké­
pest a lwntroll állatok egy ál-kezelést kapnak az 
esetleges "stress" befolyás kiküszöbölésére. 
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Az állatfajták kiválasztása 
Gyakorlati kényelmi okokból, az elso kisérlete­

ket gyors szaporödásu rágcsálókon, patkányon és Egé­
ren végzik. Később a kisérleteket ki lehet terjesz­
teni más rágcsálókra: nyulakra, tengeri malacokra és 
esetleg husevőkre. 

Az állatok szálÍ!a 
Előre nehéz megállapitani a kezelendő terhes 

nőstények pontos számát. A minimális szám természe­
tesen a kisérlet soránelért eredményektől függ. 

Minden esetben és minden adagnál, a kisérleteket 
olyan meg:felelően nagyszámu terhes állaton kell vé­
gezni, hogy a kapott exedmény jelentőséggel birjon. 
Ugyanez 'vonatkozik a kontroll állatokra is. 

Terhesség ellenőrzése 
Patkánynál és egérnél a terhesség ellenőrzése 

a hüvelyből naponta vett festett kenet utján, a szo­
kásos módszer szerint történik. F:zt az ellenőrzést 
egy egyéni suly-görbe felálli tá sa egésziti ki. i1z 
ondószálak ki111Utatása tekintendő a terhesség első 
napjának. 

Adagok 

~iután az embrió érzékenysége lényegesen eltér 
az anyáétól• egyelőre még lehetetlen megjelölni az 
adagok megválasztására vonatkozó :pontos szabályokat,. 
Az áll&tfajták érzékenysége változó, kivánatos, hogy 
mindenegyes fajtán legalább 3 adag legyen kiyróbál-
va. 

Olyan anyagoknál, amelyeknél a DE 50 és D.L 50 
közötti kiilönbség jelentős, a DE 50-nél magasabb a­
dat;okat kell alkalmazni. 

Alkalmozás módja 

Minden eset ben • amikor ez lehetséges, a paren­
terális beadási módot kell választani. Ha a készit­
raény szájon át való alkalmazásra készült. a parente­
rális uton történő kisérletek akár függetlenül, akár 
párlmzHJlOsan végez.hetők azokkal a kir,érleteklrel 0 
amikor a vizsgálandó an,yagot szájon. át /töméssel/, 
lege.lább egymást követő 8 napon keresztül /patkányok 
és egerek/ alkalmazzák. 

A kezelés időpontja 
11 teratogenézis ált3lános ad,;tai szerint u;sy 

kell bevezetni, hogy magában foglalja az organogené­
zia legfontosabb szakaszai t. A tartam f'ügghet az a-
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nyag farmakodinámiás tuladdonságaitól. nevezetesen\\ 
kiválasztási sebességétől. ·Ugyancsak kapcsolatban \ 
áll az anya türőképességével és az emorió türésé- \ 
vels ez utóbbit az embrionális vagy foetalis pu.sz- \ 
tulás százaléka alapján értékelik. 

Az ivadékokat érintő hatás ellenőrzése 
a./ A kezelt és kontroll állatoktól napbnként 

vett vaginális kenetminták vizsgálata lehető·J.é te-
szi a fogamzásgátló hatás értékelését. ~. 

b./ A teratogén hatást a foetus tanulmán~zá­
sával határozzák rceg. Az anyák egy részét e cjHpól 
fel kell áldozni a szűlés előtt; a másik részét\ak­
kor áldozzák fel• amikor leellettek és az ujszü•\ 
löttek elérték a nemi érettséget. 

:1 szóba jövő kisérletek nem a genetikus, hanem 
a teratogén hatások kutatására irányulnak. E.!<; utób­
bit a kockázat kivédésére tekintetbe kell ve:i:mi. 

- egyrészt a terhesség zavarait /elveté+és, 
felszivódás/, 

\ 
- másrészt a foetális anomáliákat. 1 

A foetust és a placentát lemérik és igen gon­
dos makroszkopikus vizsgálat alá vetik. Ezután\ rög­
zitik azokat és a kétes alanyokat kötelező mikrosz­
kópos tanulmány tárgyává teszik• szériás metszetek­
ben. 

Ha a kisérlet az ellésig folyik• figyelembe 
veszik az ujszülöttek százalékszámát a kontroll ál­
latok ujszülötteinek és az anomáliák öZámához vi­
szonyítva. 

Az ujszülöttek viselkedése, növekedése, halá­
lozási S~Záma, nemi érettsége feljegyzendő. 

Az eredmények értelmezése 
A po zi ti v eredmények l több állatfajnál megmu­

tatkozó és világosan kimutatható teratogén kihatás/ 
nem okozna.ll: értelmezési nehézségEt .• Ha azonban egy 
vagy két fajta negativ módon reagál, egy másik vi­
szont pozitiv módon 1 vagy amikor 2 vagy 3 másik faj­
ta negativ módon reagál, az értelmezés sokital bonyo­
lultabb. i1:inden kísérletező köteles szigoru kri tika 
alá vetni a negativ eredményeket és hogy az eredmé­
nyek érvényesnek tekinthetők legyenek, alá kell 
őket támasztani leg,alább 50 alomnyi patkánnyal és 
egér vizsgálc~taval. A kisérleteket legalább 3 külön­
féle - 1:10 arányu - adaggal kell végezni, a kezeléE 
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tartamába pedig bele kell esnie az embriogenézis va­
lamennyi kritikus szakaszának. Nem szabad ugyanis 
figyelmen kivül hagyni, hogy elégtelen kutatás ~ 
csekélyszámu állat, mikroszkopikus vizsgálat elmu­
lasztása. stb./ vagy helytelenül alkalmazott vizsgá­
latok, igen sok megfigyelőt arra késztetnek, hogy a 
teratogén hatás hiányára következtessenek olyan anya­
goknál, amelyek pedig ilyen hatással rendelkeznek. 

A negativ kisérleti következtetések nem feltét­
lenül biztositanak a zavartkeltő kockázatokkal szem­
ben, a készítménynek az embergyógyászatban történő 
alkalmazása esetén. A kételyek. amelyekkel élni kelL 
a kisérletezés tárgyában, amikor teratogén aktivi­
tásról van $Ó, a kisérletezét ösztönöznie kell arra, 
hogy vizsgálatait minél jobban egészítse ki és ismé­
telj e is meg, hogy meggyőződjék azok értékéről. 

Amennyiben a vizsgálatok a maximális gondosság­
gal történtek, nem tehető a kutató felelőssé, ha más 
fajták és különösképpen az ember, másképpen reagál­
nak ugyanarra az anyagra. A legjobban végzett vizs­
gálatok sem nyujtanak teljes biztonságot az orvosnak, 
runikor az uj gyógyszert használatba veszi. /1, 14, 15/ 

Fülöpszigetek 

Az 1952. dec. 29-i rendelkezés vonatkozik a 

gyógyszerkészitmények forgulombahozatalára. 

A gyártás engedélyhez kötött. 

A gyógyszerspecialltás 2 mintáját kell benyujta­

ni a Ghief of the Drug Inspe c ti on Section of tle 

Bureau of Health-hez, mely dönt a gyárthatóságról il­

letve a forgelonibahozatalról. A mintához mellékelt 

folyamodványnak a következőket kell tartalmazrda: 

1./ Kvalitativ és kvantitativ összetételt. 

2.1 A gyártó, csomagoló vagy árusitó nevét és 

eimét. 

?./ Használatra vonatkozó utasitást. 
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lJ../ JelzéBt a mellékhatásra, kontraindikációra 

vagy gyerm.ekeknél történő adásra stb. 

5./ !ldagolást. 

6./ Bevételi utasítást /rágás, higitás, hőmér­

séklet stb./, mely a tárolási feltételeket is magá­

ban foglalja. 

A regisztráláshoz szükséges információk: 

1./ Egészségügyi hatósági igazolás. 

2.1 Csomtg olóanyagok. 

}./ Komplett tudományos irodalom. 

4./ Eredeti csomagolásu minta. 

A Food and Drug 22 Section-nak a Drug and 

Cosmetie Regulations IV Chapter az uj gyógyszerek­

nél a következők közlését kivánja meg: 

1./ A kutatások 1;el;jes közlését. 

2./ A gyógyszer alkotórészeinek teljes megadá-

sát. 

3./ 11 gyógyszer alkotórészeinek teljes jellemzé-

se: 

a./ Általános információk: kémiai név, ta­

pasztalati és szerkezeti képlet, valamint a molekula­

suly /hatóanyag/; 

b./ Fizikai tulajdonságok: külső, iz, szag, 

olvadáspont, forrpont, stabilitás levegőre, hőre, 

fényre és tárolás; törésmutató, sürüségt fontos in-
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kompatibilitások, viszkozitás. 

c./ Azonassági próba; az aktiv alkotórészek 

azonositAsi próbáira részletes utalás és megkülön­

bözetö próbák a kémiailag vagy terápiásan hasonló a­

nyagoknál. 

d./ Tisztasági próbák: próbák a szennyeződé­

sek kimdatására, amelyek az aktiv alkotórészben ere­

detileg. vagy a gyártási módszer eredményeként elő­

f'ord ulhatnak. 

e./ Tartalmi meghatározás: teljes tartalmi 

meghatározás módszerének megadása minden egyes aktiv 

alkotórészre a végtermékben. 

4./ A berendezés teljes leirása és a gyógyszer 

csomagolásának, kikészitésének és gyártásának ellen­

őrző módszere. /l/ 

Görögország 

Az egészségügyi bejegyzéshez a következő doku­

mentáció szükséges: 

1./ Görög Szabadalmi Hivatal igazolása a véd­

jegy deponálásáról. 

2.1 Eü. Min.-i igazolás a készitmény törzsköny­

vezéséről az előállitó országból, tartalmazva a pon­

tos összetéteét és hi telesit ve. 

;;.í !i!inta, kiszerelési formánként. 

4./ Alap- és segédanyagok, valamint a végtermék 
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vizsgálati előiratai. 

5./ Az előállító ország hivatalos laboratoriu­

rnától eredő vizsgálati bizonylat a minták vizsgála• 

Mról. 

6./ F,armakológiai és klinikai irodalom. 

?./ Meghatalmazás a képviseletneke /l és szó­

beli közlés/ 

Hollandia 

Az 1958. jul. 28-i törvény rendelkezik a gyógy­

szertermékek forgalombahozataláról és az 1961. ápr. 

29-i törvény szabályozza a gyógyszerspecialitások 

vizsgálatát. f,z 1963. jul. lü-i rendelkezés részle­

tes utasitást közöl a gyógyszerspecialitások regisz­

trálásáról, melyet kü1ön kérvényezni kell és a kér­

vényhez a következő mellékletek csatolása ill. meg­

adása szükséges: 

l.í A gyógyszerspecialitás összetétele. 

2./ A gyógyszerspeciali tás készi tésének rövid 

leirása az összes alk<Jlrrwzott anyaggal, azok mennyi­

ségét és minőségét megadva. 

3./ Részletes leirást az anyagok és a végtermék 

vizsgálatáról. 

4./ A gyógyszerspecialitás eltartására vonatko-

zó adatok. 

5./ A javasolt hatás definiciója és a sr;ecialiS 
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indikációknak esetei. adás módja és az adagolás. 

6./ HH uj hatóanyaget tartalmaz, az összes köz-­

lemén~~ és irodalmat. valamint az anyaggal kapcsola­

tos m.inden tudományos kutatás eredményét közölni 

kell. 

se. 

7•1 hündenegyes csomagulás tartalmának jelölé-

8./ Cin~e és csomagolóanyagok. 

9.1 Használati utasítás. 

10./ A g;yógys?e rspeciali tás és az alapanyagainak 

mintái, az analizisek elvégzéséhez elegendő mennyi­

ségben. 

11./ Igazolást a fizetési bizonylatokról. 

A csomagoláson fel kell tüntetni: 

1./ A g7ógyszer nevét. 

2.1 Az aktiv anyagok kvalitativ és kvantitativ 

összetételét. 

3./ Azon gy6gyszereknél 1 melyeknél a lejár."ti 

idő nem éri el a három évet, fel kell tüntetni a .le­

járati időt. 

4./ A kiszolgáltatásra vonatkozó utalást meg 

kell. adni • mint pl.: 

"A délivrer exclusivement dans les phörma-

ci es." 

"A déli vrer exclusi vement sur ordonnance." 
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Ha szükséges, utasítást az alkalmazásra és a tárolás­

ra vonatkozóan. 

5./ Regisztrálási számot. 

6./ Gyártási számot. 

7.1 A gyártó nevét és helyét. 

Az import-gyógyszereknél is hasonló követelmények 

vannrut előirva. /l és szóbeli közlés/ 

Honduras 

Hegisztrálás van és ehhez szükséges: 

l./ Kérvény benyujtása. 

2.1 11 gyártó megbizása vagy megbízó levél. 

3•/ Igazolás, hogy a terméket gyógyszerészek és 

orvosok dolgozták ki, vagy olyan cét.nél, ahol a fen­

tiek dolgoznak. 

4./ 1! szabad eladás igazolása egy megadott lllÍn­

ta RZerint. ennek hiteles fordítása. 

5./ A gyógyszer összetétele és képlete. 

6~/ I!nalitikai vizsgálati előiratok a készit­

ményre és az alapanyagra. 

7.1 Orvosi irodalom /farmakológiai és klinikai/. 

India 

Drugs Control Administration /DCA/ ellenőrzi a 

gyógyszereket, az ellenőrzés alapanyagra és végte~ 

mékre is kiter·jed. 
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Az 194ü-es Drugs Act szabályazza a gyógyszerek 

importját, gyártását. forgalmazásátt valamint ellen­

őrzését. Ennek kiegészítése az 1945-ös Drugs Rules. 

A gyógyszerek gyártása engedélyhez kötött, 

melynek érvénye 2 év • ezután uj i t ani kell. 

Az importengedély megadásának fe.ltételei: 

1./ 1\ gyártónak be kell tartania a magára vál­

lalt kötelezettségeket. 

2./ Az engedélyes tartozik bemutatni az ellen­

őröknek a hiteles engedélyt .• 

3~/ JiJli:ndenegyes chargera hivatalos engedélyt 

kell kérni. 

J+./ Amenn;}iliben a charge-ból a minta nem volt 

megfelelő, ugy :1zt ki kell vonni a forgalomból. 

A fel nem tárt összetételü védjegyzett készit­

roényeket a Central Drugs Laboratory~nál regisztrál­

ni ke11 és minden csom.g oláson fel kell tüntetni a 

"CDL" jelölést és a regisztrálási számot. A regisz­

trálás 3 évre szól. 

A regisztrálást kérő kérvénynek a következő 

adatoke.t kell tartalmaznia: 

1./ A gyártó nevét. 

2./ Védjegyét /ha van/. 

3./ A készitmény nevét. 

4./ A gyártó eimét. 
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5./ A regisztrálásért folyamód nevét és eimét 

/csak indiai állampolgár lehet/. 

6./ Javallatoto 

7./ HaS!: nála ti utasí tá st. 

8./ Az alkohol tartalmat ?'-ban. 

9.1 Ha 37~nál több alkoholt tartalmaz 1 a jelen­

levő alkotórészek nevét és mennyiségét is fel kell 

tüntetni. 

10./ Mintát kell csatolni olyan mennyiségb3n. 

hogy a vizsgálatra elegendő legyen. 

ll./ Cimkét és csomagolóanyagoto 

12./ összetételt ill. az alkotórészek felsorolá­

sát, mennyiségét és minőségét megadva. 

13./ Vizsgálati előiratokat. 

lli·.l Az előirt összeg befizetéséről szóló igazo-

l ás. 

15./ Orvosi igazolás a megadott formula szerinti 

összetételről. /16/ 

~ 

A gyógyszerek forgalombahozatala engedélyhez kö­

tött, melynek elnyeréséhez a követk€1il ő mellékletek 

szükséíS) sek: 

1./ Hitelesi tett .E'ü. fuiin.-i igazolás a gyártó­

ról 0 a készítmény összetételéről és forgalombahozata­

láról a származási országból. 
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2./ Minta gyógyszerformánként a legkisebb ki­

szerelésben. 

3.1 Irodalom, farmakológiai és klinikai. 
' 

4./ Alap- és segédanyagok. valamint a végter-

mék vizsgálati előiratai. /Szóbeli közlés/ 

Irán -
A gyógyszerek forgalombahozatalához engedély 

szükséges. melyet külön kérelmezni kell, ehhez a kö­

vetkező dokumentáció csatolása szükséges: 

1.1 Igazolás a gyári vezetők aláirásával és az 

Eü.Min. láttamozásával a készítmény regisztrálásá­

ról és összetételéről. 

2.1 Minta a legkisebb kiszerelés'ben minden-

egyes gyógyszerformából. 

j./ Ismertető, valamint klinikai és fanrrakoló-

giai irodalom. 

'>./ Az q.lap- és segédanyagok, valamint a végter­

mék vizsgálati előiratai. 

5./ Gyárakról dokumentáció és eü. hatósági iga-

zol ás. 

6./ Rövid gyártástechnológiai él.. őirat. /Szóbeli 

közlés/ 

Japán 

Gyógyszer-forgalmazás állami engedélyezésének 

mechanizmusát Japánban az alábbi vázlat mutatja: 



Gyógysz 
gyártás 

1 
Szakmai 
Import 

t 

er-

-?O-

A gyógyszergyártásra vonatkozó leérvény 

' , 

I~év 
Szakmai név 
~.:....----------~ 
Kereskedelmi név 

összetétel 

Adagolás és 
adminiszt:r·áció 

Indikl3ciók 

Ki próbálási 
módszerek 

Kisérleti adatok 
/Uj gyógyszeraki 

~ 

~----------·----------~ 

Szabadalom 

l. ábra 

EgészségügJ~ és Jóléti 
Mi.nisztérium 

t 
Gyógyszerelléti Hivatal 

GYógyszergyártási eészleg 

l./ 

2./ 

Folyamodványok elfo­
gadása 
Vizsgálatok 

a./ ÁltalAnos vizsgálat 
b./ Speeiália vizsgál.at 

/Nemzeti Egészségügyi 
Tudományos Intézet 
standard és test.mód­
szereivel/ 

e./ Uj gyógyszerek vizsgá­
lata /a Központi Gyógy­
szerügyi Tanács által/ 

3./ Kérvények eldöntése 
l 

Gyógyszer~ártási 
Részleg fónöksége 
Gyógys~rgyértási 
Hivatal főnöke 

Egészs~ügyi és Jóléti 
tiniszter 

l 

Minden gyógyszer előállitása, importja és forgalmazá-
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sa a Pharmaceutical Affairs 1~aw ellenőrzése alatt 

áll. A g;yógyszerek gyártása és importja a Minister 

of Health and Welfare engedélyéhEZ kötött és re­

gisztrálás szűkséges. 

A Japán gyógyszerköny~rben levő minden gyógy­

szer regisztrá.lása aránylag könnyü, ki véve az im­

port-gyógyszer, amelynél megkivánják a teljes meg­

egyezést a Japán gyógyszerkönyv minőség3vel. 

lünden uj. nem gyógyszerkönyv! gyógyszet• im­

portjánál szükséges engedélyezést kérni, csatolva az 

alábbi specifikációkat és adatokat. 

Az import uj gyógyszer kérvényét az r~gészség­

ügyi Idniszter tanácsadó bizottsága /Investigation 

Comnd ttee. mely 15 orvosból áll/ megvizsgálj a, és ha 

használatra megfelelőnek tartja, engedélyezi. 

Uj gyógyszerek hazai gyá.rtása ügyében a kormány­

zathoz intézett kérvényekhez az alant felsorolt ada­

tokat kell csatolni. Kivéte~ csupán az antituberku• 

lotikus gyógyszerek és daganatellenes szerek ké:rez­

nek, melyek számára speciálls rendelkezések érvénye­

sek. 

l./ E:t•edetre, vagy felfedezésre vonatkozó ada-

tok. 

2./ A gyógyszer szerkezetére vonatkozó fizikai, 

kémiai alapkisér letek, rnint a szarkezet megállapi tá-
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sára stb. • núnden gyógyszernél mely nem szerepel a 

J apán gyógyszerkönyvben vagy egyik idegen gyógyszer­

könyvben sem. Specifikációk: kémiai tulajdonság, le­

irás, azonosítás, oldékonysá~, tisztasági próba, 

száritási veszteség, nehézfémek, izzitási maradék, 

tartalmi meghatározás. 

3./ Hatásra és toxicitásra vonatkozó kisérle­

tes vizsgálatok adatai. Akut toxicitás: LD 50 vag~ 

MLD, krónikus toxicitás: állatpróba. Adatok különle­

ges toxicitásra, mely hatással lehet az erabrióra. Az 

előirásoknak megfelelően, fenti adatok akadémiai 

gyűléseken nyernek ismertetést, vagy akadémiai ill. 

fél-akadémiai folyóiratokban kerülnek közlésre. 

4./ Klinikai kipróbálásra vonatkozó adatok. Az 

előirásoknak 1negfelelően, a hatékonyság elbirálásá­

hoz több mint 60 eset tapasztalt orvosok által tör­

tént megfigyelése szükséges, több mint két jól fel­

szerelt orvosi intézményben. 

Ezen toöb mint két intézményben kapott ada­

tok akadémiai gyűlésen nyernek ismertetést, vagy az 

akadérrdai folyóiratokban kerülnek közlésre ill. köz­

lésre javasoltatnak. 

5./ Más hivatkozási adatok 

Előirások anti-tuberkulotikus gyógyszerek 

előá.llitására ill. forgalombahozatalára. 



-?3-

1./ Az antituberkulotikus gyógyszereknél ehemo­

therapeutikumokat és nem-specifikus gyógyszereket 

különböztetnek meg. 

2.1 Az in vitro és in vivo kisérletek ered.rnényei 

alapján kiszemelt gyógyszereket kipróbálásnak kell 

alávetni kiegészitve farmakológiai és toxikológiai 

vizsgálatokkal. 

}./ Klinikai kipróbálás. A klinikai kipróbálás 

szakképzett orvosok feladat és több lllint két jól fel­

szerelt kórházban vagy szanatóriumban végzendő. A 

szóbanforgó gyógyszer hatékonyságának elbirálásához 

legalább összesen 100 esetben ill. több lllint }O 

esetben minden megnyilvánulási formában történt ki­

próbálása szükséges. /Az eredményeket az illetékes 

orvosokból alakult kutató gyülésaken tanulmányozzák./ 

4./ A vizsgálathoz lehetőleg olyan betegek vá­

lasztandók, akiknél a gyógyszer hatékonysága könnyen 

megállapitható. Ilyen értelemben elsősorban gége­

tubeft{ulózis és bél-tuberkulózis stb. esetek válasz­

tandók. l A betegségnek csupán gyenge tüneteivel ren­

delkező, vagy annak gyógyuló szakában levő betegek, 

ill. kombinált betegségekben szenvedők a gyógyszer· 

hatékonyságának elbirálása szempontjából nem megfe­

lelő alanyok./ Mindenesetre kivánatos a minél több 

esetben végzett kipróbálás és az eredméeyek össze-
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hasonlitása a kontroll csoportokévalo 

5./ A betegség tipusai. Pontos megfigyelések 

vég~endők a betegség tipusaira és stádiumaira vo­

natkozóan. Ez különösen fontos stagnáló vagy pro­

grediáló kavernózus tüdőtuberkulózis eseteiben. 

6./ A gyógyszer használata előtti állapot. ld­

után egJr gyógyszer hatékonyságának elbirálásáról 

van szó~ a gyógyszer-alkalmazás előtti állapot pon­

tosan megállapitandó. Különösen jól, gondosan meg­

figyelendék azon természetes változások, melyek 

egy bizonyos időszakban /legalább 2 hónap/ az ál­

lapotban bekövetkeztek. 

?.! A B76gyszer alkalmazása előtt, közben és 

után megfigyelendő tényezők. Hőmérséklet, pulzus, 

légzés, közérzet, étvág.y, alvás, éjjeli verejtéke­

zés, suly, tudományos szempontok, köhögés, köpet/te­

nyészett/, véralvadási próba, vérkép, vizelet, szék­

let, stg. felvétel /ez utóbbi részletes leirása ki­

vánatos/, tbc-bacillus a köpetben/keneten és te­

nyészeten végzett vizsgálatok/, a betegség tipusa 

la helyi tünetek megjelenésének emelkedése és esése/, 

esetleges mellékhaMsok, a halottak vizsgálata patho­

lógiai szempontból. 

8./ .A gyógyszer alkalmazásának időtartama. Min­

den gyógyszer megfelelő ideig alkalmazandó. 
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9./ Megfigyelési időszak. A betegség-tiDusoknak 

megfelelően, a megfigyelések elegendő hosszu idő­

szakrakell kiterjedjenek /legalább G hónap/. Ezen 

esetek utólagos ellenőrzése igen fontos a gondos el­

birálás szempontjából. Többirányu közös kutatás ese­

tén ezen időszak megbeszélés tárgyát képezi. 

10./ Elbirálás. A megfigyelt eredményeket a kö­

vetkező szempontok szerint birálják el: jelentősen 

javult, csekély mértékben javult, változatlan, rosz­

szabodott és letális kimenetelű esetek. Az összes e­

setek elemzése és kritikai megitélése utá.n elbirál­

jMt a gyógyszerek hatékonyságát. 

Előirások a daganat-ellenes gyóg-yszerek forga­

lombahozatalára. 

l./ A gyógyszer összetételének meghatározására 

/amennyiben ismeretlen, hatóanyagának meghatározásá­

ra/, tisztasági fokára és hatékonyságára vonatkozó 

standard vizsgála-tok. 

2.1 Alap próbMt. Az alábbi próbák gyakorlott 

orvosok vagy technikusok /technikailag képzett se­

géderők/ feladata jól felszerelt kutató intézmény­

ben. 

a.í A tumov-ellenes hatás gondos elemzése 

széleskörü állatkisérletek alapján. 

b./ .Az állatkisérietekben vizsgálat tár-
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gyát képezi az akut toxicitás /beleértve az LD 50 

kiértékelése/, a krónikus toxicitás /beleértve 

szövettani megfigyeléseket és boncolási leleteket 

a gyógyszerek hosszantartó adagolása utáni, vala­

mint minden egyéb szükséges általános farmakológiai 

próba. 

J;,;/ Klinikai kipróbálás. A gyói!iYSZer hatékony­

ságát az előirásnak megfelelően összesen legalább 

100 eset megfigyelése után, több mint 30 esetben 

minden megnyilvánulási formában, legalább három jól 

felszerelt orvosi intézményben elért vizsgálati 

eredmények alapján tapasztalt orvosok birálják el. 

a./ A vizsgált betegek kórtörténete és a 

kura előtti állapota pontosan kivizsgálandó. 

b./ A vizsgált betegek szubjektiv és ob­

jektiv tüneteinek átmenete tisztázandó a gyógyszer 

adagolása előtt, alatt és után. 

a./ llileruzésre kerülnek a tünetek átmeneté­

nek megitéléséhez szükséges klinikai vizsgálati 

eredmények Ibeleértev a gócnak egy tekintélyes pato­

ldstológus által végzett szövettani vizsgálatát/. 

d./ Esetleges mellékhatások előfo:t'd!.!láe.a, 

fajtája, gyakorisága és .foka gondosan megfigyelendő. 

e./ A kiválasztott beteganyagon kivül te­

kintetbe veendők más betegek kontrollvizsgálati 

eredményei is. 
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4o/ A legfontosabb adatok - :fentiekhez hason­

lóan - akadéwiai gyűléseken, vagy tekintélyes aka­

démiai folyóiratokban kerülmk nyilvánosságra. 

Gyógyszerügyi biztonsági intézkedések Japánban 

A gyógyszerelt megbizhatósága /biztonsága/ szem­

pontjából az előre látott és előre nem látható káros 

gyógyszeres reakciók nagyon fontos probléma. Várat­

lan gyógyszer-reakciók még a gyógyszerek szabályos 

és az előirásnak megfelelő módon való alkalmazása 

esetén is előfordulhatnak. 

Ezért fontos feladatnak kell tekinteDi egJ fi­

gyelő-rendszer bevezetését a káros gyógyszerhatások 

tekintetében. Ily módon lehetövé válik a káros 

gyógyszerhatásokról való mielőbbi információk gyüj­

tése, elemzése és kiértékelése, amiáltal a káros re­

akciókat kiváltó gyógyszerek elterjedését idejében 

meg lehet gátolni. 

Ezen okból fog<inatositott határozattal a Gyógy­

szerügyi Gyűlésen 1966-ban elrendelték a káros 

gyógyszer-reakciókkal foglalkozó országos figyelő 

rendszer bevezetését. /Lásd 2.sz. ábra./ 
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Káros gyógyszerhatások ügyében felállitandó figyelő­

rendszer /tervezet/ 

Központi gyógyszerügyi Tanács 

l 
Speciális Gyógyszerbiztonsági l 
Bizottság 

A káros gyógyszerhatást kiér-
tékelő albizottság+ 

' 

2. 3 

l Gyógyszergyártási Részleg, Gyógyszer-
ellátási flivatal, Egészségügyi és Jó-
l éti lltlniszterium 

} ;, Ir \ r-- ~ v 
Helyi Gyógyszer- Illetékes WHO 
kormányzat gyártók Szarvezetek 

.Jj:gyesülete 

Információs 
,__források . 

r . 1 
/Kórhá~ )Kórház) !Kórházl 

+ megalakulás alatt. 

2. ábra 
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Állatkisérleti módszer gyógyszereknek a 
magzatra gyakorolt hatásának megfigyelé­

sére 

A kisérletes módszer lényege, hogy a klinikai 

alkalmazás előtt a gyógyszereket kisérleti állato­

kon próbálják ki, hogy a gyógyszerekaek a magzatra 

gyakorolt esetleges káros mellékhatásait megismer­

jék. A magzat születés előtti állapota, csontrend­

szere stb. megfigyelés tárgyát képezi. Némely 

gyógyszerrel folytatni kell a vizsgálatokat a szü­

letés utáni, bizony fejlődési szak eléréséig. 

l./ Ál.lat;fajták. Kettőnél több emlősfajta vá­

lasztandó egér, patkány és házinyul közül. Házinyul 

és patkány használata ajánlatos. 

2./ Állatok !Z áma. E;gérnél és patkánynál kb. 

20, házinyulnál 8 állat használata bizonyult a leg­

megfelelőbbnek. 

?>./ Adagolás. "Nagyobb dózis" ala·tt értendő az 

a maximális biztonsággal adott dózis~ lllelyet a ki­

sérleti állatok állandó adagolásban meghatározott 

időszakban kapnak. "Kisebb dózis" alatt az állatok­

nál hatásos dózis értendő. Amennyiben az utóbbi is­

meretlen. ugy az a tervezett klinikai alkalmazásra 

szánt dózis alapján számitandó ki. Az adagolásnál 

nem kell okvetlenül figyelembe venni a fenti két 

csoportot /nagyobb és kisebb dózis/. 
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4./ A gyógyszer-adagolás időtartama. A gyógyszer­

adagolás általában a párasitás után kb. 7 nappal kez­

dődik. Kb. 7 napon át folytatódik egérnél és patkány­

nál. Vannak azonban gyógyszerelt• malyeknél az adago­

lás kezdeti időpontja és időtartama külön elbírálást 

igényel. 

5./ Vizsgálatok. A magzatra gyakorolt hatás vizs• 

gálata tárgyát képezi a gyógyszer szerepe a magzat 

felszivódásában, halvaszületések, csontváz-rendellenes­

ségek stb. előidézésében. 

Biológiai termékek sterilitásvizsgálata 

A vizsgálatot olyan körülmények között és mód­

szerrel kell végezni, amelyek mikroorganizmusok jelen,.. 

létét és legparányibb növekedésének megállapitását le­

hetővé teszik. 

Ha a vizsgálatok bármilyen virulens organizmust 

mutatnának ki, a termék nem fogadható el. A vizsgálat 

megismételhetö abban az esetben, ha az első vizsgálat 

eredménye nem állapitható meg. Ha azonban ugyanaz az 

organizmus még a második vizsgálatban is kimutatható. 

a termék nem fogadható el. /Szóbeli közlés/ 

Jordánia 

A gyógyszerkészitményekkel kapcsolatosan 1966. 

j un. 16-tól a következőket írják el ő: 

l./ Minden régi gyógyárunagykereskedí!l évenként 
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regisztrálásra benyujthat } uj terméket bármely vál­

lalattól, melynek engedélyes képviselője van. azon­

ban az uj gyógyszerek egész száma nem haladhatja meg 

a 15-öt az összes vállalattól. Mindezen felül éven­

ként 6 termék reg;isztrálható arab vállalatoktól, 

Gyógyszerengedélyezés további feltételek függ­

vénye, amennyiben az· alábbi '7-es cikkely előirt kö­

vetelményeinek megfelel. 

2.1 N~nden uj gyógyárunagykereskedő regisztrál­

hat 18 uj ··g-yógyszert egy vagy több vállalattól fenn­

állása első évében. 

3./ Uj gyógyszer regisztrálása törölt, ha fon­

tossága nem bizonyosodott be a regisztrálást követő 

első évben. 

4./ Régi gyógyszer regisztrálása törölt, ha 

toxikus vagy ha fontossága nem igazolódott 2 egymást 

követő évben, ha évi iruportja kevesebb lllint 100 egy­

ség a kórházi használat kivételével. 

5./ Ha egy gyógyszer regisztrálása megszünt, 

másikkal nem helyettesíthető. 

6,/ A cég regisztrálása. 

'1.1 Uj gyógyszerek regisztrálása. A folyamod­

ványt kell benyujtani a mintákat mallékelve a kivánt 

árak feltüntetésével, a megfelelő tudományos leirást 

és egy megfelelő igazolványt az alábbiak feltünteté-
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sével: 

a./ a gyógys er s gyártó országban engedélf!&­

zett és forgalomban van, 

b./ a gyógyszernek kvalitativ és kvantitativ 

analizise hivatalos laboratorium által vagy a gyártó 

ország elismert laboratoriumától, 

c./ a gyártó országban levő forgalmi ár1 va­

lamint a jordán importőr felé adott exportár, 

8./ A cée bejegyzését törlik, ha bizonylataik 

nem hitelesek vagy számláik inkorrektek. 

9.1 A forgalmi.árak megállapitásánál különböző 

szempontokat vesznek figyelembe. 

10./ A módositott összetételü gyógyszer regisztrá­

lása a régi gyógyszer regisztrálásának törlése utján 

történik, kivéve, ha a gyógyszer neve megváltozik. 

ll./ Az importált gyógyszerele gyógyszertárakban 

erede';;i csomagolásban kerülnek forgalomba. 

12./ A gyógyszer importja tiltott1 ha változtatás 

van összetételében, használati utasításában vagy edény­

zetében, ki véve, ha a minisztérium kiilön engedélyezi. 

13./ A lejárati idő a külső és belső esomagoláson 

fel leg-y-en tüntetve, ne csak egy csatolt cimkén. 

l'<./ A gyógyszer importja tiltott. amikor nem az 

előállító vállalattól származó csomagolásban van. 

15./ A gyógyszerele regisztrálása tilos, ha hasonló 
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van már forgalomban. 

16./ A kloramfenikol vagy tetraciklin származé­

kot tartalmazó gyógyszerek importja tiltott, kivéve 

a 60 ml-es szirup, 12-es tabletta vagy kapszula és 

10 ml gyermekgyógyászati eseppek. 

17./ A kloramfenikol készitmények importja ti­

los, kivéve a 250 rns-ot tartalmazó tablettákat és 

kapszulákat, valarrant a 4 ml-ként 125 mg kloramfeni­

kol bázist tartalmazó szirupot. 

18./ A tetraciklin készitmények importja tilos 1 

kivéve a 250 mg-ot tartalmazó tabletták és kapszu­

lák, 5 ml-ként 125 mg-ot tartalmazó szirup éj a tet­

racikiint tartalmazó eseppek9 mely ml•ként 100 mg•ot 

tartalmaz. 

19./ Bármely idegen gyógyszergyártó cég gyógy­

szerének regisztrálását törlik, ha a hatóanyag meg­

változik előzetes jóváhagyás nélkül. /1/ 

Jugoszlávia 

Regisztrálás van, melyhez $üksé&s dokumentá­

ciók a következők: 

1./ Klinikai bizonylat. 

2./ Eü't'fiflin.-i igazolás a készítmény összetéte­

léről a gyártó országból. 

3./ Az alapanyagok és a végtermék vizsgálati 

előiratai. 
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4./ Használati utasitás. 

5.1 Irodalom. 

6./ Y~nta. /Szóbeli közlés/ 

Kanada 

A Food and Drugs Act 18?4-től szabályozza a 

gyógyszerkészitmények .forgalmazását. Eleinte kizár6-

lag a hamisitást és a változtatásokat ellenőrizték, 

majd a gyártási körűlményeket, tárolást és C$omago­

lást. 

A feliratra vonatkozólag a különbözö gyógyszer­

formáknál más és más rendelkeZÉS az irányadó. 

Az uj gyógyszerek bevezetéséhez szükséges doku­

mentáció: 

1./ A gyó&" szer neve. 

2./ A gyógyszer leirása. 

}./ -~Z összes alkotórész adata. 

i>./ Alkalmazási módja. 

5./ Javasolt adagolás. 

6./ Készités. 

7.1 Gyógyszerforma leirása. 

8./ A gyógyszer veszélytelenségére vonatkozó 

vizsgála tok. 

9.1 Tiszta~3gi vizsgálatok. 

10./ Hatáserősségre vonatkozó vizsgálatok. 

ll./ Javasolt felirat. 

12./ A gyógyszer mintája. 
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Bármilyen változtatás esetén uj engedélyezési 

eljárás szükséges. Nincs regisztrálás. de csak azo­

kat a gyógyszereket lehet árusitani, melyek meg.fe­

lelnek a Food and Drugs Act and Regulationa-ban 

előirt követelményeknek. 

Gyógyszerek importja esetében a következő in­

formációkat kell megadni: 

1./ A termék meghatározását. A gyógyszerspecia­

litás minden alkotórészét meg kell adni mennyiség­

ben. V!üamint azok fizikai tulajdonságait, mint 

nagyság, forma, S!l in, szétesési idő, pH. tisztaság 

stb. 

2./ Standardtól való eltéréseket. Kiterjed a 

hatáserősségre /limitálva a %-ot/, széteéési időre, 

pH-ra és más megállapitott jellemzőkre. 

?;./ Analitikai előiratokat. Meg kell adni az 

analitikai eljárásokra az illető készi tmény azono­

sitására és hatáserőséégének, tisztaságának és ha 

szükséges, csira- és pyrog~nmentességének meghatá­

rozására. Amennyi ben az előállitétól alkalmazott el­

j árások a hivatalos kanadai élelmiszer és gyógyszer­

tőNénynek megfelelnek vagy a Schedule B-ben a 

"Standard Heference Texts"-be.ú szerepel nek, elegen­

dő az illetékes irodalomra való utalás is. 

4./ Analitikai bizonylatot. Egy. az előállitó 



-86-

gyár kvalifikált tudományos munkatá.rsától aláirt bi­

zonyí tvárly kell a vizsgálati eredmény igazolására 

mindenegyes ch arge-nál. Ilyen bizonyi tványokat lllin­

denegyes küld.emény.hez csatolni kell. Az l, 2 és } 

bizonyítékokat mindenegyes készítmény első szá.llitá­

sá.val a vizsgálathoz be kell nyújtani és az impol'­

tőrnek a következő küldemén;yekhez is meg kell őriz­

ni. Ha egy készítmény összetételében semmi változás 

nem következik be, ugy ezen információkat használhat­

juk a következő szállításoknál is. A 4./ pontban em­

litett analitikai bizonylatot azonban minden szálli­

táshoz csatolni kell. /1 és szóbeli közlés/ 

Lepgyelország 

A forgalombahozatal megadásához a következő do­

kumentáció szüksé& s: 

1./ Alap- és vágtemékek vizsgálati előiratai. 

Minden formánál azonosítást megadni. az izolált olva­

dásponttal és injekciós-oldatoknál a pH-értéket is 

közölni kellf a lejárati idők közlése kötelező. 

2.1 llfd.nta. 

3./ Irodalom. /Szóbeli közlése/ 

Libanon 

1950 óta van regisztrálás. melyhez EZ üksé~ s: 

1./ Eü.Min.-i igazolás a gyártásról, összeté­

telről és regisztrálásról a gyártó országból. 

2./ Minta. 
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3./ Alap• és késztermék vizsgálati előirata. 

4./ Farmakológiai és klinika.i irodalom, valamint 

ismertető. 

Szükséges a gyártó országban folyó tudományos 

kutatásokról és tudósokról általános képet megadni, 

mely külön kérőlap kitöltése utján történik. /l és 

szóbeli közlés/ 

Luxembw::g 

Az 1958. máj. 23-i törvény foglalkozik a gyógy• 

szerspecialitásokkal és rendelkezik azok forgalomba­

hozatali engedélyéről 1 amelyért folyamodni kell. A 

folyamodványhoz a következ ő adatok megadása szüksé-

ges: 

lés. 

1./ A gyógyszer neve. 

2.1 Pontos összetétel. 

3./ A ~d(ártó neve. cime és ~tátusa. 

L;../ Ári:nformáció. 

5./ vizsgálati bizonylat, hitelesitve. 

6./ A termék készitésére vonatkozó részletes köz-

7./ A nyersanyag-ok minőségének vizsgálatához 

szükséges módszerek megadása. 

B./ Az alkotórészek kémiai vagy fizikai azonosi­

tására használatos eljárás vagy a biológiai titer 

megállapi tására sz olgáló módszer. 
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A törvény szabályozza az importot és rendelkezik 

az ellenőrzésről. Igen szigoru rendelkezés vonatkozik 

a gyógyszerpropagandára. /Szóbeli közlés/ 

Magyarország 

A gyógyszerk készítésének és forgalombahozatalá• 

nak egészségügyi felügyelet alá helyezését az 1876-os 

törvény rendelte el. A törzskönyvezés 1933 óta ltötele­

ző, majd többszöri módositás után jelenleg az 1951-es 

rendelet irja elő a törzskönyvezési eljárás érvényes 

lefolytatását. A rendele·!; ezerint gyógyszerkülönle­

gességnek kell tekinteni minden olyan veg~i, növényi 

vagy állati eredetű hatóanyagot tar:talmazó készit ... 

ményt, amely gyógyítási cél elérésére vagy betegségek 

megelőzésére, illetőleg megállapit.ására szolgál és 

megkiUönböztetést célzó névvel, jelzéssel /képzeleti 

név, szóvédj egy stb./ vagy anélkül, meghatározott 

menn.yiségben. csoiuagolásban és áron kerül forgalomba. 

A törzskönyvezés és forgalombahozatali engedély 

megadásához minden uj belföldi gyógyszer gyártása e­

lőtt a gyártásra vonatkozó tervezetet be kell nyujta­

ni az l~gészsée,ilgyi Miniszteriumhoz /E.M./• mely véle­

ményezés végett azt megküldi az Egészségügyi Tudomá­

nyos T~>nácsnak /.ETT/. Kedvező véleményezés esetén az. 

ETT intézkedik a gyógyászati szempontból való kipró­

bálás iránt, mely legalább két arra alkalmas, az ETT 
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ál tal ki .jelölt gyóe:<Yin.té zetben l egyetemi klil'J.kf:, 

kói:'ház stb./ történik a gyártó által klildött aeyae;­

g<U.. A kipróbálás után aE eredményről af.: 1!;1':1'-t {~;r:­

tesiti a ki próbáló intézmény. a értesi t;ép,xwk tar­

talm<•znia kell a nagyobb számu bete.i~ll végzett 

vizsgáhtok alapján sm rzett tapasztelatokat, •~ 

kórtöz-té.neteket és a terápiás ha$1:náltwtósdgot. Az 

Ei'T értékeli a gyóg;}-rintézetek értestései t és meg­

határozza a :l:'elhasz:r.ulilásra /indikáció és kontrain­

d1k:áei6/ és adagaláara "-onaU:.oz6 előirisokat, v~la­

mint az K,.t~t. f'elé meg;teS&i a Q'ártáara vonatkozó 

Az EiT taellőzheti a gyógyintézetekben való ld­

lJróbálást olyan hatóaeyagoknál• melyek: a sliJakiroda­

lomból jól il:lmertek., 

As l'i.M.'- az w:T'l' vélelllénye alapJán dönt a g,y<1w­

tás engedélyezése ügyében• malyről értesiti a Ne­

l:lézivnri ISiniszteriumot /ahová a gyógyszergyáralt 

tHrtozn.ak/ és az {}rszágos Gyógysze:r:·és;;;eti Intézetet 

/ClJ'i.I/ 5 melynek a& E'l'l: véleményét is megküldi. A 

gyártási EU'lgedély alnyerése után, a gyártó kérheti 

lO!i!bahozatal;ának engedélyezését. 

A külf'Őlüi gyógyszerl!.észitmények g,yógyá$&.~t.i 

szelllpontból V<tló kipróbálása tekintetében közöltek 
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az irányadók. 

Gyógyszerkülönlegesség csak abban az esetben 

hozható forgalomba• ha törzskönyvezése és az Eii. 

Min.-i forgalombahozatali engedélyezése megtörtént. 

A törzskönyvezés egymagában forgalombahozatalra még 

nem jogo si t. 

Belföldi gyógyszerspeciali tások törzskönyvezé­

sét és forgalombahozatalának engedélyezését csak a 

gyártójának• a külföldieknél a felelős forgalomba­

hozójának kell kérrlie az E.M.-től. A kérvényt az 

OGYI-hoz kell benyujtani• melyhez csatolni kell: 

1./ belföldi gyégyszerek esetében: 

a./ a gyógyszerkészitmények előállitására 

jogositó engedély hiteles másolatát• 

b./ kábítószerek esetében a kábítószerüze­

mi engedély hitelesitett másolatát. 

c./ a gyógyszerkülönlegesség adatainak 

felsorolására szolgál6 "Bejelentőlap" két kitöltött 

példányát, 

d./ a terva;; ett cimke• mellékelni kivánt 

has; nála ti ut asi tásnak /kisérő iratnal!:/ szövegét két­

két példányban, 

e.! a gyógysmrkészitményre vagy hatóanya­

gaira vonatkozó hazai vagy külföldi szakközleménye­

ket vagy aZok hitelesitett másolatát; 

2.1 Külföldi gy6gyszerek esetében: 

a.! a gy6gyszerek vagy gy6gyszerfélék forga-
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lombahozatalára jogositó engedély hitelesitett máso­

latát, 

b./ az 1./ pont b-e alpoilt;jaiban f'el.sorolt 

mellékleteket. 

Az OGYI a forgalombahozni kivánt ~yógyszert.an­

nak természete szerint összetétel, hatásfok, tartós­

ság, és aterilitás szempontjából kémiai• biológiai 

és bakteriológiai ellenőrzésnek veti a á és ha for­

galombahozatalát engedélyezhetőnek tartja törzsköny-

veZ! és az ál'll1egállapi táshoz szükséges adatokat 

közli az illetékes ármegállapit6 hatósággal. Egyide­

jűleg eikésziti a forgalombahozatali engedély terve­

zetét és azt felterjeszti az li:.M.•hoz. A tervezetben 

az OGYI-nak meg kell jelölni a gyógyszerspecialitás 

előállitóját és forgalombahozójáts a gyógyszerspe­

ciali tás nevét. egy al agra vonatkoztatott összetéte­

lét• a jóváhagyott lej ár a ti idöt. csom~ olásait és 

törzskön;)'ll'i m: ámát1 továbbá meghatározza, hogy a 

gyógyszerspeciali tás a gyógym ertárban orvosi rende­

letre VaB7 anélkül szolgáltatható-e ki és végezetül 

előirja az egyéb szükséges utasitásokat. csétolja a 

javasol t eimkét és ham nálati utasitást. 

Az Eü.í<:. a gy6gys:;e rspeciali tás gyógyászati ki­

próbálása és ellenőrzése alapján dönt a forgalombaho-
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zatali engedély kiadásáról,. mely visszavonásig érvé­

nyes. és az OGYI évenként folytatólagosan törzsköny­

vezi.-

Nem törzskönyvezhetők olyan gyógyszerspeciali­

tások, amelyeknek hatóanyaga részben vagy ee;ész1>en 

ismeretlen1 továbbá bizonyos ki vétellel a íi~agyar 

Gyó&szerkönyvben felsoro l t gyógy szerek és gyógyszer­

készitmények. 

A gyógyszers:tlecialit;ások kii.lső és belső cso:mago• 

lásán fel l{ell tüntetni: 

a./ a gyógyszerspecialitás nevé·t, mem'l.yiségét és 

alakját .• 

b./ az egy adagra vonatkoz·tatott pontos összeté­

telt ill. hatásértéket, 

mét, 

c./ az előállitó és forgalombahozó nevét és ci-

d./ a törzskönyvi számát, 

e./ a e~ártási számát, 

f ,/ a használati ut asi tás·!; ill. az alkalmazás 

módját, 

g,/ lejárati időt, 

h./ fogyasztói árat, 

i./ ar~ek megjelölését. hogy a készitmény eset­

leg cssk orvosi rendelet:re adható ki• 

j./ szükség esetén a különleges eltartás módját. 
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A gyártási számot ugy kell megadni • hogy alUlak 

első két számjegye az előállitási év utolsó két 

számjegy-ét• következő két számjegye az előállitás 

hónapját, többi számjegye pedig a gyártási sorozat 

számát mutassa, malyhez más számot vagy jelet hozzá­

irni nem szabad. 

Az egyes ampullákon szerepelni kell a következő 

ada toknak: 

a./ az előállitó cégjelzése. 

b./ a készitmény neve, azonositásra alkalmas 

jelzéssel /hatóanyag, százalék stb./ és a gyártási 

szán1. 

A már törzskönyvezett és forgalombahozatalra 

engedélyezett gyóg,y s:e rspeciali tás bárminemü megvál­

toztatásához az OGYI előzetes engedélye szükséges. 

A belföldi szállitó köteles az általa előálli­

tott gyógyszerere ci ali tásról gyártási naplót veze t­

ni, melyb en fel kell tüntetni a nevet, törzskönyvi 

és gyártási számokat, csomagolásait, azok mennyisé­

gét. az előálli tás módját és idEÜ ét. 

Az OGYI igazolt szakközegei utján az előállitó­

nál helyszinen ellenőrizheti a belföldi gyógyszer.kü­

lönlegesség előállitását, az előállitás céljára 

szolgáló berendezéseket és helyiségeket. a felhasz­

nált alapanyagok és a félkész- vagy készáruk minÖsé-
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gét és raktározását. a raktározásra szolgáló helyi­

ségeket, továbbá az általa előirt, valamint az enge­

déJ.;yben megál.lapitott feltételek, a rendeletben fog­

lalt egyéb rende:lkezések betartását. 

Az OGYI igazolt szakközegei utján a törzsköny­

vezési és a forgalombahozatallengedé~ Id.adása el5tt 

a helyszínen ellenőrizheti, hogy a kérelJieZŐ a bel­

földi g;yógyszerspeeialitások előállitására megfelelő 

berendezéssel rendelkeid.k-e, ill., hogy a gyógyszer­

specialitás el.óállitására és tárolására szolgáló 

helyiségek megfelelnek-e azoknak a követelményeknek, 

amelyeket ezzel kapcsolatban az érvényben levő jog­

szabályok ill:Í az E.líil. vagy OGYI előirnak. 

Kűlön rendelet foglalkozik az emberorvoslásban 

használatos bakteriológiai természetü védőoltó-, 

gyógyitó- és kórjelző /diagnosztikai/ készitmények 

termeléséxől, forgalombahozataláról és ellenőrzés&-

ről. 

Az állategészségügyet érintő kérdések a Földmű­

velésügyi i\l!iniszteriumhoz /F.M./ tartoznak, melynek 

véleményező és javaslattevő szerve az Országos Állat­

egészségügyi Tanács, melynek tagjai az F.M. által ki • 

nevezett tudósok, kutatók és gyakorló orvosok. Ezen 

szerv ad véleményt uj állatgyógyászati gyól§ smrspe­

cialitások és szerobakteriológiai készitmények ható-
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értékéről és forgalombahozatalának engedélyezéséről. 

Az OGYl-hoz hasonló feladatkört tölt be az Országos 

Állategészségügyi Intézet /OÁl/. ellenőrzi az állat .. 

orvoslásban használatos gyógyszersp~eiaU tások el.ö­

állitását, minőségét és forgalmáto valamint a kész~t­

méeyek törzskönyvezését látja el. Általában ugyanazon 

szempontok érvényesülnek• mint az embergyógyászati 

készitményeknél; 

Az emberorvoslásban használatos gyógyszerelt el­

lenőrzésének központi szerve az OGYI, az állatorvos­

lásban az Országos Mezőgazdasági Minőségvizsgáló In­

tézet /ONJ~/ állategészségügyi osztálya. 

Az OGYI és OMIVli 

a./ közvetlenül és :folyamatosan ellenőrzik a 

gyógyszerek minőségi vizsgálatát végző üzemi minőség­

ellenőrző osztályokat /csoportokat/; szükség esetén 

a vizsgálatokat megi.smételtetik, vagy maguk végzik 

el •. egyes gyógyszerelt minőségét szurópróbaszerü.en 

elle!\\őrzik; a gyógyszertárak ellenőrzésekor vett lllin­

tákat megvizsgálják és azokr9l. véltm~ényt a:l !\laki 

b./ kijelölik $Okat, amelyek gyártási szempont­

ból biológiailag is elle!\\őrzendők; 

e./ előirják a vizsgálati előirásokat, a vizsgá­

lathoz esetleg sz űksé~ s mi!\\Öségi mintákat l standerde­

kat/ rendelkezésre bocsátják. 



A gyógyszer kifogástalannak minősül• ha megfe-o 

lel azoknak a :fel tételeknek,. amelyeket a hatályban 

levő Magyar Gyógyszerkön_yv, a t5rz$könyvezett gyógy­

szerkü:lönl.egességek és szerobaktertológiai készi:tmé­

nyek forgalombahozatalához megkövetel. 

Az OrszágOs Gyógyszerészeti Intézet /OCUl/, 

melyet 1962.;.ben létesitettek, feladata az 5/1.96'7. 

/XJ.I.?./ Eü.M. számu rendelet szerlnt: 

a./ a gyógyszerészeti tudományok fejlesztése, e 

tudományos eredmények gyakorlati alkalmazásának elő­

mozditása; 

b./ a gyógyszerellátó intézmények müködési szin­

vonalának fejlesztése; 

c;./ a gyógyszerelt forgalombahozatalának előké­

szitése, a törzskönyvezéshez kötött gyógyszerelt 

törzskönyvezése és nyilvántartása. a gyógyszerkészit­

mények szinezésére /festésére/ használható szinezékek 

l festékek/ engedélyezése. 

d./ a gyógyszex~k minőségének, továbbá előálli­

tásának. tárolásának és forgalombahozatalának minő­

ségvédelem szempontjából való ellenőrzése; 

e./ a gyógyszerelőállit6k minőségellenőrző tevé­

kenységének szakmai szempontból való ellenőrzése; 

f./ a gyógyászati felhasználásra alkalmatlan 

gyógyszerelt forgalomból való ki vonása; 



g./ a gyógyszerelt használata során esetleg je­

lentkező nem várt hatások vagy ujs: e:rü mell.ékhatá• 

sok bejelentésével kapcsolatos feladatok ellátása; 

h./ megkeresésre gyógyszernek min5ségi vagy 

t.oxikol6giai vonatkozásu vegyi vizsgálata; 

i./ a gyógyszerismertetés :irányitása és ellen­

őrzése. 

A hatályos vagy valamely előző kiadásu Magyar 

Gyógyszerkönyvbe fel nem vett és nem törzskönyvezett 

gyógyszerelt előálli tására /előkészitésére/, tárolá­

sára, rendelésére és forgalombahozatalára /kiadásá­

ra/ az Intézet határozata az irányadó. Az Intézet 

köteles határozatában a gyógyszer lilinőségi követel­

ményei t és szükség esetén a vizsgálati eljárást meg­

állapitani. 

Az Intézet a hatályos Jlliag;yar Gyógysmrkönyvbe 

felvett gyógyszereknél a Gyógyszerkönyvben, a törzs­

könyvezett gyógyszereknél pedig a törzskönyvezéasel 

kapcsolatban megállapitott minőségi követelményektől 

és vizsgálati eljárásokból eltérő minőségi követel~ 

ményeket és vizsgálati eljárásokat engedélyezhet. 

A sebészeti kötözőezereket gyógyszernek kell 

tekinteni. 

A rendelkezés hatálya nem terjed ki a azérumok­

ra és bakteriológiai természetü védőoltó, gyógyit6 



és kórjelző l diagnisztikai/ készi tményekre,. valamint 

a gyógytápszerekre. 

Egyes reladatok ellátásához szükséges kiee;ésZi­

tő ténykedéseket ls~ rHi tási vizsgálatok. antibio­

tikumok értékm.érése, mikológiai je Uegü .lllUl'l.kák, piro­

gén anyagokra történő vizsgálatok stb./ az Országos 

közegészségügy:i Intézet /OKI! végzi, mely a szérumok 

és bakteriolgóai természetil védőoltó, gy6gy:i tó és 

kórjelző /diagnosztikai/ készitméJUek ellenőrző szer-

ve .. 

Marokkó 

A gyógyszerspecialitások forgalombahozatalához 

a következő dokumentáció szüksé~s: 

I. Uj gyógyszerkülönlegesség be hozatali engedélye. a­

hol külföldi engedély van, vagy amelyet külföldön már 

forgalombahoztak, importengedély szükséges, me1yet 

külön kérni kell.: 

1./ Behozatali engedély kérése. 

2.1 Árengedély kérése. 

3./ A gyártó országban kiadott engedély és a 

szükség:~ s iratok l szakértői vélemények; hivatalos 

igazolás a gyártó országban engedélyezett eladási ár­

ról/. 

4./ Klinikai és egyéb közlemények. 

5./ Minta. 
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6./ Összefoglalás a következő adatokról: 

a./ az uj gyógyszer ujdonság jellege és te­

rápiás hasznossága, toxicitás hiánya, tartós hatás, 

adagolás és az egy egység - tabl. vagy amp, .... be­

ad.ásából keletkező hatás időtartama. 

b./ az ár párhuzamba állitása azonos indi­

kációju konkurrens készitményekéivel /felsorolni a 

külföldi piacokon levő konkurrens készitményeket és 

azok árai t/. 

II. Hazai gyártási engedélyhez /behozott alapanyag­

bóli szükséfJ' s adatok: 

1./ Az I. részben megkivánt adatok. 

2./ A gyártás engedélyezésére kérelem • 

. 3./ Technikai gyüjtemény: 

a./ a felhasznált alapanyagOk ellenőrző 

vizsgálati módszerei; 

b./ a végtermék ellenőrző vizsgálati módsze-

rei. 

4./ Az önköltségi ár kiszámitása a gyártás f'űgb­

vényében történik. 

III. Hazai gyártási engedélyhez /helyben &Vártott a­

nyagok/ szükséges dokumentáció: 

1./ Fotókópia az importált készi tményárának en­

gedélyezéséről. 

2.1 A gyártott készítmény önköltségi árának ki-
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szálnitása /lásd a II. részt/. 

3./ Feljegyzés a helyi munkaerő felhasználásáról 

és a helyben beszerezhető alapanyag;okról. 

4./ Technikai gyüj'veményi 

a./ az alapanyagok ellenőrzési módszere, 

b./ a végtermék ellenőrzési módszere •. /l és 

szóbeli közlés/ 

Mexikó 

A regisztrálás! kérelemhez csatolni kell a kö­

vetkező dokumentációt: 

1./ Regisztrálás kérvényezésa vagy meghosszabbi­

tás kérése. 

2.1 Kiegészitő információk /ismertetők, kémiai 

és farmakológiai tanulmányok/ és Egyéb fontos kivánal­

mBk a rendelkezéseknek megfelelően. a1lyt helyezve a 

következő pontokr~:u 

a./ a cég tudományos érvei, 

b .• / indikáeiók9 adagolás /gyermek, :felnőtt/, 

toxicitás, 

e./ kontraindikáeiók, 

d./ beadás módja. 

e./ alkalmazás módja, 

f./ ellenőrzés analitikai módszerei. 

3./ Tudományos dokumentáció: 

a./ egyéni irodalom, 
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b./ eredeti munkk~ 

c./ kisérlet tartama, 

d./ klinikai történEt • 

e.! felülvizsgálatok, 

f./ fotókópiák. 

4./ llilás szükséges dokumentáeiók; 

a./ törvényes felhatalmazás eredetiben vagy 

·f'otókópiában. 

b./ okmánybélyeg, 

o./ meghatalmazó levél az ügyvitelre, 

d./ szándékolt felirat vagy feliratok hite­

lesitett kópiában~ 

e.! különböző dokumentumok. 

5./ Címketervek üvegre, ampullára, üveges ampul­

lára. celofánboritásra vagy más anyagra és dobozra 

/három példány mindenegyes formából, beleértve az 

adagolási .. és töménységi eltéréseket is, nugyságot, 

térfogatot és egységtartalmat/. 

6./ Utasitási tervezetek. 

7.1 Adófizetési n;yugta. /Szóbeli közlés/ 

Német Demokratikus Köz~ársasá~ 

Az 1964. máj. 5-i gyógyszertörvény l Arzneimi t­

telgesetz/ alapján a gyógyszergyártás engedélyhez 

kötött, szabályazza a gyógyszerekkel kapcsolatos ku­

tatástt vizsgálatokat és kipróbálást. 
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Az 5. szakasz 2.§-a foglalkozik a gyógyszerek 

regisztrálásával. Kimondja. hogy a gyógyszereket 

forgalombahozni vagy importálni csak Bgisztrálás 

után lehet, mely az E.~ben történik. A regisztrálá­

si engedélyhez ;javaslatot kell beadni, melynek a kö­

vetkezőket kell tartalmaznia; 

1./ Indokolást a gyógyszer szükségességéről. 

2.1 Gyógyszerészeti IZ akvélemén;yt. 

3./ Farmakológiai szakvélenényt. 

4./ Klinikai szakvéleményt. 

5./Tárolhatóságra és hatásoseágra vonatkozó 

vizsgálatok eredményeit. 

6./ Minőségi előiráara javaslatot. 

7.1 Mintákat gyógyszerformánként és csomagolAsi 

nagyságonként o 

8./ Információs anyagot. 

9.1 Gyógyszertári árról infonuációt. 

10./ Gyáripar állásfoglalását. 

A gyógyszerészeti szakvéleménynek tartalmaznia 

kell: 

1./ Az összetétel t és a galenusi forma mEg i télését. 

2.1 A hatóanyag; megítélését a lő vetkező szempon­

tok szerint: 

a./ Megnevezés /összegképlet, szerkezeti 

képlet, molekulasuly/. 

b./ Lelrás /kinézet, szag, iz, oldékonyság 

stb./. 
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c./ Fizikai vizsgálat /olvadáspont. sürüség, 

törésmutató, extinkció stb./. 

d./ Azonosaági vizsgálat. 

e./ Tisztasági vizsgálat. 

f./ Tartalmi meghatározás. 

3./ A gyógyszer megitélését a következő szempon-

tok szerint; 

a./ a hatóanyag azonosaági vizsgálata, 

b./ a hatóanyag kvantitativ meghatározása, 

c./ galenusi feldolgozás, pl. átlagsuly tab-

letták és drazsék szétesése, a gyógyszerforma stabi­

litása., hatóanyag stabilitása a gyógyszerformában. 

d./ tárolhatóság/kinézet és hatóanyag/, tá­

rolási feltételek, 

e./ jelölés, csomogolás. 

A farmakológiai szakvéleménynek tartalmaznia 

kell: 

l./ A hatóanyag általános fiziológiai aktivitásá­

nak megitélését, mint: 

a./ Akut toxicitás Imely nemcsak alkalman .. 

ként, hanem hosszabb időn keresztül történő alkalma­

záskor jön létre/. 

b./ Krónikus toxicitás /hosszas állatkisér­

kisérletnél, több generáción keresztül történő alkal­

mazáskor jön létre/. 
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Az akut toxicitást egereken vagy patkányokon 

határozzák meg. ínelyek bizonyos nagyobb számának a 

vizsgálandó anyag emelkedő adagjait alják. Ennek 

alapján szálllitják ki a közepes halálos adagot LD 50, 

azaz azt az adagot, mely az összes állat felét el­

pusztitja és mg/k&-ban adja meg;, ahol a mg az anyag 

mennyiségét jelenti~ a kg p; dig az állat testsulyá-

ra vonatkozik. Természetesen ez össze:függésben van 

a beadás .formájával is. Ezen toxicitási értékek min­

den további nélkül nem vihetők át állatról emberre. 

Különősen a nyul ~selkedik egészen másként, Illint 

növényevő. Az atropin LD 50 a nyulnál kb. 1500 mg/kg, 

mivel ez egy .fermentummal rendelkezik, mely az atro­

pint gyorsan bontja. Kutya és az ember nem rendel­

keznek ezzel a termentummal és igy pl. l kg n;yul le­

tális adag kb. 15 embert pusztitana el. 

c./ hajlam allergiás reakció előidézésére. 

2.1 A hatóanyag specifikus fiziológiai aktivitá­

sának megitélését, mint: 

a~/ a pecifikus hatások jegyzékét izolált 

szerveken és egész állaton0 

b./ a közepes hatásos adag meghatározását, 

adatot a terápiás terjedelemrölt 
c./ javaslatokat az emberen vagy a megfelelő 

állaton vizsgálandó adagokra. 
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}./ Hatóanyag viselkedésének megitélését a 

szervezetben, mint: 

a./ a .felvétel terjedelme és feltételei a 

szervezetben, 

b./ méregtelenitési folyamat és kiválasz­

tási mechanizmus. 

4./ A hatóanyag vagy hatóanyag-kombináció ha­

tásfeltételeinek megitélése a szakvéLemény által 

ajánlott gyógyszerformában és alkalmazási módban, 

mint: 

a./ az általános és specifikus hatás módo­

sitása a differens vagy indifferens segédanyagok 

által /pl. oldódástelősegitő anyag/, 

b./ az ajánlott gyógyszerforma és alkalma­

zási mód megokolása. 

5./ A farmakológiai vizsgálat eredményének 

megitélése, mint: 

a./ klinikai kipróbálás keresztülvitelének 

elfogadása vagy elvetése an ba::- nél, 

b./ javaslatok meghatározott vizsgálati 

módszerekre és alkalmnzási technikára a klinikai ki­

próbálásnál, 

c./ utalás bizonyos mellékhatások ellenőrzé­

sére a klinikai kipróbálásnál.,. 

A klinikai ~ akvéleménynek tartalmaznia kell: 
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1.1 Az érintett gyógyszer rezorpcióján.sk• el­

iminálódásának és átalakulá~ának megítélését az em­

beri szarvezetben különbözö alkalmazási feltételek­

nél. 

2.1 A bevezetési javaslatban vagy a farmakoló­

giai szakvéleményekben szereplő egyes adagok, napi 

adagok és a tűrhetőség, valamint a gyógyszerforma 

célszerűségének megitélése. 

3./ A megkiván t terápiás hatás vi szonyán.ak meg­

itélése a mellékhatáshoz viszonyítva a különböző al­

kalmazási módoknál és adagolásnál l a toxi ci tás kide­

ritése/. 

1+./ Hatásosság megitélése a különböző alkalma­

zási módok .figyelembevételével. 

5./ A mallékhatások és az érintett gyógyszer 

veszélyeinek vagy az uj alkalmazási módnak és formá­

nak megitélése, amennyiben a gyógyszer egyedül vagy 

más gyógyszerrel vagy élelmi- és élvezeti szarekkel 

kombinálva van. melyek a reakcióképességet befolyá­

solják, különösen az utazást az utcai forgalomban. 

6./ Megitélés arra vonatkozólag. hogy a vizs­

gált gyógyszer a szakértö véleménye ezerint mennyi­

ben jelent e lőre haladást vagy &V arapodást az eddi­

gi terápiában. 

A farmakológiai és klinikai szakvélemények 

helyett a fontosabb idevágó irodalom összeállitása 
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is elegendő. 

A bevezetett gyóg-yszer kü.lső és belső burkola-

tát a következő adatokkal kell ellátni: 

l./ A gyógyszer neve. 

2•1 A gyártó neve. 

3./ A bejegyzés jelzését, regisztrálá$1 száM;• 

a gyógyszeré és az előállitóé, valarrdnt a következő 

jelölés-eket: 

A = nem recept-köteles~ 

J!Rp ; recept.'köteles, 

ABV = kábítószer. 

4•/ A tartalom mermyiségét. 

5./ A gyógyszerhatásu alkotórészt térfogatban 

vagy sulyegységben vagy hatásértékben a D.J\B jelölé­

sének megfelelően megadni. 

6./ A gyógyszer formája és alkalmazási módja. 

7.1 Lejárati idő, amennyiben 3 évnél rövidebb 

időre re ól. 

8./ Gyártási szám /gyártási napló száma, honap 

0-val kikerekitve, két számjeggyal és az év két 

számjegyé vel. 

9.1 Tárolási feltételek. 

10./ Gyógyszertári ár. 

A nemzetközi nevet is t·el kell tüntetni. F. 

gyógyszerek ill. alkotórészek minőségi megjelölésé-
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nél elegendő a megfelelő gyógyszerkön3~e utalni. 

/F)/ 

Német Szövetségi Köztársaság 

Az 1961. máj. 16-i törvény rendelkezik arról, 

hogy egyetlen gyógyszerspecialitás sem hozható for­

galomba regisztrálás nélkül. A bejegyzést a gyártó­

nak vagy importőrnek kell elintéznie, megadva a kö­

vetkező adatokat: 

l./ A gyártó VJ.gy a bejegyző nevét és eimét. 

2.1 A gyógyszerspecialitás nevét. 

3./ Kvalitativ és kvantitativ összetételt /az 

összes alkotórészt német gyóf!1{ szerkönyv i vagy is­

mert tudományos névvel megnevezve/. 

4./ Uj gyógyszerek esetében, amelyek általáno-

san nem ismeretesek: 

a./ közleményt a gyógyszer természetéről, 

b./ mértékéről, 

c./ klinikai próbákat, azok eredményeit, 

közölve a személyek neveit, akik irányitották a 

vizsgálatokat, 

d./ mallékhatások természetét és mértékét, 

e./ javallatokat és ellenjaval.latokat, 

f./ kiszolgáltatási formát, 

g./ ha.sználati ut asi tás t • 

h./ az alkalmazott csoma~~lás méretét, 
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i./ a tartály, a külsi:í burkolat és az in­

f<.>rmáció EZ övegét, mely a csomagoláson és csomago­

lásban mallékelve van • 

.!Ufogadás esetén a készitmény regisztrálási 

számot kap. A regisztrálás 5 éves időtartamra szól• 

ezután automatikusan törlik• ki.véve akkor. arnikor a 

kérvényező a lejárati idő előtt egy h6n11ppal a meg­

hosszaboi tást kéri, Hnikor további 5 évre meghosz­

szabbitják. 

Oimkézésre von13'tkozó előirások /annak tartal-

maznia kell/: 

1./ A gyártó nevét vagy jellegét és eimét. 

2./ A formula szerzőjét vagy terjesztőjét. 

::;.; A gyógyszerspecialitás nevét. 

4./ Az engedély számát /Reg.-Nr./, 

5./ li cikk tartalmát sulyban, térfogatban val)Y 

értékben. 

6./ ,U.knlmazás módját /német nyelven/. 

'?./ H:3sználati utasítást /német nyelven/. 

8./ A gyógyászatilag aktiv anyagot /adatot ar­

ra, hogy csupán gyógyszertárak utján szerezhető be/. 

9.1 :Lejárati időt. 

10./ Minták esetében: "Unverkaufliches Muster'' 

szöveg feltüntetését. 

A regisztrálás a Bundesgesundheitsamt-nál tör-
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történik, amely szerv a készitiDényeket állandóan el-

lenőrzi is. 

Az injekciós ampullákon legalább a következő 

adatoknak kell szerepelniök: 

a~/ a gyógyszerspecialitás neve, 

b./ tartalma, 

c./ adagolási forma, 

d./ alkalmazás módja /német nyel ven/ 1 

e./ lejárati idő. 

á megjelöléseknél röviditéseket is lehet alkal-

mazni. A megnevezésre nem elegendő a szinonima vagy 

a WHO röviditett név, a tudományos nevet is közölni 

kell ntme·t;Ul vagy latinul. 

A lejára·ti időt akL{or kell megadni• ha az el-

tarthatóság nem több mint 2 év. 

Az ismeretlen. alapanyagoknál közölni kell a ké­

miai megjelölést, szerkezeti képletet, a farmakoló­

giai és klinikai vizsgálatok eredményeit. 

Külföldi gyógyszereknél igazolás szükséges, 

hogy az előállitó a származó országban törvényeseu mü­

ködik ós joga van gyógyszerek Ei őállitására és forga­

lombahozatalára. í20, 21, 22/ 

Norvégia 

Az 1938. jun. 24-i és az 1941. jun. 1-1 törvény 

rendelkezik a gyógyszerspecialitások illiportjáról és 
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forgalmazásáról. 

Az import engedélyhez van kötve. A feliraton 

szerapelnie kell a teljes kvantitativ és kvalitativ 

összetételnek; a forgalombahozatal engedélyhez kötött. 

melyhez ~ ükaéges megadni a követkEZ ő 1::1datokat: 

1./ Összetételt. 

2.1 Tiszta tartalma.t. 

3./ Iliinőséget. 

4./ St1>bili tást. 

5./ Gyártási leirást. 

6./ Csomagolást. 

'7.1 Ne t ,ve • 

8./ Cimkét. 

9.1 l11lás csomagolási adatokat 

10./ Használati utasitást. 

ll./ Árat. 

12./ Ismertetőt. 

1.3./ Orvosi bizonylatot, hogy sz.ükséges és hogy 

az ára megfelel az ér·tékének. 

A cirnkén közöln-t kell a kémiai nevet is, vala­

mint a kvalitativ és kva.ntitativ összetételt. a 

gyártó nevét és cimétt sőt az á.tesomago16 nevét és 

eimét is. 

A gyó~szerspecialitást regisztrálni kell, ami­

kor regisztrálási szárrtot kap~ Külföldi készitmény 
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esetében norvég Illegbizott végzi a regisztrálást. 

A regisztrálást kérő kérelemhez csatolni kell: 

1./ Eredeti csomagolás mintáját. 

2.1 Nyilatkozatot a gyártótól, hogy a specia­

litás kvalitativ és kvantitativ összetétele, vala­

mint a javaslatok megfelelnek a kérdéses speciali­

tásnált. 

3./ Hn a vizsgálati módszer a gyógyszerspecia­

litás alkotórészeinél nincs megadva a Norvég Gyógy­

~zerkönyvben, akkor ezt külön közölni kell., 

't-./ A nagykereskedelmi és gyógyszertári ár 

köz.lése szükséges. 

5./ fiyomtatványok és közlemények másolatait 

mellékelni kell. A feliratnak a következ ő adatokat 

kell tartalmazn:i.a: 

1./ Gyógyszer nevét. 

2./ A kvali·tativ és kvantitativ összetételt. 

3~/ A nettó tart~J.lmat. 

4./ A gyártó nevét és eimét. 

5./ Regisztrálási s:; ámot, "N.sp.nr ••• " jelölés­

sal kell a ciwkén megadni. 

A külső kartonon éB boritáson ugyanezen adatok­

nak kell szerepelniök. 

6./ A gyártás idejé t fel kell tüntetni. 

'?./ Rövid használati ut asi tást l mást nem tar-
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talmazhat/ kell mellékelni. 

i\Z engedély 5 évre szói, megujitható a lejárat 

előtt 3 hónappal. A törvény rendelkezik az ellenőrző 

vizsgálatokról és a regisztrálási költségekről is. 

Biológiai vagy bakteriológiai termékeket, eset• 

leg radioaktiv elemeket tartalmazó készitmények 

vizsgála·tával külön rendelkezés foglalkozik. /Szóbe­

li közlés/ 

Olaszország 

Az 1925-ös és 1927-es Decree-k /"'resto Unico 

delle Leggi Sanitarie"/ szabályozzák a gyógyszerspe­

cialitások forgalmazását, ujabban az 1961-es törvény. 

Az 1927-es rendelet meghatározza a gyógyszerspe­

cial.itások fogalmát és közli, hogy milyen készitmé­

nyek sorolhatók ide; továbbá előirja, hogy a gyógy­

szerspecialitások gyártásához engedély szükséges,mely 

különböző előfel tételeket szab, igy /pl. meg:felelő gyár­

tási feltételek biztosítását, vegyészi vagy gyógyszeré­

szi diplomával rendelkező személy felügyeletét stb./. 

!i;z a rendelkezés irja elő a gyógyszerspecialitá-

sok reci sztrálását. A regi sztrálási eljáráshoz szüksé­

ges kérvé&'nek a követkEZ ő adatokat kell tartalmaznia: 

1.1 A folyamodó nevét és eimét. 

2.1 A gyógyszerspecialitás nevét. 

3.1 A teljes kvalitativ és kvantitativ összeté-o 

telt, jelezve az orvosi felhasználhatóságilltat. 
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4./ A [;-yógyszerspeeialitás formáját. 

5./ .~. gyógyszerspecialitás indikációját. 

6./ Az adagolást. 

'7.1 A terápiás hatásra vonatkozó speciális jel­

lemző tulB,jdonságokat. 

8./ Maximális tárolhatósági időt azon kés zi tmé­

nyekné11 melyek hajlamosak változásra /stabilitási. 

9./ Kvalitativ és kvantitativ analitikai vizs­

gálati m6<1szert .e legfontosabb alkotórészeknél és a. 

végterméknél. 

10./ A gyártás helyére vonatkozó információkat. 

ll./ Tudományos kutatással foglalkozó közlemé­

nyeket1 farmakológiai és klinikai, lehetőleg eredeti 

nyelven. ahogyan a közlemény megjelent; csatolva a 

hiteles forditást. 

12./ A gyógyszerspecialitás mintáját. 

13./ Külső és belső felirtJtot. 

14./ Különlenyomatot /használati utasitást/. 

15./ Eladási és beszerzési árat. 

Az engedély tartalmazza az engedélyezési szá­

mot. Minden változtat:~s esetén uj folyamadási eljá-

rás szültséges. 

Engedély szükséges a külföldi specialitások re­

gisztrálására is, olasz képviselőt kell kijelölni és 

a megbízáshoz sze.bályosan hitelesitett jóváhagyást 
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A gyógyszerspecialitások felira~ain a követke­

ző adatok megadáe~ ~ükséges: 

l./ A gyógyszer neve. 

2.1 Széria vag,y cso_por·tazám. 

}./ Kvalltativ és kv"mtitativ összetétel, al?. 

alkotórászeket az orvosi g;yakorlatn<'ik meg.felelően 

jelezve. 

4./ lltasitás a ~GYÓi!>,YSZer hasznélHtára vonatko-

zólag. 

'j./ 1Jt111sitá~ a gyógyszer adagjaira vonatk.ozólag. 

6./ Gyártó helye. 

7./ Lejárati időt ht'< Véfl. 

8./ Retj).sztrálási szám. 

9.1 Gyártás idejét /gyártási szám/. 

Leg;<l;jabb törvények az 196~. feor. 22-i és o.ttt. 

2:5-i. melyek az előző törvények é.s :t·cndelkezések ösz­

szef'oglulását tartC:llmazzók c cekély vál toztatáaokkal" 

/1'7. 18/ 

Pakisztán 

Regisztrálás nincs, a g.yógyszcrek lesnc;gyobb ré­

szét importból fedezik• malyhez engedély szükség;es, ~ 

feltételek nincsenek közölve. '' gyógyszereket ellenőr­

zik. r.z egész f!JÓiY szerellátás és ellenőrzés megszer-
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vezése folyamatban van. /Szóbeli közlés/ 

E!E! 
Az 1960. dec. 31-i határozat rendelkezik a 

gyógyszerspecialitások gyártásáról. regisztrálásá­

ról. Ehhez szükségesek a kövekező adatok: 

1./ lVlinta • 

2./ Cilllke, feliratok és egyéb nyomtatványok. 

3.1 Import gyógyszereknél az eredeti ország-

ban levő gyógyszertári árat. 

4./ Igazolást az eredeti or•szág egészségügyi 

hatóságaitól, hogy a gyártónak engedélye van a 

gyógyszerspecialitások gyártására és f'orgalombahoza• 

talára. · 

5.1 Jlfialitikai vizsgálati módszer. 

6./ Tudományos irodalom. 

'7./ K v ali ta ti v és kvanti ta ti v összetétel. 

li. regisztrálás 3 évre szól, majd a meghosszabbi­

tást ujra kérelmezni kell. /1/ 

Hománia 

1960 óta van regisztrálás. A küldött gyógysze~ 

minták:at anali tilcailag és kliniká lag megvizsgálják 

és E1ID.ek alapján döntenek a regisztrálásrólo A regisz­

tráláshoz szükséges: 

1./ lillinta 

2.1 Az alapanyagok és végtermékek vizsgálati elő­

irata. 
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3./ Ismertető, valamint farmakológiai és klini­

kai irodalom. /Szóbeli kőzlés/ 

Spanyolország 

A gyógyszerkészitmények bevezetésénél a követ­

kező dokumentáció megadása EZ üksé& s: 

1./ A készitmény kvalitativ és kvantitativ ösz­

szetétele. 

2.1 Ismertető, .farmakológiai és klinikai iroda-

lom. 

3.1 .Alapanyag részletes ismertetése, vizsgálati 

módszere, továbbá a segédanyagok .jellemzői és vizs­

gálati módszere, ill. utalás a megfelelő gyógyszeX'­

könyvekre. Specifikus forgatást és az abs. spektru­

mot meg kell adni. 

Svájc 

4./ Gyógyezerformák. 

5./ ilíiinta. 

6./ Csom<~ olási dokwnentáció. 

'7./ Adagolás. /Gzóbeli közlés/ 

A Szövetségi törvényhozás az élelmiszereket el­

lenőrzi, a gyógyszerkészitményeket nem. Gyógyszeré­

szeti törvényhozás kizárólag a kantonok kiváltsága. 

A kantonok a gyógyszerkészitmények ellenőrzésére kö­

zösen felállitottak egy speciális szervet, az Inter-
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cantonal Office for the Control of Medicaments-t, 

ill. Interkantonale Kontrolstelle für Heilmittel 

/IKS/, ill. Office Intercantonal de Controle des 

Medicaments /OICW;j. 

St. G:>llen kanton 1955. dec. 17-i rendelete 

definiálja a gyógyszer fogalmát, előirja a gyógy­

szerek gyártásának feltételeit és azt engedélyhez 

köti, megszabva a helyiségek bereniezését és a 

személyi feltételeket. 

Gyógyszerspecialitások forgalombahozatala 

csak regisztrálás után történhet. 

Az engedélynek jóvá kell hagynia 

a./ az összetétel t, 

b./ árat, 

c./ csomagolást, 

d./ felirato·t;, 

e./ használati utasitást, 

f./ propaganda anyago t, 

g./ mintát. 

Az engedély megszü.nik, ha az OICM nem ujitja 

meg Fl lejá;r•atot, amelyre engedélyezve lett, vagy ha 

az engedélyezés 5 évnél régebbi keletű. Engedélyt 

csupán Svájcban lakó személy V3gy vállalat részére 

adnak ki. t\ folyamodónak igazolnil kell: 

1./ A termék gyártására képesitése van. 
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2.1 lílinden formára meg kell adni a kvali tati v és 

kvantitativ összetételt, az alkalmazott segédanyagokét 

is. 

3./ Ha szükséges, a gyártási eljárást. 

4./ Alkalmazási területet. 

5./ Eladási árat. 

6./ Cromcgolások tartalmát. 

7.1 l\I'J.ntát, az analizis elvégzéséhez elegendő 

mermyi ség ben. 

8./ Csom~ ol á st. 

9./ Feliratot. 

10./ Használati utasitást. 

ll./ Külföldi gyógyszereknél bizonylat szükséges, 

hogy a számazó országban forgalomban van. 

12./ Olyan anyagok vagy anyag#:ombináci ók esetében, 

amikor a hatás nem elegendően ismert. még szükséges a 

követk<E ők közlése: 

a./ Ii'armakológiai hatást vizsgáló közlemény. 

b./ Toxicitást vizsgáló közlemény. 

c./ Irodalom. 

d./ Klinikai bi:i:;onylat a terápiás hatásról és 

mellékhatásról. 

e.! Fizikai és kén:iai állandók. 

f./ Analitikai vizsgálati módszer. 



- 120 -

A terápiás anyag értékelésénél f'oglakoznak: 

1./ az összetétellel. 

2.1 hatással. 

~./ veszélytelenséggel, 

4./ forgalmaz>ás módjával. 

A külső és belső csomagolásnak tartalmaznia 

kell, valomint a használati utqsitásnak is a követ­

kező adatokat: 

1./ Kvalitativ összetételt /erőshatásu szarek­

nél a kvantitativat is/. 

2./ Gyártó n~vét /és a képviselet nevét a kül­

f'öldi eredetü. készitményeknél/. 

3./ Gyártási számot. 

4./ Regisztrálási számot "OICM No ••• " ill. "Ilffi 

Nr ••• n. 

Az OICti, állandó ellenőrzést végez a regisztrált 

készitményeknél. Az OIC!Iii döntése ellen a.z analizisre 

és a használhcatóságra vonatkozóan, fellebbezésnek 

helye nincs. /1.23, 2lJ./ 

Svédország 

A gyógyszerspecialitásokra vonatkozó első tör­

vény az 1935. ju .• 15-i Crown Order. A gyógyszerspe­

specialitások törzskönyvezése kötelező. A javaslatot 

a "Medicinal Styrelsen"-nek kell benyujtani és a kö­

vetkező adatokat kell megadni: 
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1./ A vállalat nevét és a gyártó cl. mét Ikülföldi 

eredetű gyógyszerspecialitás esetében a képviselő ne­

vét/. 

2./ A gyógyszerspecialitás nevét. 

3./ A gyógyszerspecialitás összetételét. 

'•·! A gyógyszerspecialitás fomáját. 

5./ A gyógyszerspecialitás csomagolásának méretét 

és felirati mintát. 

6./ Közleményeket és ismertetőket. 

?./ Véd;jegykópiát. · 

8./ Regisztrálás! bizonylatot. 

9./ lV'cintát• minden csomagolási tipusból. 

10./ Gyógyszertári és nagykereskedői árat. 

11./ Kü.lföldi gyógyszerspecialitások esetében iga­

zolt dokumentumot kell csatolni. hogy a folyamodó vagy 

képviselője felelőséggel tartozik. A bizottság az el­

birálásnál figyelembe veszi. hogy hatásos-e a készit ... 

mér.y a jelzett betegség gyágyi tására. 

Az 1938. jun. 2-i G'rd.er a gyógyszerspecialitások 

ideiglenes reb~sztrálását engedélyezi, igy ree~sztrá­

lási szám nélkül is f'orgalma2'.hatók a végleges regisz­

trálás előtt. 

Ren<ielktz és van a gyó& szerspecialitások állandó 

minőségi ellenőrzéséről. A hatóságoknak benyujtott j~­

vaslatokról szigoruan tilos beszélni. A gyógyszerspe-
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cialitásokra vonatkozó legujabb r.endelet az 1964. jan. 

l-i. Ez tulajdonképpen a korábbi rendel.kezéseket f'og;­

l.alja össze. Tudományos információ közlése nincs a 

törvényben megemlítve, de ennek megadása rendkivül 

fontos és a következ őket kell tartalmaznia: 

1./ Kémiai adatokat: kémiai el.nevezés, rövid le­

irás, tapasztalati és BZerkezeti képlet, azonosaági 

reakciók és részletes analitikai vizsgálatok módszere 

a komponensekre és a késztermékre. /Uj alapanyagoknál 

mintát és megfelelő stan:iardot is kell adni./ 

2.1 Fizikai adatok: olvadáspont, külső, forga­

tás, molekulasul.y, oldékonyság, ultraibolya és infra­

vörös sbszorpciós spektrum, izoelektromos pont, papir­

kromatográfiás vizsgálat. 

3.1 Gyógyszerészeti /technológiai/ adatok: meg­

gyorsítja a bejegyzés:i. eljárást a készités rövid le­

írása és a stabilitási probák közlése• Az inkompatibi­

litásokat is közölni kell. 

4./ Biológiai aktivitás; ha szükséges 0 részlete­

sen meg kell adni a kisérleti leírást. 

5./ Toxicitás: akut és kronilms toxicitás• vala­

mint toxicitás az embereken való alkalmazás után. llllel­

lék.hatások. 

6./k: linikai adatok: főleg skandináv. amerikai 

vagy brit kutatóktól, valarnint jólismert német, fran-
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eia, olasz klinikai osztályoktól. Általában helyes 

közölni minden megjelent kiadványt, nemcsak a ked­

vező adatokat, hanem esetleg nem kielégitő eredmé­

nyeket tartalmazó közléseket is. Ha nem publikált 

adatok közlésére kerülne sor, ugy ismertetni le ll 

a kisérlet részleteit is. 

7.1 Név és nomenklatura: a név ne legyen fél• 

revezető, a csere lehetőségének kizárása a legfon­

tosabb szempont. Olyan név, mely indikációra, szim­

. tómákra vagy ~etegségre utal, nem ne gengedett. 
r 

Erősségbeni különbséget nem jelölhet a mite, forte, 

stb. megadása, azt a hatóanyagtartalom me~égével 

kell megadni. Állatgyógyászatban a "vet" jelzés~ 

írják elő. 

8./ A teljes összetételt meg kell adni. Ta.blet­

táknál, drazséknál és injekciós oldatoknál elegendő 

a eimkén a hatóanya1~tartalmat közölni. Kenőcsöket 

tartalmazó készitményeknél a teljes összetételt fel 

kell tüntetni. 

9./ runták, megfelelő ismertető mellékelendő. 

10./ Címke: svéd nyelvü. Ha ilyen nincs, akkor 

az angol vagy más nyelvii mellé svéd fordi tás melléke­

lendő, amelynek tartalmaznia kell: 

a./ az egyedárusító ner ét, 

b./ charge-számot, 
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c./ bejegyzési SI ámot, 

d./ összetételt, 

e./ lejáratot, 

f./ külsö használatra szánt szereknél ezt 

külön jelölni kell. Az állatgyógyászati készitmé­

nyeknél "vet" jelölés alkalmazandó. 

Gyógyszerspecialitásnak tekintik a gyógyászati 

célra szánt készítményeket /kivéve röntgen vagy la­

boratóriumi cikkeket és orvosi célra használatos 

gázokat/, olyan biológiai készítményeket mint az 

antibiotikumok, vitaminok és hormonok /szérumok és 

vakcinák nem/, állatgyógyászati készitmények; nem 

kell bejegyezni dermatológiai és kozmetikai cikke­

ket, valamint vitamin-készítményeket és tápszereket. 

A bejegyzés érvényes, mig a gyártó vagy képvi­

selője vissza nem vonja. Il. hatóság visszavonja, ha 

az évi dijakat nem fi zet ik meg, továbbá, ha az ösz­

szetétel vagy kiszerelés eltér az eredetitől, ha az 

anyag instabilnak, mérg:;zőnek vagy használhatatlan­

nak bizonyul. 

1\z utóbbi időben szálnos gyógyszel.'Okozta fe:r:•tő­

zés fordult elő Svédországban. Ez a körülmény s;:;ük­

ségessé tette a gyógyszerkészitmények mikrobiológiai 

szennyezettsége mértékének és gyakoriságának megha­

tározását, valamint ezek megelőzésére szolgáló in­

tézkedések és további rendelke& é sek ki alaki tását. A 
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legtöbb gyógyszerkönyv rendszerint csak a parenterá­

lis készitmé:qyekre és szemcseppekre ir elő mikrobio­

lógiai köv:etelményeket 9 de nem tartalmaz ilyen uta­

sítást egyéb gyógyszerekre, sem pedig azok higiénes 

előállitásának feltételeire. Egyedül a esehszlovák 

gyógyszerkönyvben van olyan követelmény, hogy a tab­

letták és egyéb gyógyszerek bakterium tartalmát 

vizsgálni kél. l. 

A tablettagyártásnál a müveletek, mint granulá­

lás és az azt követő magasabb hőmérséklet kiváló 

feltételei a baktériumos fertőzéseknek. Ezért fontos, 

hogy már maga a nyersanyag minimális baktériumot tar­

talmazzon. 

Szilárd, félszilárd és folyékony készitmények: 

coli és salmonella fertőzöttségére vizsgáinak. 

Kenőcsök: pseudomonas aeruginosa fertőzöttségre. 

n pseudomonas-ok a melegen vagy a tartályokba öntött 

kenőesők felületén vékony rétegben kondenzált vizben 

képesek növekedni, ha a tárolás hosszu időn keresztül, 

a baktérium növekedésének kedvező hőmérsékleten törté­

nik. 

Paszták, krémek. linimentumok, porok és gyanták; 

staphylococcus aureus és pseudomonas aeruginosa fer­

tőzésre. 

Pilulák fertőződési lehetősége: Staph. albus, 
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B. Subtilis, Staph. aureus, enterococcus, Klebsiel­

la aerobacter és penész. 

Keverékek, főzetek és infuziók: B. subtilis, 

Staph. alb., Staph. aureus, Staph. faecalis, Kleb­

siella aerobacter, Escherichia coli, Pseudomonas 

aeruginosa, Candida guilliermondii. 

ll külöribőző gyógyszerkészitmények főleg B, sub­

tilis, Staph. aibus, élesztő és penész okozta fertő­

zöttségeket mutatnak. Továbbá coli baktériumok, Kleb­

siella aerobacter, Pseudomonas aeruginosa. 

Minősités: 100 baktérium/g a gyóg:yszerek szem­

pontjából elfogadható összesiraszám felső határaként. 

Az 1966. juniu~~ utasítások a kereskedelmi jel­

legű gyógyszerek bejegyzési kérelmével kapcsolatos 

farmakológlai és toxikológiai dokumentációra vonat­

kozóan. 

Farmakológiai dokumentáció: 

A dokumentációnak tájékoztatást kell nyujtani a 

gyógyszerek felszivódásáról, diszperziójáról, metabo­

lizmusáról és kiüritéséről, valalllint a szérumba elért 

koncentrációjáról - kivéve, ha valamilyen különleges 

ok miatt az előbb felsorolt információk egyike vagy 

másika nem áll rendelkezésre. Kivánatos. hogy ez az 

információ, amennyire lehetséges legalább egy állat­

fajra vonatkozóan kellően alá legyen támasztva és 
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körvonalaiban emberre vonatkozóan is. Adatokat kell 

szolgáltatni a gyógyszer farmakológiai hatásáról s 

a kűlönböző anatómiai rendszerekre /keringés. légzés, 

idegrendszer stv.l. valamint egyes szarvekre • külö­

nös tekintettel a szer támadáspontjára és hatásmeeha­

nizmusára. Részletes tájékoztatás :z ükséges azokriil 

a farmru{ológiai hatásokról, melyek összefüggésben áll­

nak a gyógyszer klinikai alkalmazásával, pl. fájdalom­

csillapitó, diuretikus, antimikróbás stb. tulajdonsá­

gok. 

lÍ.llatgyógyászati ké szi tmé:nyek esetében a dolrumen­

tációnak nemcsak az élelmiszerként felhasznált ·termé­

kek, mint tej, tojás utján történő elimináci.óra kell 

kiterjedm., hanem tartalm.azni kell a husban és a szar­

vasmarha emberi táplálkozásra felhasznált belső szer­

veiben fellelhető reziduális konventrációkat is. 

Toxikológiai dokUlllentáció: 

Akut toxicitás: A DL 50-ben, ha lehet DL 5 és DL 

95-ben is, kifejezett toxicitási vizsgálat eredményét 

legalább két állatrajra és kiilönböző adagolási módok­

ra vonatkozóan kell benyujtani. Részleteket kell to­

v;ább közölni az állatok fajtájáról, neméről, korá:t•ól, 

sulyáról, tenyésztörzséről, étrendjéről, valamint min­

den egyéb olyan részletről, amely jelentőséggel birhat 



- 128 -

a toxicitással kapcsolatban. JÍ~talában a. 24 órás 

megfigyelési idő eredményei t kell közöllli és némel..y 

esetben a 7 napos vagy ennél hosszabb megfigyelési 

idő is szükséges. Továbbá tájékoztatást kell nyuj­

tani a gyógyszer alkalmazása és a halál beálltának 

médjáról is. Hatékony anyag intravénás injekciója 

esetén tájékoztatást kell nyujtani a kencentráció­

ról és az injiciálás sebességéről. 

Bizonyos esetekben a toxicitási vizsgálatokat 

mind nőstény, mind him állatokon el kell végezni, 

kü.lön-külön. Oly gyógyszerekkel kapcsolatban. 

melyel{et a perlnatalis időszakban is felhasználni 

kivánnak részleteket kell közölni az ujszülött ál­

latokon végzett akut toxicitási vizsgálatokról is. 

Krónikus toxicitási vizsgálatokt részletes tá­

jékoztatást kell nyujtani a gyógyszer mindazon ösz­

szetevőinek /ható- + kisérőanyagoki krónikus to:rlci­

tásáról, melyek. nem f'ordulnak elő már bejegyzett ke­

reskedelmi g-yógyszerekben. í<mennyiben ez lehetséges 

és kivitelezhető, ezeket a krónikus toxicitási vizs­

gálatokat az "Ált;alános vezérfonal állatokon végzett 

króllikus toricitási vizsgálatokhoz" c. összefogla­

lásnak megfelelően kell elvégezlli. Ez beszerezhető a 

Svéd Pharmacologiai Laboratortum-tól /SFL/. 

Különleges figyelem fordítandó az állat:fajra, 
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az adag na~yságára, az adagok számára, a g~iigyszer 

alkalmazási módjárn, a vizsgálat tartamára és az 

állatok számára, valamint a szük:séges biokémiai és 

kórszövettani vizsgálatokra. 

Teratogén hatás: bizonyos gyógyszerhatástani 

csor:ortok esetében, különösen antiemetikumok, 

psychofarmakonok, nJ~gtatók• antihisztamin készit­

mények és bizonyos fájdalomcsillapitók esetében a 

teratogén hatásra vonatkozó állatkisérletek eredmé­

nyeit is produkálni kell. Ezeknek általában két ál­

latfajon végzett vizsgálatok eredményeit kell ta~ 

·!;almazni • leg;.Jlább kétszeri dozirozásban. Hiegfele­

lő mértékben figyelembe kell venni ezenkivül az Eu­

rópai Toxikológiai 'l'ársaság közleményében - "Alap­

vető elvelr egy potenciális gyógyszer toxicitásának 

tanulmányozásához" Vol.VI.l965. - lefektetett szem­

pontokat. 

:Egyéb hatások: bizonyos esetekben tájékoztatást 

kell nyuj t ani a gyógyszer de.rmáli s alkalmazásának 

ha.tásáról 0 mint pl. :felszivódás és érzékenységi re­

akciók. Nagy valószínűséggel állithatót hogy jelen­

leg csak kivételes eset;ekben merül fel a mutagen ha­

tás részletes vizsgálata iránti kívánalom. Ugyanez 

vonatkozik a karcinogen hatásra és a fertilitásra 

kifejtett hatásra is. 
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összetett készitményekre vonatkozóan. az egyédi 

összetevökre vonatkozó részleteken tul. vizsgátato­

kat kell végezni, amelyek fényt deritenek az össze­

tett készitniények farmakológiai és toxikológiai jel­

legzetességeire is. 

!:z 1966. dec. 23-i rendelet a gyógyszerspecia­

litások cimkézésére /Cimkézési Hendelet/. 

A é>7Ógyszerspecialitások felirata alatt minden 

olyan szöveget és jelzéBt értünk, amely a gyógysliOer­

tennékek tartályain, a fogyasztó számára szolgáló 

külső csomqgolás®n és a készitményhez mellékelt ház­

ruilyen nyomtatványon előfordul. 

r, gyógyszerspecialitás feliratának tartalmaznia 

kell: 

a./ a specialitás megnevezését. mely tar­

·!;almazza a gyógyszerspecialitás nevét és gyógyszer­

formáját és -ahol ez szükséges- erősségét, 

b./ az összetételre vonatkozó adatokat, 

c./ a csomag-olás nagyságának részletezését, 

d./ a gyártó nevét; külföldi specialitás 

esetében lehetőleg a svéd képviselő nevét is, 

e./ a gyártnsi soroz:1t ellenőrző számá·t, 

f./ az alábbi szavakat: "gyermeked elől óvd!" 

és végül 

g./ használati utasítás, melyet az Egész-
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ségügyi Nemzeti Tes·tület külön kibocsá.tott utasitá­

sainak megfelelően mellékelni kell a kérdéses gyógy­

szer-sp e ci alitáshoz. 

·' gyógyszerspecialitás megfelelő kezelése érde­

kében és minden:féle károsodás elkerülésére a fel­

iratnak. ahol ez szükséges. tartalmaznia kell a. spe­

cialitás tárolására és használatára vonatkozó utasí­

tásokat, technikai ,jellegü uta si tásokat a speci1His 

haroználatára és óvatosr;ágra intő í'igyelmeztetésel{et. 

/'menr1;)li. ben " gyógyszerspeciali td.s stabili tá sa 

nem haladja meg a 3 évet. a lejárat dátumát is fel 

kell tüntetni a felii·aton. FZ Egészségügyi Nemzr~ti 

Testiilet i:zonban elhatáro:<:hatja eg;y olyan ld .. elét:;i tő 

bevonási rendHzer bevezetését, amellyel a speciali­

táS:; a forgalomból annak lejárta előtt ki vonja. 

:r;gy bejegyzett gyógyszerspecialitás felir-atozá­

s:;; során a következő szr1bályokat is czem előtt kell 

tartélni: az Egészségligyi Nemzeti Testület /EN'l:/ ál­

tal a bejegyzés során jóváhagyott 1ae1Gncvezést olyan 

módon kell használni ás alkalmazni, l<.:ely nem hagy 

kétséget a speciali tás azonossága felől; a felirat­

nak tw:·talmaznia kell az összetételről szóló nyi.lat­

kozatot. melyet az EliT jóváhagyo1;t; a speciulitást 

el kell látni azzal a bejegyzési szárwual, melyet az 

EWf számára megjelölt. 
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Olyan gyógyszerspeci ali tás. melyet valamely 

svéd gyógyszertárban állitanak elő és nincs beje­

gyezve, .mely azonban megfelel valamely gyógyszer­

specialitásnak~ .melyet az érvényben levő gyógyszer­

könyv tartalmaz, nem látható el az ENT hozzájárulá­

sa nélkül olyan megnevezéssel 1 mely eltér a gyógy­

szerk(inyvben el ő:fordlü ttól. Bármely nem bejegyzett 

gyógyszerspecialitás, melyet az ENT egyezőnek ta­

lá.lt az érvényben levő gyógyszerkönyvben felsoi·olt 

valamelyik. spHcialitással, feliratában kell, hogy 

tartalmazze azt az elnevezést. melyet az EN1' a 

fent hi vatlwzott gyógyszerkönyv számára meghatáro­

zott. 

Má:o:i szempontokból az ezen részbe tartozó 

gyógysze:rs,9eciali tást, ahol ez 'ilkalmazható, a je­

len rendelet határozatairJak megfelelően kell f'el­

iratozni. 

t feli:eatnak világosan olvashatónak és időál­

lónak kell lennie. :, feliratot ~~ gyógyszerkészit­

mény tnrtályán kell alkalmazni, és amerm;yiben a 

tartály egy külső átlátszatl.1:m isomagolásban keriil 

a fogy:;szt6 kezébe, akkor ezen a csom~oláson is. 

,s,mennyiben a tartályon vagy a külső csomag;oláson 

nincs elegendő hely. a tartályon vagy a csomagolá­

san levő szöveg lerövidithető, feltéve, hogy a tel-
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jes ~elirat vagy az egyiken vagy a másikon vagy a 

kettő közé helyezve megtdiálható. 

Bejegyzett gyógyszerspecialitásokat és a be­

jegyzés alól mentesitetteket a gyártó vagy imvortá­

ló nem hozhatja forgalomba, ha feliratuk nem felel 

meg az előbbiekben szabályozott feltételeknek • 

. ~ gyógyszerspeciilli tások bejegyzése iránti ké­

relemhez az E;NT speciáli.s kérvény ü.rlapot tervezett. 

A vizsgálati előiratokat 2 példányb,."n kell meg­

adni monográfiaszerüen, amennyiben nem szerepel va­

lamely ismertebb gyógyszerkönyv'ben. Olyan teszte­

lést iskkell nyujtani, amely a biológiai tesztelés 

szempontjából fontos lehet. Ha.sonló módon igen ala­

pos és részletes leirást kell adni a szintézis és 

az elkészitési eljárás /kikészités/ módszerei.z•ől a 

végtermékben :felhasznált anyagra. vonatkozóan. 

limennyiben az öss:10etevő teljeBen uj anyag, a 

megjelölt összetétel tudományos alátámasztását is 

mellékelni kell. Szintetikus készi tmény esetében az 

rendszerint eg,y· analizisbizonylat mellékelését je­

lenti, mig természetes készitmény esetében annak 

meg;világitását, .hogy ltd a hatóan<yag és hogy a ter­

mék milyen m6don van standardizálva. 

t· terápiás .hatással nem rendelkező összetevők 

esetében is lehetőleg "'nnyit kell közölni, amennyi 
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csak szükséges. Ez különösen vonatkozik azokra az 

összetevőkre, melyek a készitmény gyógyszertechnoló­

giai tulajdonságait befolyásolják. llleg kell emliteni 

pl., hogy milyen módon érték el egy gyógyszerkészit­

roény késleltetett hatását és milyen szempontok indo­

kolták bizonyos részecskenagyság vagy kristályos 

forma ill. egy bizonyos konzerváló anyag megválasz­

tását, stb. 

Aszeptikusan előállitott vagy sterilezett gyógy­

szerkészítmény esetében tájékoztatást kell nyujtani 

a gyártási eljárásról higiénes szempontból. 

Részletes tájékoztatást kell adni a csomagoló­

anyagokról és azok alkalmasságáról, azaz a felhasz­

nált üveg minőségéről, az aeroszol csomagolás müködé­

séről, stb • .-, nem standardizált csomag:olóanyagok pl. 

müanyagok összetételét is közölni kell, ha ezek oly -

módon kerülnek érintkezésbe a gyógyszerkészitménnyel, 

hogy arra valamilyen hatást gyakorolhatnak. 

Olyan gyógysZ'l rformák, használatru kész készit­

mények és csomagolóanyagok esetében, melyeket nem ir­

tak le teljesen és egyértelműen valamely gyógyszer­

könyvre vagy hasonló helyre történő hivatkozással, 

felvilágositást kell adni a gyártó által az ellenőr­

ző müveletek során alkalmazott módszérekről és köve­

telményekről, monográfiaszerüen két példányban. 
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;, terápiásan hatásos összetevőket természetük 

és mennyiségük ezerint iliindig pontoscin meg kell je­

lölni a nyilatkozatban. 

kz orális készitmények, iliint pl. tabletták és 

iliixturák, valamint suppositoriumok és orrcseppek 

esetében általában nem $ükséges a terápiásan nem 

aktiv összetevők egyénenkénti megjelölése, hanem 

elegendő azokat egyéb excipiensek gyüjtőnévvel meg­

jelölni. \ legtöbb egyéb készitmény vonatkozásában, 

iliint pl. injekció és infuziós oldatok, kenőcsök, po­

rok, szem- és fülcse{}pek, vaginális-, intramallllllaria­

lis- és hüvelykúpok, szükséges az es<yéb, nem haté­

kony összetevők megnevezése is, bár ezek mennyisé­

gét nem kell megadni. ;\zon specialitások esetében, 

melyeket nagytömegű felhasználásra $ án tak, ex tem­

pore készitményekben a nyilatkozatnak iliindi t, tartal­

maznia kell a terápiá~San hatástalan összetevők ter­

mészetére vonatkozó adatokat. 

,zon terápiásan nen, hatásos excipiensek, mint 

pl. etanol vagy más anyagok, melyek miut·t a készU;­

mény reGept-kötelessé válhat, minden esetben termé­

szetüket és mennyiségüket illetően megnevezendők és 

leirandók. Ezenkviül a cukrokat fHjtájuk és mennyi­

ségük szerint meg kell jelölni minden olyan esetben, 

amikor ez jelentőséggel bírhat .. a cukorbetegek számá-
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ra /pl. sziru.r;ok/. ~z ENT f'llrendelheti ezenkivül• 

hogJ' más h'JtástéJlan összetevőket természetük és 

mennyiségük szerínt meg kelljen adni a nyilatko­

zatban, amikor az ilyen tájékoztatásnak jelentősé-

ge lehet. 

Stabili M.si adé•.tok: a kérelemnek tartalmazni 

kell arra von(.Jtkozólag tájékoztatást, hogy mennyi­

re becsülik azt az ídőt 1 ameddig a speciali tás 

megőrzi elfog!'Jdhr3tó hatékonyságát és a gyógyszer 

<-J laki alkalmasságát az előirt tárolási fel tétel ell: 

mellett. 'Z 5 évet meghaladó s·tabilitási idő ese-

tén részletezés nem s:; ükséges. 

''mennyi ben a Et abi li tá si idő 5 évnél kevesebb, 

tájékoztrJtríst kell nyujtélni azokról a megtett; vagy 

megteendő intézkedésekről, melyekkel biztositani 

kivánják a lejárt tételek forgalomból történő kive-

nását. Mellékelnt kell a tájékoztatást a gyártási 

sorozatszélmokról vagy kódokról, ;uelyek lehetővé te-

"" "' t. G ' ' t' L' b t' . " . sz:tK a "emze ·:1 yogyszeresze ·:1 •3 ora or:1um szamara, 

.hogy az általa ellenőrzött csomagok korát meghatároz-

za. 'mennyiben általános sz.sbályok kerülnek alkalma-

zásr3• ezt csak egy nllwlomll;al kell jelGnteni. 

i'mennyiben :felmerül a gyanu, hogy a stabili tás 

rövidebb• mint 5 év, közölni kell az alkaLl1azott sta­

bilitál.',i tesztek leírását, a méciszerek részleteivel 



- 137-

és a tárolási .rel tételeket. ,~z eredményeket olymó­

don kell közölr..i. hogy azokról az anyag minősé~<!we 

és 418llil;)liségére vonatkozó számszeriiségek ki tűnjenek. 

Ált;alában jeleútés szükséges különböző gyártási szé­

riá.król9 tartalom-meghatározással a gyártás időpont­

jáoan és megfelelő időközökben a tárolás ideje 

alatt. Tájékoztatást kell nyujtani az esetleges rá­

hagyásokról. li:asonló készitményekkel kapcsolatos 

előző tapasztalatok ill. ilyenekről megjelent l:í:özü.­

mények. valamint g;yor·si t ott kisérletek eredményei 

í'eltételesen elfogadhatók a bejegyzés alapjaként. 

fz irodalmi dokument;ációt jól ismert tudomó.­

nyos folyóírntokban megjelent cikkek vagy cikk-kéz­

iratok formájában, vagy kijelölt intézetekből vag,'Y 

klinikákról származó, megfelelően összeállitott je­

le:utés :formájábun kell be:uyujtani. Nem kellően doku­

mentált megállapítások és bizonylatok, vagy nem kel­

lően feldolt,ozott kórtörténetek llltaláb1;1n nem fogud­

hatók el bizonyítékként. :cmennyibm lényeges ponto­

kat illetően hivatkozás történik előző munkákra,ue;y 

ezen utóbbiakat is mellékelni kell. 

Közölni kel .. l a csomagolás méi'eteit, a c~::ontaso­

lás jellegét es típusát. valamint a gyógyszertári 

eladási árat. 

i' felir·at mintáját mellékelni kell a kérelem­

hez, lehetőleg kefelevonat vagy kézirat formájá.ban. 
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A feliratott amennyire csak lehetséges. kis helyre 

kell szoritani, hogy maradjon hely a csomagon a 

gyógyszertári cimke számára. 

'' beküldött mintán fel kell tüntetni, vajon ki­

ván-e a gyártó röviditett szöveget alkalmazni a spe­

ciali tás bármely részén. Még a legkisebb tartálynak 

is, pl. ampulla és hasonló -szabály szerint- tartal­

mazni kell a specialitás nevét, az erősség megjelö­

lését és a gyártási ellenőrző számot. 

Az ENT által a bejegyzés során jóváhagyott ne­

vet oly módon kell elhelyeDbi a csomagoláson, hogy 

ne maradjon kétség a gyógyszerspecialitás nevét il• 

letően. Alilennyiben lehetséges, a nevet folyamatosan, 

elválasztás nélkül, azonos nagyságu, tipusu és szinü 

betükkel kell nyomtatni egy egységes felületre. Más 

neveket ki kell hagyni a feliratból; vagy rejtetten, 

nem feltünően kell nyomtatni. Az erősség jelzését 

közvetlenül a név mell.ett kell feltűntetni. 

1\ kizárólag állHtgyógyászati célokra szolgáló 

gyógyszerek feliratán világosan fel kell tüntetni, 

hogy a szer csak állatok számára szolgál. 

hnennyiben a. gyógyszerspeciali tás tárolása kü­

lönleges körülményeket ki ván meg, ugy ezt a felirat­

ban fel kell tüntetni, pl. "Hideg /hüvős/ helyen 

tartandó", ''Hideg helyen ne tárol juk", "Fénytől óv­

juk". 



- 139-

Amennyiben a w~gfelelő tárolási viszonyok kB­

zött a gyógyszerspecialitás stabilitása 3 év VBgy an­

nál kevesebbre tehet ő, ugy a lejárat idppontját is 

fel kell tüntetni. Ha a stabili tá st a csomag kinyi­

tása. stb. lényegegen befolyáro l ja. az erre vonat­

kozó információt közölr..i kell. 

Tecbnikai jellegü utasitások a specialitás elké­

szitésére és haszná.latára vonatkozóan ugyanc~cak bele­

foglalandék a feliratba - amennyiben ez cc;zükség;es. r;z 

volLttkozik a kombinált csonagolásban kiszerelt g;yógy­

szerspecia.li túsok hcisZl11Üatra kész állapotba hozására 

vonnt;.kozó utaHitásokra, az Eteroszolok és má~..; sprn_y-k 

alkalmazásáru és a. table·tták alkalmazási módjáro. /bc;­

vétel elői;t feloldundó 0 egészben nyelendő le, elrá­

gandó, nem gznbé'd el:r-llgni stb./ 1 ·ITal arnint mixturák és 

szuszpenziók .felrázátoál.'a és bizonyos készitmények 

használa-t; előtti i'elhig;i tására is. 

11hol ez szükséf:i" s, a .felir·atnak tartalmaznia 

kell azokut a figyelmeztetéseket is, melyek a balese-

tek mee;előzését szolgáljálc. Példa erre az '"z intés, 

hogy bi:.:wnyos készi tményeket ne '3djunk gyermekeknek, 

figyelmeztetés a szer bevétele után g;épkoc,o;i t ne ve­

zessünk, valamint az a figyelmeztetés, hogy a szóba 

jövő készítmény adagolása után bizonyos ideig ne vág­

juk az állatot fogyasztási célra. 



1\z indikációkra és szokv~os adagolásra vonatkozó 

' 1- ' ' • t· ' . ' szan\.~ Ke szl. u'menye.Ken., v.clan;int olyanokon szabad 

feltűntetni, m.elyeket. kizárólag orvosi személyzet 

kezel és alkalnwz. 

;;m,'>nnyiben a gyógyszerspeciali tást a gyártó 

országb<m vagy Dániában, Finnországban vag;y Norvé-

giúban bejegyezték ill. bejegyzésre benyujtották, 

arról szóló tájékoztatást is be kell nyujtanL 

hat;óanyagok vagy egyéb alkotórészek zdntái t 

is a kéi'elEnm11el et:;yütt be kell külderd. kivéve azt 

az erc;etet, ha ezekből már tartós·mintát beküldöt-

tek egy más bejegyzési kérele;nmel kavcselatban "' 

mecelőző 5 éven belül. Bármely egyéb~ o. gyógyszer-

specio.li tásban előforduló kisérőanyag mintái t is be 

kell kül<leni abban az esetben, ba ezek a gyógyszer-

srecialitás vizsgálatában várhatóan fontosak. Ha a 

gyártó ellenőrzési célokra saját speciálls st&XlÜC<J.'d 

anyagjút ha.sználja, ugy ezen anyagból is mintát 

kell beküldeni, megjelölve az anyag hatóanyagtart;al-

raát vagy al~ti vi tási értékét. 1\menny.i. ben az anya e; 

kell tárolni• tájékoz·t;"tást; kell nyujtuni stabilitá-

sukról és a megfelel ő tárolási ut;asitásokat hozzá 

kell mell.ékelni a mintákhoz. 
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Amennyiben a specialitás nevét védjegyként be­

jegyezték SVédországban, az erről szóló tájékozta­

tást mellékelni kell 9 Ezzel kapcsolatban mind a 

kérvényezési, mind a bejegyzési számot közölni kell. 

Amennyiben a védjegy bejegyzését kérelmezték 1 de 

még nem kapták meg, kivánatos, hogy ezt bejelentsék 

és a szabadalmi Hivatal kérvényszámát közöljék. 

li'iinden változtatásról az összetételben vagy a 

gyógyszerformában jelentést kell tenni az ENT-nek 

jóváhagyás végett. Amennyiben a változtatás befolyá­

solja a jóváhagyott és kinyilvánitott összetételt. 

uj összetételi nyilatkozat-tervezetet kell bekülde­

ni. fi terápiásan aktiv alkotórészek mennyiségének 

lOf~ot meghaladó megváltoztatása, vagy a gyógyszer­

forma megváltoztatása általában uj bejegyzési kére­

lem beküldését testi szükségessé. 

Alapvető technikai változások a csornagolásban, 

mint pl. telj esen uj csom~g olóanyag, uj bori tás 

stb., ugyancsak bejelentendő az ENT-nek és általa 

jóváhagyandó. 

A feliratban nem szabad változtatást eszközöl­

ni a bejegyzési hatóság jóváhagyása nélkül. 

A.mennyiben az idők folyamán kiderül, hogy a 

gyógyszerspecialitás stabilitása jobb vagy rosszabb 

az előzetesen megállapitottnál, ezt a körülményt je-
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lenteni kell a Nemzeti Gyógyszerészeti Laboratórium­

nak, azon lépéseket illető tájékoztatással együtt, 

melyeket a gyártó emiatt már kibocsátott ill. ezután 

kibocsátandó csomagokkal kapcsolatban megtenni kiván. 

Valamely bejegyzett gyógyszerspecialitásra vo­

natkozó minden lényeges uj klinikai tapasztalatot 

jelenteni kell a Nemzeti Egészségügyi Testületnek és 

a Nemzeti Gyógyszerészeti Laboratóriumnak /a részle­

teket elegendő ezen utóbbinak megküldeni/. Vonatko­

zik ez különösen a mellékhatásokra és a kontraindi­

kációkra. Amennyiben a gyártó uj, komoly mallékhatá­

sokat fedez fel, melyek a gyógyszerspecialitás al­

kalmazását döntően befolyásolhötják, köteles az ENT­

nek és a Nemzeti Gyógyszerészeti Lilboratóriumnak tá­

jékoztatást nyujtani, ugyanekkor és ezzel egyidőben 

az orvosokat is tájékoztatni kell • 

• ~ bejegyzési kérelemben szereplő indikációs te­

rületek nem terjeszthetök ki a bejegyző hatóság be­

leegyezése nélkül. 

Mindenfajta hirdetésben a hangsulyt az adatok 

szolgáltatására kell helyezni és az általánosan el­

fogadott megállapitásokat, használatát kell megadni. 

A hirdetési anyagnak jól elrendezettnek és világosan 

érthetőnek kell lenni. ilZ indikációre< és adagolásra 

vonatkozó tájékoztatáson túlmenően a legnagyobb fi-
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gyelmet kell forditani a mallékhatások és ellenja­

vallatok megjelölésére. Ebben az összefüggésben 

kell felkivnunk a figyelmet -többek között• az el­

tulzás veszélyeire is. Uj hatóanyag esetében, mely 

viszonylag rövid klinikai használatra tekinthet 

vissza, ezért ajánlatos röviden felhivni erre a 

gyógyszert felíró orvos figyelmét, oly módon, hogy 

közöljük vele azt az évet. amikor a gyógyszer kli­

nikai alkalmazását megkezdték. Ezt minden olyan tá­

jékoztató anyagben meg kell tenni, mely a bejegy­

zést követő 5 éven belül kerül kiadásra. 

Ha más forrásokból idéznek, ezeket a forrás­

munkákat meg kell adni és mind a pozitiv, mind a ne­

gativ értékeléseket meg kell említeni ugy • hogy a 

hirdetés ne legyen félreérthető 

Valamennyi hirdetésben szerepeini kell a ható­

anyagok minőségi és mennyiségi leirásának 1 E tekin­

tetben az "általános elnevezéseket" /Nli'N és INN/ ne­

veket használjuk, éppen ugy. mint a gyógyszerspecia­

litás összetételéről szóló nyilatkozatunkban. Ameny­

nyiben lehetséges, a kémiai képleteket is adják meg 

az informatív hirdetésekben. 

Azokat a technikai előirásokat és óvintézkedé­

seket, melyek a gyógyszer használatával kapcsolato­

sak és amelyeknek a feliratban szerepelni kell a 

szükséghez mért módon és formában a hirdetésekbe is 

be kell foglalni. 
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Az uj információk ellenőrzését a hirdetési 

anyagban éppugy lehetővé kell tenni, mint a bejegy­

zéshez csatolt információkét. Kivánatos. ho~y egy 

példányt mindazon tájékoztatékból és hirdetésekből 0 
melyek folyóiratokban jelennek meg, vagy amelyeket 

orvosok, fogászokt állatorvosok és gyógyszertári al­

kalmazot·t;ak között osztogatnak vagy nyílvánosan tel.'­

jesztenek, megküldjenek a Nemzeti Gyóg;yszerészeU 

LJ:J oratóriumnak. 

Mindenegyes gyártási széria bevonását jelenteni 

kell a Nmmzeti Gyó~yszerészeti Laboratóriumnak és a 

Svéd Gyógyszerészeti Társaság információs osztályá­

nak közzététel céljából, mely a Gyógyszerészeti Spe­

cialitás Registerben lApotekens Specialitetsregis­

ter/ történik meg • .Amennyiben a bevonás körlevél ut­

ján történik, e körlevél 5 példányát meg kell külde­

ni a Nemzeti Gyógyszerészeti Laboratóriumnak. /l, 25/ 

Szaud-Arábia 

A gyógyszerkészitmények bevezetéséhez ~ükséges: 

1./ Eü.Min.-i igazolás a gyártó or:oz ágból a ké­

szítmény összetételéről, gyártásáról és regisztrálá­

sáról. 

2./ Jliiinta. 

3./ 1ilap- és végtermék viztgálati előirata. 

4./ Irodalom: farmakológiai és klinikai /a gyógy­

szerkönyvben szereplő készitményekről nem kell/. ISzó­

beli közlés/ 
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Sziria 

A bevezetéshez szükséges: 

1./ Eü.run.-i ig,H~olás a gyártó országból a 

gyártásra, összetételre, regisztrálásra és fogyasz­

tói árra vonatkozólag. 

2./ 1\i:inta a legkisebb kiszerelésből gyógyszer­

formánként. 

3./ Ismertető, farmakológiai és klinikai iro­

dalom. 

1~./ Alap- és végterrnék vizsgálati előirata. 

5./ "Certi:ficat ct•origine"-t kell megadni a 

Szabadalmi Hivatal által. /Szóbeli közlés/ 

Szavjetunió 

lom. 

A bevezetéshez szükséges dokumentáció: 

1./ iVlinta. 

2./ Ismertető, klinikai és fannakológiai iroda-

3./ Alap- és végtermék vizsgálati él őirata. 

A szavjetunióban az Egészségügyi fuliniszter 

1951. február 26-i, 171 sz. rendelete szabályazza a 

törzskönyvezés f' olyilmatát. 

1./ Uj gyógyszerkészitmények és gyógyszer:formák 

gyártása és kibocsátása csak a Szavjetunió Egészség­

ügyi Minisztériumának engedélyével történhet. 

Uj gyóg;yszerkészitményeknek és gyógyszer-
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formanak értendők azok. amelyek nem szerepeinek a 

Gyógyszerkönyvben és amelyeket a Szavjetunió Egész­

ségiigyi Minisztériuma speciális utasítással még nem 

engedélyezett a gyógyítási gyakorlatba. 

2./ Megállapittatik, hogy 1ninden uj gyógyszer­

készítményt és gyógyszerformát a Szavjetunió Egész­

ségügyi Miniszteriuma Tudományos orvosi tanácsa Far­

makológiai Mini.sztériumának irányi tásának megfelelő­

en kötelező klinikai kipróbálásnak kell alávetni, 

}./ Tilos bárkinek átadni, a gyógyitó intézet­

nek pedig kipróbálásra átvenni gyógyszerkészítménye­

ket és gyógyszerformákat a Farmakológiai Bizottság 

engedélye nélkül. 

4./ 1i klinikai és kórházi intézmények vezetői 

irányitják a gyógyszerkészitmények és gyógyszerfor­

mák klinikai kipróbálását• a Farmakológiai Bizottság 

által kidolgozott és a Tudományos Orvosi Tanács ál­

tal felülvizsgált metodikai és dozirozási Rlkalma-

zást. 

5./ Az uj gyógyszerkészitmények és gyógyszer­

forn~k gyártását és kibocsátását engedélyezik, mi­

után a Minisztérium Tudományos Orvosi •ranácsától meg­

kapták a vélaqényezést az uj gyógyszerkészítmény gyó­

gyító vagy profilaktikus hatásáról. 

l gyógyszerkészitmények és gyógyszerformák 
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kipróbálásának eredményeit regi sztrálják. 

6./ filiellékel ni kell: 

a./ Az uj gyógyszerkészitmények és gyógy­

szerformák gyártási és kipróbálási dokumentációját. 

b./ fl klinikai intézmények felsorolását, 

amelyek a kipróbálást végzik. 

c./ ,1 felhasznált anyag'Okat • 

. Az uj gyóg;yszerkészi tmények vagy gyógyszerfor­

mák gyártási engedélye kiadásáról s;; óló kérvényhez 

az alábbi formában kell mellékelni az adatokat: 

l sz. Forma 

1./ A készitmény megnevezése és kémiai elnevezése. 

2./ A készitmény rendeltetése. 

}./ szerkezeti és tapasztalati képlet. 

4,/ Kémiai tulajdonságok. 

5./ Fizikai tulajdongágok. 

6./ Az a forma, amelyben ajánlatos a készitményt ki-

bocsátani. 

7./ 'foxi ci tás. 

8./ Javallatok és ellenjavallatok. 

9.1 A készitmény vizsgálati adatai /fanrr~ ológiai. 

analitikai, bakteriológiai, fiziko-kémiai. iro­

dalmi stb./ • 

10,/ A készitruény klinikai terápiás hatása. 
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ll./ Felhasználási és dozirozási módok. 

12./ Irodalom. 

13./ lViiiszaki feltételek. 

2 sz. lior-ma 

l./ Gyógyszerforma megnevezése. 

2./ Gyógyszerforma rendeltetése. 

3./ Fizikai tulajdonságok. 

4./ Toxicitás. 

5./ Javallatok és ellenjavallatok. 

6./ Gyógyszerforma vizsgálati adatai /farmakológiai, 

bakteriológiai, biokémiai, fiziko-kémiai., chi­

miotherapiás, irodalmi stb./, 

7.1 A készitmény klinikai terápiás hatása. 

8./ Felhasználás és dozirozási módok. 

9./ Irodalom. 

10./ Müszaki feltételek. 

Ezenkivül sz; ükséges uég: 

1./ Előzetes klinikai kipróbálások aktái /nem kevesebb 

.rnint három jelentős gyógyító szakintézeté/. 

2./ A szÜkséges nyersanyagok nomenklaturája és a ké­

szítmény vagy a gyógyszerforma költségei. 

3./ A készítmény vegy gyógyszerforma mintái. /28/ 

Szudán 

J, gyógyszerspecialitások bevezetéséhez a követke­

ző dokumentáció megadása szükséges: 
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1./ szudáni eü. hatóságok formanyomtatványának 

kit·öltése, mely a pontos összetétel t és a gyártó ne­

vét, Vdlamint eimét tartalmazza. 

2./ Minta. 

3./ Hivatalos állami labo:r·atórium által történő 

igazolás a illintaként küldött készitmények vizsgála­

táró!. 

4./ Alap- és segédanyagok, valamint a készter­

mák vizsgálati előiratai. 

5./ F...'ü.Min.-i igazolás a gyártó orsz; ágból a ké­

szítmény összetételéről, gyártóról és a forgalomba­

hozatalról. 

6./ Rövid technológiai előirat. 

'7./ i''armakológiai és klinikai irodalom, valamint 

ismertet ő. /Szóbeli közlés/ 

Törökország 

Regisztrálás kötelező, a kérvényhez csatolni 

kell: 

1./ Az előállító gyár igazolását a készítmény 

pontos összetételéről, melyet a felügyeleti hatóság 

láttamoz, majd hitelesít. 

2./ Minta gyógysze:r·formánként a legkisebb ki­

szerelési formáboo. 

3./ Használati utasitáss melyekből egyet hite­

lesittetni kell. 
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4./ Irodalom /ismertető. farmakológiai és kli-

nikai vizsgálatok/. 

5./ Alap- és segédanyagok, valamint a végter-

mék viz_sgálati .előiratai. 

A helybeli konfekcionáláshoz ill. annak enge­

délyezéséhez külön igazolás szükséges. /Szóbeli köz-

lés/ 

U,j-ZéLmd 

Nincs regisztrálás, de engedély szükséges a 

forgalombahozatalhoz, mely előírja a veszélytelensé­

gi vizsgálatokat, valamint a gyártás és a címke el­

lenőrzését. Az 1947•es Food and prugs Act és az 1962-

es li'ood and Drugs J,ct foglalkoznak ezzel a kérdéssel. 

w:indenkinek, aki im;;ortálni vag-y gyártani akar 

gyógyszert a következő információkat kell megadnia a 

Director General of Health-nak: 

1./ 1'. gyártó nevét és eimét. 

2.1 A. gyógyszer nevét. 

3./ Az alkotórészek teljes ismertetését mennyisé­

gekkel. 

4./ !• gyógyszer formájának vagy formáinak leirá-

sát. 

5./ A javasolt és ajánlott, valamint szokásos 

adagokat. 

6./ Indikációkat. 
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7./ A g-yógyszer veszélytelenségére von,tlmz6 

vizt~gálatok közleményeit. 

8./ Minden vizsgálatról közleményt 9 .melyek az 

erősséggel. tisztDsé.gi és minőségi vizsgálatokkal 

fog~ alko znak. 

9.1 A gyógyszer árusitásának módját /receptre 

vagy anélkül/ o 

10./ Minden javasolt 1'eliratot11 mely a csoma-

goláBra kerül .. 

ll./ Ha a gyógyszert Uj-Zélandban gyártják, l;é­

szitik vagy csomagolják• közölni kell a gyártó. ké­

szit6 /kiszerelő/ vagy csomagoló nevét és eimét. 

A rendelet előirja. hogy milyen festékeket, 

tartósitókat. illatanyagokat és édesitőszereket le­

het alkalmazni. 

Külön rendelke és szabályozza a csomagolóanya­

gokat és azok ellenőrzését. 

Rendelkezés szabályozza a biológiai termékeket. 

feliratukat. melyál: nek a következ őket kell tartal-

mazni: 

1./ i' "\ készitmény pontos nevét. 

2./ A gyártó nevét. 

3./ .Á tartalom pontos térfogutá t vagy sulyát. 

4./ A gyártás idejét. 

5./ A felhasználhatósági időt. 
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6./ Az antiszeptikum természetét és menrzyisé-

gé t. 

Szérumoknál még: 

7.1 r~nunizáló egységet. 

q l u. Koncentrációt. 

9.1 Toxin szabadon fordul-e elő? 

Vakcináknál: az orgaru.zmus azonosságát, számát ml­

enként. a maximális adagot is mEg kell adni. 

f\ntibiotikumokról, steroidokról /hormonké szi t­

ményekről/ külön rendelkez és van. /Szóbeli közlés/ 

Az USA-ban a "gyógyszerspecialitás" kifejezést 

a törvény nem határozza meg pontosan, hasonlóan a 

latin-amerikai országokhoz. t, "drugs", "antibiotics" 

vagy "biologicals" megnevezések használatosak. ~!:zen 

termékeket szövetségi szinten három törvény sza-

bályozza. 

tz els5 tcr vény a .ll ederal li'ood, Drug and 

Cosmetics. mely 1938-·ban vált törvényerejűvé és a 

gyógyszerekre, valamint az antibiotikumokra vonat-

kozik. Kongresszus ezt elfogadta az államok közötti 

kereskedelemben és az országba történő importnál. A 

törvény illegálisnak minősiti a gyógyszerek handsi­

tását és a nem megfelelő propagálását, továbbá sza­

bályazza az uj gyógyszerek bevezetését is az álla-
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mok kéLcötti kereskedelemben. 

f\ másoélik törvény a gyógyszertermékel> for•gal­

mát szabályozza /1938, Amendement to the Ji'ederal 

Tr&de GomrniE:sion 1rct/. 

': harmadik törvény a "biologicals" vagy 

"biologicels products"-ra vonatkozik /1938/• l"ttblic 

He .th ;;ervice ;· .. ct. melyet l9lj1J.-ben m6dositott:;_k. 

Ide a virusok, szérumok 0 toxinokat és anatoxinokat 

tc;rtalmazó készitmények, valan:int az arsphenamin és 

származékai vagy bármely rnás tri valens szerves c-a·-

zénvegyületek tartoznak. 

;:;zövetségi törvények foglalkoznak a narkotiku­

mokkal l a Bureau of Nnrcotics in the .Department of 

the í'resaury intézi/ és külön törvény engedélyezi a 

biológiai. termékek gyártását állatorvosi célr-a /a 

Department of bgrlculture intézi/. 

f'. Feder;ü !!"ood, Drug and Cosmetic t.ct /1958/ 

ezerint a "drug" kifejezés jelenti: 

1./ n lli Véitalos U .;;,.l', l Pharmacopeia o i' the 

Uni ted States oí' f\merica/-ban, a hivatalos Homeo­

patiric .Pharmacopeia of the Uni ted_ States-bant vagy a 

lrl.Véitalos National Formulary-ban. vagy ezek bármelyi­

kének pótlásábBn előfa·duló cikkeket; 

2./ az embernél és állatnál a betegség megálla­

pítására, ápolá<~ra, csillapitására, kezelésére vagy 



- 154 -

vagy megelőzésére h>sználBtos cikkeket; 

3./ az emberi vr;g;y állati test müködésére ható 

l élelmiszerek/ ki vételéveli cHtkekets 

4./ az 1. 2, 3 szakaszokban speci.fikált cikkek 

bevezeté~:ét bármely más cikk komponenseként. de nem 

tar-'cozna.k ide a müvi megoldások vagy azok komponen­

sei, részei v.•,g,y járulékos kellékei. 

!iZ tet tiltja az államközi keresl{ed.eleml.Jen 

az egészségre veszélyes gyógyszereket. ,, gyógyszer 

ár·talmRs lehet: 

l./ ha az valamilyen bomlott anyagat tartalmaz; 

3./ ha 1:1Zt egészségtelen kö:rv.lmények között 

csomagolják vagy tárolják, am:i. által kárositó hatásu 

lehet az ee;észségre; 

3./ ha az edényzet vo.lmnilyen mérgező vagy ár­

talmus anyagot tartalmaz, mely károsit6 lehet az 

egészségre; 

4./ ha a festési célra olyan festéket tartalmaz, 

auely az erre a célra kiboco3.tott rendelet liF;tájáb.oJn 

nem szererc-:ü és mentesitési igazolás nincs; 

5./ hn a gyógyszer erősség;ben, minőségben vagy 

·tisztaságban nem felel meg a stGndar-dnak, mely vala­

mely elfogadott .bivetalos rendelkezésében smrepel; 

6./ ha "nem hivatalos" gyóg;yszer és erősségben, 

tisztaságben, valami.llt minőségben nem felel meg azon 
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anyagn<.\k 0 amelyre értelemszerüen von,.Jtkozikj 

7./ ha a gyógyszer olyan anyaggal van kever·ve • 

mely csöl<..kenti erősségét. V[f.gy más anyae.;gal van 

helye·ttesi tve. 

tíz /ict szerint 1l.Z államközi kereskedelemben t.il.­

tottak a félrevezető /hamisitott/ gyógyszerek is és 

ennek minősülnek: 

1./ ha a felirat hamis vagy félrevezetől 

2./ ha a felirnt megtévesztő adatokat kö­

zöl G használatra vonatkozólag vagy nem tartalmaz 

elegendő figyelmeztetést a használatát illetőleg; 

!Ttegbizhé,to.tLm ad<Jgolásu vaii)Y ha nincs elegendő vé­

delem a felhasználó számára az eljárások vagy keze­

lések tr:rtanw alatt; 

7./ ho e felirat nem tartalmazza szembeöt­

lően a m~ kivánt ada.toka-!; 0 megfelelve a forgalomba­

hozatal és felhasználás feltételeinek és a tetsze­

tőségnek; 

4./ h·, '"'z eredeti csom.sgolási formájában 

nem tartalmazza a következ ő adatokst: 

a./ a g)'ártó. csomagoló vagy elosztó 

vállah.t nevét és helyét; 

b./ a tartalom mennyl ~>é gének pontos 

közlését /suJ..y. mérték vagy s;;ám megadásával/. 

5./ lk'l a gyógyszer bizonyos narkotikus 

vagy hipnotikus anyagot tartalmaz, melynél a8 arány 
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mennyisége és a név a feliraton nem szerepel; 

6./ ha a gyógyszer nincs kíilön jelölve va­

lamely hiva·talos névvel és felirattal, nem tartal-

maZZB: 

s./ a gyógyszer közismer t nevét; 

b./ Illiudenegyes hatóanyag közismert ne-

vét-

7.1 ha hivatalos gyógyszer, de nincs ugy 

csomagolva és cimkézve 0 mint ahogyan előirt a hiva­

talos kompendi umban; 

B.! ha hájlamos elbomlásra és nincs csoma­

golva vag;y cimkézve az egészségvédelmi szempontból 

előirt módon; 

9./ ha tartály<: ugy van elkészit ve vagy 

töltve, hogy az félreértésre ad okot; 

10./ ha az más gyógyszer utánzata; 

ll./ ha az az egészségre mérgező a felira­

ton közölt vugy javasolt adagban. 

Az Act megh;cctározza az "uj gyóg;y-szer" • a "new 

drug" fogalmát is a következőképpen: 

1./ Bármely gyógyszer, amely olyan összetételü9 

hog;y ;;zek a szakemberek. akik tudományos képzettsé­

gük és tapasztalatuk folytán a készitmények biztox;,­

ságos vol t ának megállapi tására hi vatott ak. nem isme­

rik el általánoscm a gyógyszert, lllint biztonságosan 
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felhasználhstót azon köriilmények között, amelyeket a 

cimke /vagy et':Jféb deklaráció/ előir, ajánl vagy java­

sol. 

2.1 Bá~~ely gyógyszer, amelynek összetétele 

alapján a felhasználás biztonságos voltát erre irá­

n;yuló vizsgálatokkal megállapitották és fenti módon 

elir.4lnerték, de amelyet ezeken a vizsgáléltokon tulme­

nően jelentős mértékben vagy jelentékeny időn át még 

nem használtAk. 

Uj gyógyszereknél a forgalombakerülés előtt 

szükséges a lajstromozása. melyet a Secretary of' 

Health. l~ducation and Weli'are véga. A folyamodáshoz 

melyet bármely személy kérhet, a követl<EE ő dokumen­

táci őt kell csatolni: 

1./ a kutatások teljes közlését9 mely tartal­

mazza, hogy a gyógyszer veszélytelenűl felhasználha­

tó és forgalmazható; 

2./ a gyógyszer komponenseinek felsorolását; 

?;./ a gyógyszer pon.tos összetételét# 

4./ a gyógyszer csomagolásánált kikészitésénél 

és gyártásánál hasznáhtos ellenőrzéseknél és munká­

letoknál éllkalmazott eljárások teljes leirását; 

5./ a gyógyszer és a felhasználásra került 

anyagok mintáját, az utóbbiaknál csak azokat* melye-
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ket igényelnek. 

6. a javasolt feliratot. 

ii:i.ndenegyes importra kerülő uj gyógyszernél hi­

vatalos közlernény szükséges. mely a hasznáLltra vo-

natkozó összes informéciókat tartalmazza, melyek a 

klinikHi kutaté.sokon ala.pulnak. 

Inzulint vng;y bizonyos antibiotikumokat /peni-

cillint. streptomycint, chlortetracyclint, chlormn,_ 

pheni col t és bacitracint/ tartalmazó gyógyszerek 

esetében az ,\ct megköveteli a gyártási chargeok bi­

zonylatát, melynek az azonosság, erősség, minőség és 

·tisztaság olyan jellewzőit kell tartalmaznia• melye­

ket előirnak, biztod tve a veszélytelenség et és o 

hHtásosságot. A gyógyszerek m>A-ba történő importja-

kolb m:!.ntáka'!; kell benyujtani a behoza.tali engedélye­

zésre. :\ behozatal eltiltható, ha a minta vizsg;álatá-

ból nyil vánvalóvá válik: 

1./ hogy ~c1 gyóg-yszert egészségtelen körűlmények 

között gyártottt"tk, készitették vagy csomagol ták; 

2 .• / hogy a gyógyszer tiltott. vagy a forgalmazá-

sa korlátozott a gyártó országban; 

3e/ hogy D ~yógyszer cserélt va.gy hrJlriisitott. 

Az 1938 Pederal Food 0 Drug and Gosmetic :;ct.,.ot 

l " " ' t' á ll u • t . ' mege .ozoen a .üa os g nem e enor:tz ·e "'z UJ gyogysze-

rek bevezetését. Ujabb törvény gondoskodik a r-endelke­

zések életbeléptetéséről egy uj gyógyszer szállitásá-



- 159-

nak ellenőrzéséről kutatási célokból, mielőtt a 

piacra kerül. ·\ rendelke;:; ések csupán a kutatásra ke­

rülő gyógyszerek ellenőrzésének igen határozott mér­

tékét kivánja meg és a Food and Drug lld:llinist:C'ation 

.felül vizsgálj a • 

.'z 1962-es rendelkezés előírja, hogy mielőtt 

egy uj gyógyszer emberi vizsgálatra kerülne a kuta­

tásilrt felelős személynek bizonyos információkat kö­

zölni kell az f'D.Il-nak: 

1./ ,i gyógyszer nevét1 adagolási formáját, al­

kotóré,;>zeket és a bentitativ összetételt. 

2./ /!, kémiai szerkezet leirását, ha ismert, és 

minden uj gyógyszerc"nyag eredetét és kés zi tését, va­

lesdnt eljárásokat az uj gyógyszer azono si tásának és 

egyformaságának b i ztosi tásár·a. 

3./ Megfelelő információt a praeklinikai próbá­

ról nrut;,tva. hogy az elf'og,c:;dhatóan biztonságos a cé­

lul tűzött klinikai tanulmán,yok elkezdésére. ·Ezen 

kiván<Jlorunak megfelelően szükséges végezni elegendő 

próbát állatoknál az embereknél történő kisérletek 

bevezetése előtt. 

4./ 1' :í:'eliratot vagy rr,ós információt a kutatók 

tájékoztatására. Nyilvánvdó, hogy klinikai kut<Jtó­

nak informálódni kell, mielőtt próbákat végezne, el­

döntYe a kb. adagokat és veszélyeket, vüamint mel­

lékhatásokat, tekintettel a klinikai próbákra. 
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15·./ tJ;inden kutató és. sz eJtértő tonaszt;ulatának .• 
és l<érzettségének Ö!::"1SZesitését és nevét. 

Vene.zuela 

il gyógyszerkészitményekkel az 194}• márc. 15-i 

Decrée foglalkozik. l''orgalmazás engedélyhEfi kötött, 

melynek elnyerésére folywfiosványt kell benyujtani, 

m<;lyhez csatolni kell a következő dokumentációt: 

l./ Kval5. tati v és kvanti ta ti v összetétel. 

2./ J3'elhasználllatósági idő. 

}./ Cimke, használati utasi tás és más informá-

ció. 

Lf./ Alkotó:~:'észekre vonatkozó irodalom. mint: 

:.t'arJitakológiai, bioló,;iai 9 klinikai és analitikai 

5./ Gy<h'tó neve. 

6./ Nrinta. 

·;./ Imfo:r:t gyógyszereknél az eredeti orszárioól 

származó forgalombahoza·tuli engedély, melyhez egész-

ségü[;yi. és konzuli láttcuaozás szüksé& s. 

A feliraton a következő adatoknak kell szerepel-

ni ök; 

l./ Termék neve. 

2.1 J, gyártó neve és cime. 

_3./ tündenegyes adagban levő anya<; .mennyisége és 

az exakt formula. 
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4./ Készités idejének pontos megadása és a 

gyártásS?; é.m közlése. 

5•/ Lejárati idő. 

6./ Alkalmazásra vonatkozó utalás. 

'7./ Tárolásra vonatkozó utalás. 

8./ Farmakológiai, ~inikai irodalmat ismertető. 

9./ Engedély száma. 

10./ Szabadon vag;y csak receptre történő kiadás­

ra veló utalás. /l és szóbeli közlés/ 

fl gyógyszerregisztrálási javaslata 1963. ápr. 

25-i keletű. 

fl javaslat; ezerint a gyógyszerkés zi tiDény~ 

l./ anyag /i3toff/, 

2./ gyógyszer / Arzneimi t tel/ 

3./ gyógyszerkülönlegesség l Jirzneimi ttelspezia-

litiit/. 

l./ Anyag: 

JifJ.nden anyag 

- emberi eredetü. mn·t; pl. az emberi vér és 

az ember::i. vérből nyert teriDékek>~ 

áll a ti eredetü, nlint pl. lllÍkroorgani zmu-

sok, egész álla-t;. szei·v-részek, mikrobiológiai vagy 

állati szekrétumok • toxinok 9 ki vonással nyert anya­

gok, teriDékek, vérből stb. 
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- növényi eredetű, mint pl. mikroorga­

nizmusok, növények, növényi r~szek, növényi szekré• 

tumok, kivonással nyert anyagok, stb. 

- vegyi eredetű, mint pl. kémiai elemek, 

természetes anyagok és átalakitással vagy szintetikus 

uton nyert kémiai vegyületek. 

2.1 Gyógyszer 

Minden anyag és minden összetett anyag, 

mely az emberi /és állati/ megbe·tegedések gyógyitásá­

ra vagy mefu~lőzésére hivatott. 

Minden anyag és minden összetett anyag, 

melyet az emberi /vagy állati/ testnél alkalmaznak 

és arra szolgálnak, hogy vele orvosi diagnózist ál­

li tsanak fel vagy a test müködéseinek helyreállitásá­

ra1 javitására vagy befolyására alkalmszzák embernél 

/és állatnál/ ./J!;:t;.lenőrzés szempontjából gyógyszernek 

tekintendők a sebészeti varróanyagok, csiramentes 

kötszerek, valamint tárgyak, melyek az előző részben 

emlitett okokból eredően véglegesen vagy ideiglene­

sen az emberi /vagy állati/ szervezEtbe bevitelre ke­

rülnek./ 

3./ Gyógyszerspecialitás 

Minden gyógyszer, Lelyet előállitanakt 

kűlönleges jelöléasel és kiszereléssal /csomagolás­

sal/ forgalomba hoznak. 
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A forgalombahozatali engedélyhez /törzskönyve­

zési/ a következő adatokat és bizonyítékokat kell 

mellékelni ill. megadni: 

1./ Az eiőállitó, valamint képviselőjének 

/forgalombahozójának/ nevét és eimét. 

2./ A gyógyszerspecialitás nevét /fantázia 

vagy használatos megjelölés védjegyezve vagy az elö­

állitó nevével kapcsolva, vagy a tudományos megjelö­

lés védjeggyel vagy a gyártó nevével kapcsolva/. 

3./ A gyógyszerspecialitás összes alkotórészei­

nek minőségi és mennyiségi összetételét a szokásos 

jelöléasel a kémiai összképlet megadása nélkül, és 

az általános nemzetközi vagy a WHO által ajánlott 

jelölés. 

4./ Készités médjáról rövid ismertetés. 

5./ Javallatok, ellenjavallatok és mellékhatá-

sok. 

6./ Adagolási és kezelési forma, alkalmazás faj­

tája és formája, valamint az eltarthatóságot. 

7./ l~kalmazott ellenőrzési módszerek /az alko­

tórészek és a késztermék minősége és mennyisége, kü­

lönleges próbák, pl. vizsgálat csiramentességre, py­

rogén anyagokra, nehézfémekre, tartósságra, valamint 

biológiai vizsgálatok és vizsgálat mérgező tulajdon­

ságára stb./. 
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8./ A fiziko-kémiai vag;;J biolót;"iai vagy lllilo:'o­

biológiai, klinikai vizsgálatok eredményeit /iro­

dalllli csatalások elegendők/• 

9.1 A gyógyszerspecialitás egy vagy több lllintá­

ját~ vagy eladási liliutáját és prospektust. 

10./ KüJ.földi gyógyszerspecialitásoknál: forga­

lombahoz~:~.tali engedélyt a gyártó országból vagy egy 

másik országból /e~ely az EWG-hez tartozik/. 

ll./ Igazolás arról, hogy az előállitónak enge­

délye van a gyártó országban gyóg;yszerek előállitá-

sára. 

Az engedélyezés 5 évre szól, megujitást kérni 

kell három hónappe.l a lejárat előtt és ujra 5 évre 

meghosszabbi that 6. 

A gyógyszerspecialitások edényén és külső bur­

kolatáll a következő adatokat kell feltüntetni: 

1./ A gyóg;yszerspecialit;ás nevét, azaz vagy 

fantázia nevet vagy a szokásos megjelölést védjegy­

gyel vagy az előálli tó nel! ével, vagy tudomán,yos 

megjelölést végjeggyal vagy az előállitó nevével. 

Ha a gyógyszerspecialitás neve fantázia név és 

az esetben 1 h~> a gyógyszerspecialitás egyetlal ható­

anyag ot tartalmaz és erre a WHD-tól 1'jj ánlott nemzet­

közi jelölése van, ugy ezt jól láthatóan a .fentebbi 

név alatt el kell helyezni • 
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2.1 A ható-alkotórészek minőségi és mennyiségi 

összetételét mértékegységben vagy százalékban a 

gyógyszerformula szerint. H~ a ható-alkotórészeknek 

a WHG-tól ajánlott nemzetközi megjelölése van, ugy 

ennek feltűntetése kötelező. 

?;./ Gyártásszám feltüntetésa a gyártási szám 

bizonyi tására. 

4./ A forgalombahozatali engedély száma. 

5.1 Az d őállitó vagy forgalombahozó neve és 

cime. 

6./ Az alkalmazás fajtája. 

7.1 Használhatósági idő, melyeknél a lejárat 

kevesebb mint 3 év. 

8./ Különleges utasitások a tárolásra vonatkozó­

lag. Az injekciós készitményeknél a külső burkolaton 

az előzőekben közölt adatokat kell feltüntetni, magán 

az ampullán viszont csak a következőket: 

l./ Termék megnevezését. 

2./ Ható-alkotórészek mennyiségét. 

3./ Alkalmazás fajtáját. 

4./ Lejárati időt. 

Olyan kis ampulláknál, ahol ezeket az adatokat 

nem lehet feltüntetni, ott a külső burkolaton kell 

megadni az összes fentebb közölt /8/ adatot, amennyi­

ben nincs külső burkolat az utóbbi négy adatot fel-
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tétlenül fel kell ~intetni. /Kézirati példány/ 

IV. Tárgyalás 

1./ A vizsgált országok törzskönyvezési 

eljárásának értékelése 

A vizsgált 50 ország törzskönyvezési eljárását 

fittekintve látható. hogy kb. az országok 80t~ában 

kötelező a törzskönyvezés. Ott, ahol nincs kifeje­

zetten előirva, ott gyártási, importálás! vagy áru­

sitási engedélyhez kötött a gyógyszerkészitmények 

forgalombahozatalao Némely esetbEn, mint pl. USA és 

Anglia, a behozatal! és forgalombahozatali engedély 

megadásához sokkal több és alaposabb dokumentáció 

szükséges, mint sok államban, ahol előirt törzs­

könyvezési eljt-ás van. Természem sen az az eset is 

fennáll, hogy jelenleg kidolgozás alatt áll a törzs­

könyvezési eljárás. 

Az első törvényes törzskönyvezési eljárásokat 

1925-ben vezették be és a vizsgált országok kb. felé­

ben az utóbbi 10 év alatt ujbóli rendelkezéseket ad­

tak ki. A törzskönyvezési rendelkezések állandóan bő­

vülnek, ujabb és ujabb szempontok érvényesülése jut 

kifejezésre. A törvényes rendelkezések irányit'ják a 

gyógyszerkészitmények veszélytelen forgalmát s ezzel 

megakadályozzák a terápiás hatás nélküli vagy kétsé­

ges hatással rendelkező készitmé~ek árusitását is. 
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A törvények sok országban a regiszterhe vett 

készitmények érvényességi idejét is megszabják. Igy 

NSzK-ban a :z:•egisztrálás 5 évig érvényes. Columbiá­

ban az import és árusitási engedélyek 10 évig érvé­

nyesek. Dániában egy gyógyszerspeciali tás regisztrá .. 

lásának érvénye 20 év. Peruban 3 év. Svájcban kor­

látlan az érvényességi i őtartam, malyeket csak gyógy­

szertárakban árusithatnak, 5 év, amelyek gyógyszertá­

rakon kivül árusithatiik és 3 év az ideiglenesen re­

gisztráltaknál. Ezen idő letelte után ujravizsgálat 

köve·tkezik és ennek eredményeként meghatározott időre 

ismét meghosszabbitják a regisztrálás érvényességi 

idejét. 

Az államok 60fa-ában kötelező a készi tmény gyár -

tási feltételeiről, vizsgálatáról, összetételéről, 

valamint forgalombahozataláról a hivatalos állami szer­

vaktől /Egészségügyi l'l'dnisztériwn/ származó igazolás 

meg"'dása. 1í csak eXportra készitett gyógyszereknél is 

fontos azok mielőbbi törzskönyveztetése, mert teljes­

értékü, a forgalombanlevőség igazolását, annak idejéil 

és számát közölrd csak a ldvatalos törzskönyvezési el­

járás lefolytatása ill. a forgalombahozatali engedély 

megadá~>a után lehetséges. Ezeknél az igazolásoknál 

szüksé~s az illetékes országok követségén vagy konzu­

látusán történő láttamozás is, amelynek elnyerése sok-
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azor igen hosszadalmas időt vesz igénybe, különös­

kép:pen ak.ltor, ha az illető országnak az ajánlattevő 

országban nincs képviselete • 

.Kb. az országok 20)1-ában a törzskönyv-ezési el­

járás lef'olytatásához szükséges a bemutatásra kül­

dött minták analitikai vizsgálatot tartalmazó iga­

zolás kiadása; nem a gyártó!, hanem egy államilag 

elismert hivatalos vizsgáló ~:z ervtől /nálunk a Mll:RT­

től/. Sok esetben a készitmény importja csak a gyár­

tómü által csatolt analitikai \~zsgálati igazolás 

mellékelésével lehetséges. 

Rövid technológiai előiratok kb. az országok 

30/o-ánál mellékelendők. Ezeknek a készi tmény külső 

formájának, minőségének főbb jellemzölt kell tartal­

mazniok és a felhaEJZnált alap- és segédanyagok minő­

ségének pontos megadását, amely történhet ismertebb 

gyógyszerkönyvekre való utalással vagy pedig a gyár­

tómü által garantá.lt, monográfiaszerli előirásokra. 

Továbbá szükséges közölni a gyártás menetét általá­

nosságban, mint pl. egy tablettánál, hogy nedves gra­

nulálással történt, vagy egy drazsénál, hogy a klasz­

szikus drazsirozással vagy pedig gyors drazsirozással 

vagy préselt bevonással történt a készités. Injekeiók­

nál a ster.i.lez és módjának megadása igen lényeges kri ... 

térium. Igen fontos közölni a stabilitásra vonatkozó 
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adatokat /h5t fén;y, levegő t>tb.lt V<slar.d.nt az ezzel 

összefüggő tárolási Zelt@teleket és időtar~amot. 

Jündcn országban kivétel nélk'J.l kötelező a ké­

szitményre vonatkozó teljes és réssletes G!l.fitlitik<d 

vizsg;áleti módszer megadása, melyben u:talás történ­

het egyes vizsgálatokn/U bizonyos 1i!J.tdt!ino<:an is­

mert gy6g;yszerkön;yvek ruódssereire, pl. stc~rilitási~ 

pyrogénekre, szétesésre !.;tb. vizsgálr:tokra való uta­

ltisoknál. Itt i~; előfordul.nGk, hogy egyes országok­

bHon speciálir; kik ö é uek van.w3k 0 ruelyeket a módszer 

közlésekor figyelembe kell venni. Terrr~szetesen 

uu;ynnez vonatkozik az ~>l"!P- és sEgédanyagok vizsgá­

lati módszerei:t·e is. A viZE:gálati módszerekkel Ki:Jf­

csol~,tosan met; kell je~6;Y"ezni. boa egyike a le~g.fon­

tom,bb dokument!iciókw:.ike ennek nem tt~ljes és ltoi:ikrét 

volt;.:, igen kollmly tuérei;ü alovot .adhat n készitméll;Y'­

nyel kl:>pcsoLi!tos rekl;,l!\ációkra, sőt m.;;1gának a készit­

ruénynek el nem fogadására is. 

fc1fHo.ÜC ilyen általéJlOSa!i előirt dokumentáció HZ 

irodalom megudása, mely főleg a terápiás haszná.lh::rtó­

ságru vozu1tkozó közleményekből és általfinos farl!l!C~ko­

lóg-iai és toxikológiai ismer·tetőkből áll. íizeknél lé­

nyeges. hog;.f publikálvr' leg;jenek5 méghozzá olym1 

ezaklap:ikban. melyek államok közötti isJ.:tertsége köz­

tudott. Különösen előnyösek ., különlenyom<->tok megadá­

sa. Az irodalmmnal azorosan Ö!>szefügg a far-lllakológ;iai 
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irodalom és a klinikai vizsgálati eredmén;yek közlé-

se. 

Kül.ön kell emliteni a toxi ci tási adatok közlé­

sét, amelyek az országok 401;_ánál külön előirt, sőt 

több esetben még az állatfajok és mértékek is elő-

irtak. Különösen fontos ez olyan készitményeknél, 

melyek irodalmi közlések alapján kerültek beveze-

tésre. liiincten esetben célszerü 0 még világszerte is-

mert és bevált, igen sok irodalmi adattal alátámasz­

tott készitményeknél is a toxicitás vizsgálatának 

elvégzése, részben a kontroll, részben uj adatok és 

esetleg egy uj gyártási eljárás folyamán fellépő 

szennyeződések okozta toxicitás! értékeltolódások 

kideritése végett is. 

Használati utasítás mellékelése kb. 70fo-ban 

előirt a törzskönyvezési eljárásoknál., mely lényegé­

ben a :farmakológiai és klinikai irodalom alapján rö­

viden közli a gyógyszer terápiás kezelésénél Sllűksé­

ges adatai t. :Ez a végső uta si tás az orvos felé, de a 

beteghez is eljut. 

Az országok 607..-ánál kötelező a törzskönyvezési 

eljáráshoz szül~séges dokumentációhoz a csomagolás 

mellékelése. Egyes országokban különleges kikötések 

vannrut bizonyos adatok feltüntetésére. de általában 

pontosan közl.ik• hogy a csomagoláson milyen adatoknak 



- 171-

kell szerepelniök. 

Kb. 20X-ban kötelező a regisztrálási szám fel­

tűntetése és ezt főleg az ujabban alkotott regisztrá­

lási törvények teszik kötelezővé. 

'' gyártási, importálási és forgalombahozatali 

engedélyek kérése majdnem minden országban előírtak 

és ennek különleges, pontosan és részletesen előirt 

feltét~l~i vannak. 

Stabilitási adatok közlése kb. 20)V,..brm van elő­

irva. ezek is főleg az utóbbi években alkotott ren­

delkezésekben fordulnak d ő. Ebből látható, hogy egy­

re több gondot forditanak a készitmények megfelelő 

st;abili tásának biztosítására ill. fokozottabb ellen­

őrzé.sére. Emelkedő irányt mutat a mikrobiológiai el­

lenőrzések ill. vizsgálati módsz erek dokumentálána a 

törzskönyvezé si elj nrásoknál. 

4 fentiek áttekinthetőségét elősegi ti a 3 sz. 

táblázat. 
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2.1 A törzskönyvezési szempontok meghatározása 

Az eddigi. adatok és azok értékelése alapJán 

megállapítható, hogy a törzskönyvezési eljárásoknál 

sokféle szempont játszik szerepet. F;zeket. ha cso-

porto si t ani ki vánjuk, al'..kor az alábbi kategóriákat 

képezhetjük ki: 

A./ Egészségügyi szempontok9 ahová az alábbi 

kérdéscsoportok t&rtoznak: 

a./ farmakológiai kérdések: hatáselemzés, 

toxicitás. toleranciai 

b./ farmakoklinikai kérdések: h:::táselemzés 

emberen, toxicitás, tolerancia és gyógyszerformák 

kiahk i tása; 

c./ minőségi kérdések: tisztasáGi követel­

mény, :fizikai, kémiai és mikrobiológiai stabil:i.tás; 

d./ szervezési kérdések: nomenklatura, 

standa:rdok. védjegyek, szabndalmak • 

.B,./ l\líüszaki és gazdasági szempontok. 

C./ Külkereskedelmi szempontok. 

3./ A törzskönyvezés egyes kérdéscsoportokhoz 

tartozó szempontjainak ismertetése 

A./ Egészségü~7f szempontok 

a./ Farmakológiai kérdések 

A farmakológia l gyógyszertan/ az élő 

anyag állapotának és folyamatainak azon változásai-
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val .foglalkozó tudomány. melyeket gyógyszer-ek /görö­

gül .farmakon = mérei?.J idéznek elő. A farmakológus 

állatkisérletekke1 kutatja, hogy a gyógyszerek mily 

módon hatnak az élő szervezetre, azzal a céllal, 

hogy az eredményeket azután értelet'lszerüen emberre 

vonatkoztassák. Az anyag megitéléséhez ismerni kell 

hogyan hat, rnikor áll be a hatás. mely szerveken mu­

tatkozik hatás, melyek a fajlagos /jellemző/ hatá­

sok; megváltozik ill. kiüriil-e a gyógyszer a ezerve­

zetbel és hog;van, milyen adagok szükségesek a ha.tá­

sok előidézésére, észlelhető-e hozzászokás és kumu­

lálódás0 JIÚ a leghatékonyabb alkalmaztisi mód., meg ... 

változtatható-e és me:on.yire a gyógyszer h•Jtása más 

anyac;ok egyidejü alkalmazása révén, befolyásolja-e 

annek hr:Jtását e. kor, nem, faj, alkat. táplál tság:i. 

fok és egészségi állapot stb. tényezők, További fel­

adr"te a toxi ci tás megállapi t ásat biológiai értékmérés, 

kémiai szerkezet és :farmakológiai hatás összefüggésé­

nek megállepi tása, tulérzékenység és szuggesztiv 

/placebo/ h' tások. mellékh>:tások és ellenjavallatok 

rögziténe. gzek a vizsgálatok az anyag hatásmódjának 

jellemzésér·e szolgálnak, melyek a terápiás indikáció­

bAn és kontraindikációban kerülnek kifejezésre • 

• ~ farmakológiai hatáseleruzésel'ontosabb .feladB.tai 
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Általános viselkedés a szövetalkotórészekhez és 

helyi tűrhetőség 

a./ Viselkedés véralkotórészekkel szemben. pl. 

fehérjekicsa;':ás 0 hemolizis 11 vérfesték változása, 

vértestek agglutinálódása, véralvadás. 

b./ Iz, adstrirJgens, maró• helyi érzéstelenitő 

Vaft:J ingerlő In tá sok megállapi tása
1 

c./ Helyi tűrhetőség a szokásos vagy szükség 

esetén sreciáli s .m a~kalmazott l'ajtáknál. 

liészletes farmakológiai jellemzés 

Az a őző vizsgálatok alapján lehetövé válik 

gondos lntásanalizis izolá.lt szerveken a fontosabb 

támHdáspontok megállapi tására. L>züksée;es esetleg 1' 
hatás vizsgálnt"' •uesterségesen kár-ocoi tot·t szerveken 

Va(~ állatoknál, specifikus testrnódezerek keresése 

az anyag hatásának ellenőrzésére. Igen lényegGs a 

terápiás és ·toxikus hatást egymással szembeállita­

ni /terápiás terjedelem. 

~zt a hatásanalízist célszerünek tartják egyes 

esetekben biokémiai í'armtJkológiai módszerekkel is 

kiegészíteni. 1'ovábbá a készitmény termentekre való 

hatását kiluutatni és a gyógyszernek ill. metaboliz-

musának reakcióit az anyagcsere termékEi vel. 

Altalános farmakológiai jellemzés 

Viselkedése rezorpciónál, eloszlásnál és kivá-
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lasztódásnál. sorsa 2 szervezet; ben. t rezorpcióra 

vonatkozólag értékes utalás adódik részben a kü.lön­

böző alkalmazási módokmí.l nyert toxi ci tási vizsgá­

latokból ü>, mint pl. parenterális vagy enterális 

adásnál. ;, Gyógyszer sorsát :1 szervezetben kémiai­

analitikBi, valamint ferment-kémiai vagy mikrobio­

lógic1i eljórásokkal vizsgáljá.k a következő irányok-

a./ a rezorpció sebessége és teljessége, 

b./ a véi'- ilL plazmatükör változása, f'elvé­

tel az erythroci ták által~ fehérjekötődés, 

c./ eloszlás :~ szervekre ill. s;~övetekre, át­

jutás G liguor cerebrospinalis-ba, specifikus kötő-

dés, 

d./ metaboli t fellépte a testben és ezek vi­

selkedése a b./ éc c .• /-nek megfelelően~ 

e./ az Dnyag és métíáboli tjainak ki választódása 

a vizeletbe• epébe, bél!oárba. nyálba és más exkrétu­

mokba. 

fi; zen v'i.zsgálatok el végzésénél a fizikai-kémia, 

radio-kémia és az irr~unolóGia módszerei uj lehetősé­

get n;)U jtanak. 

Általános tűrhetőség állatkisérletben. 

'J' oxi ci tás meghatározása különböző állatfajoknál 

akut, szubakut és krónikus alkalmazáskor, figyelemmel 

a bevitel módjára. Ellenőrző kisérlet oldószerekkel 
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ill. oldódást elősee~tő a~yagokkal vagy kupalap~ya­

gokkal. 

'mik.or az anyarsot terheseknél, ujszülötteknél 

vagy csecsemőknél keU. alk<Jlmazni. vizsgálat szüksé­

ges vemhes ill. fiatal állatoknál az első napokban 

/teretogén vizsgálatok/. 

a./ Akut toxicitás. t toxikus mennyiséget kis 

rágcsAlóknál ha.tározzák meg. Az akut LD kideritése 

egységesen l standard t[;kcrmány/ táplált és 'tri z zel 

itntott állatnál történik. Szükséges annak megadása 

is, vajon az állat a kisérlet megkezdése előtt táp-o 

lálék felvétel előtt vagy után volt-e. é,z ndagok kö­

zötti különbséget és az állatok számát ugy válaezt­

ják megt hot_zy a kiértékelés az általánosan alkalma­

zott str<tisztikus módszerrel lehetséges legyen. i\ 

hatás;:;örbét célszerü á különböző alkalmazási módok, 

pl. i. v. • s. c .• , stb. megadásával f' el álli t ani. 

f,z akut toxi ci tás megállapi tás a lehetőséget 

nyujt arra, hoe.;y a tipikus mérgezési képet megadja 

az összes toxikus szimptómák megf'igyelésével 0 szek­

cióval, az elpusztult állat szerveinek szövettani 

vizr;gálrctáv,ü. 

b./ r;zubr3kut toxi ci tás. A vizsgálandó anyag al­

kalmazása orálL;an történik. a táplálékhoz hozzáadva 

vagy nyelőszondával. Időtartama legalább .? hét a na-
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ponkénti adásnál. ~ vizsgálat célja a legn'i[>;yobb, 

még elviselhető napi adag megállapitásn és a kumulá­

lódás kérdésének tisztázása. Ebből megállapithat6k 

azok 3Z ndagok i.s, amelyek toxikus tüneteket válta-

na.k ki ill. elpusztítólag hatnak. ;1 vizsgáhJt(lknál 

alkalffi'JZott álletekból meghatározott időpontokban 

néhány,.It elpuszti tanak, hogy időszakokra képet kap-

jnnBk 'l ~;zervekben végbement makroszkóros és hisz• 

·tológi 21 i vál1;ozásokról. 

c./ Türhetőségi viZfOgálat krónikus elváltozá­

sokra. ]>;zeknek a vizsgálatoknak időtatrtama minimá-

lisAn 3-6 hónap. de uja.bban évekre terjedő vizagá­

latokat is célszerü alkalmazni, főként a karcinogén 

hatás megállapítására. i\ krónikus toxicitás megál­

lapitására a vizsgálatokat rágcsálóknál és nem rág­

csálóknál is szükséges elvégezni. A vizsgálatok 

aV•tt megfigyelik a vese és a májmüködést, valamint 

a vérképet. i\ vizsgálat befejeztével kontx·oll álla­

tokat összehasonlitva vizsgálatokat végeznek a kö­

vetkező szf,rveknél: máj, vese, tüdő, bél, csirami­

rigy, mellékvese és pajzsmiri€Y• különleges esetek­

ben az agynál is •. i>z Adagolá'~ megadásánál a mg/ ~at­

sulykilogra~ adatot közlik. 

J\zonban vannak olyan károsodások is 1 amelyek 

állHtkisérletekben nehezen vagy egyáltalában nem ta-
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pasztl'l:J:'hatók• ct:ak embernél és itt is csal<l: több évi 

alkalmiéiZás után. 
J' 

' /1\lindezen vizsgálat;ok elvégzése és értékelése 

utári f&ri.il sor a .fat'm;Jkológiai szakvéleményezésre, 

mely.n~k <J. következökre kell kiterjed:nie: 
h 

Ji...; A hotóanyag ál tc1lános fiziológ-iai hatái3a: 

li akut toxi. ci tás. í'! ... 
'1 

krónikus toxicitás. 

h<'Jjlamosság allergiás reakciók előidézésé-

re. 

b.tf .t; hatóanyBg S})ecifikus í'iziológbi hatása: 
' ·• 

i hat;ás1 izolált szerven és egész állator!, 
; 

, köze:p~s hatásos <Jdag, terár:iás terjedelem. 
J ' 

' javaslat emberen ill. állt on a vizsgál;,,:n-

dó adagr<.lo 

c./ Hatóanyag a szervezetben: 

felvétel terjedelme és felvétele a szerve-

zetben, 

méregtele:nitési folyamat és kiválasztási 

machani zrrrus. 

d./ HaManyag vagy hatóanyagkombináció hatás­

feltételei a szakvéleményben ajánlott gyó!Wszerí"or­

mában és bevitel szerint: 

általános és specifikus hatások dif.ferens 

és indifferens segédanyagoklwl /pl. oldó­

dást elősegitő/. 
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Az ajánlott gyógyszerforma és beviteli mód 

indoklása. 

e./ Farmakológiai vizsgálat eredménye: 

Klinikai kipróbálás keresztülvitelének tá­

mogatása vagy elvetése embernél. 

Javaslat bizonyos vizsgálati eljáráara és 

alkalmazási technikára a klinikai kipróbá­

lásnálo 

Utalás bizonyos mallékhatások ellenőrzésé­

re a klinikai kipróbáláson belül. /26, 22, 

29, 30/ 

b./ Farmako-klinikai kérdések 

A farmakológiai vizsgálatok eredményeként a 

gyógyszer klinikai vizsgálata következik, amikor 

emberen próbálják ki a készítményt. 

Itt is a főfeladat a hatásmechanizmus, azaz in­

dikáció, ellenindikáció, mellékh<>tás és !'idagolás meg­

állapi tása. LényEg ében ugyan1>Zon szempontok az irány­

adók mint a farmakológiai vizsgábtoknál. 

~~ gyógyszer h.tásterjedelméről külön említést 

kell tenni, melyet akut és krónikus kisérletekben ál­

laDi tanak meg. E vizsgálatok adatai adnak képet a ké­

szítmény toxicitásáról, valalllint a kedvező hatás tole­

rálásáról. 

A klinikai vizsgálatok fontos feladata továbbá a 
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megfelelő gyógyszerformát megállapitani• amellyel a 

kivánt hatás a célnak megfelelően legjobban elérhe-

tő. 

Mindezen vizsgálatok elvégzése és értékelése 

után kerill sor a klinilcai szakvéleményezésre, mely­

nek a következökre kell kiterjednie: 

a./ gyógyszer felszivódása, eliminálódása 

és átalakulása az emberi szarvezetben külöm.öző al­

kHlmazásoknál. 

b./ egyes adag, napi adag és türés, valamint a 

forma célszerüsége, 

c./ terápiás hatás viszonya mellékhatáshoz kü­

lönböző alkalmazásoknál és adagolásoknál /toxicitás/, 

d./ h;tásmegitélés tekintettel a különböző al-

kalmazásokrat 

e./ mallékhatások és veszélyek megitélése te-

kintettel az alkalmazási módra és gyógyszerformára, 

a. gyóg.)rszer egyedüli vagy más gyógyszerekkel, élelmi­

szerekkel vagy élvezeti szerekkel való adására, a re­

akcióképesség befolyásolása, 

f./ annak megitélése, hogy a gyógyszer haladást 

jelent-e az eddigi terápiában. /22, 261 29, 30/ 

c./ Itinőségi kérdések 

Ismertetni azokat a. jellemzőket, melyek egy 

gyógyszerkészi t"tilény ismertetésénél mint konkrét ada-
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tok kerülnek megadásra. Ezek a jellemzők képezik az 

ellenőrzés alapját is. 

' gyógyszergyártó felelős a készítmény minősé­

géért a terápiás célnak megfelelő minden szempont­

ból /fizikai, kémiai, biológiai, stabilitási, tech­

nológiai/. Ezek a kivánalmak nemcsak a végtermékre 

vonatkozna~ hanem a felhasználásra kerülő hatóanya­

gokra, segédanyagokra, csomagol6anyagokra 1 a tec.bno­

lóg;iai müveleteknél használatos berendezésekre, esz­

közökre, tárolásra, stb. is; 

Sem a betegnek, sem pedig környezetének nem áll 

módjában megvizsgálni és me0állapitani az orvos ál­

tal .felirt vény <•lapján kiszolgáltatott gyógyszer 

azonosságát, készitésének helyes voltát és minőségét. 

Ez indokolja a gyógyszerek fokozott ellenőrzését. Ah­

hoz, hogy a gyógyszer jó minőségét biztositsuk, elen­

gedethetetlenül meg kell győződnünk arról, hogy az 

alkotórészek az előirt mennyiségben és minőségben ke: 

rültek-e felhasználásra. 

Stabilitás alatt az anyag vagy Egy készitmény 

ellenállóképességét értjük mindazon adottságokkal, 

feltételekkel szemben, melynek ki van téve a készit­

roény a gyártás és tárolás alatt a felha:.z nálásie;. !\ 

gyógyszerforma kialakitásánál az alkalmazott segéd­

anyagok, edények, eszközök, az eljárás maga, valamint 
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a mikroorganizmusok, a kész gyógyszerformánál a tá­

rolóedény, levegő, fény, hő, nedvesség és a mikroo:r­

gánizmusok főleg azok a tényezők, melyek jelentős 

mértékben befolyásolhatják a készítmény eltartható­

ságát. Tudjuk, hogy gyógyszerek oldat formájában ál­

talában kevésbé stabilak, mint ugyanazon gyógyszerel<: 

száraz adagolásu formában. ,, perenterális készítmé­

nyekre kü.lönösen lényeges a stabilitási adat. A for­

ma ki alaki tásával kapcsolatosan figyelem.11el kell 

lenni az esetleges hatáscsöltk:enésre, a töltő vagy 

segédanyagokon való adszorpcióra, igy pl. a PVl~, 

melyet tabletták gyártásánál segédanyagként hesznál­

nak1 megkötheti az aktiv alkotórészt vagy késleltet­

heti :a i'elszivódást. y,,.n amikor ez kivánatos, pl. 

retard hatás elérésénél. 

A stabilitási vizsgálati körűlmények megadásá­

nál természetesen gondolni kell arra, hogy hol ill. 

milyen helyen kprül. felhasználásra, mert pl. a tró­

pusokon mások <l viszonyok mint nálunk. 

A stabilitási adatok szolgálru<k a lejárati idők 

megadására is. 

A stabilitás kér4ése tulajdonképpen a nagyüzemi 

gyógyszergyártás növekedésével állandós.n fokozatosabb 

mértékben mindig nagyobb és nagyobb jelentőséghez 

jut. Wdg a gyógyszertárban elkészített magisztrális 

gyógyszer néhány napi ad[1got t.,rtblmaz és elkészitése 
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után azonnal felhasználásra kerül• addig; a gyárilag 

előállitott készitményeknél sokkal nagyobb problémát 

jelent az eltarthatóság ill. stabilitás. ,1 gyári ké­

szitmények nem kerülnek azonnal felhasználásra. hosz­

szabbésrövidebb ideig tartó tárolásuk ~űkség~s. 

~~ stabilitási vizsgálatoknál H kémiai an.süizis, 

fizikai és :fizikai-kémiai vizsgál<Oti módszerek jófor­

mán mindegyike alkalmazott. /,mint az irodalomból• de 

az ujabb törzskönyvezési eljárásokat leiró utasitá­

dokból látható, egyre behatót>b vizsgálatokat követel­

nek meg világszerte a gyógyszerkészitmények stabili­

tási ad;,tainak megadására és vizsgál,>tára vonatkozó­

lag. /31/ 

A legtöbb külföldi országban igy egy gyógyszer­

speciali tás vagy gyógyszeralapanyag í'orgalo.mbahozata-

11 engedélyezésénél elegendő gyógyszerkönyvi utalás a 

hBtóanyag ill. ,9 készítmény egyes komponenseinek llli­

nőségi jellemzésére. A nemzetközi gyógyszerkereskede­

lemben hivr~tkozni lehet a 1'h. Int.-ra, US.P-re 1 BP-re, 

DAB-ra és természetesen az illetékes ország gyógy­

szerkönyvére. Olyan készitményeknél, malyeknél nincs 

nemzetközi standard vagy a készítmény nem felel meg 

maradéktalanul valamely nemzetközileg ismert stan­

dardnak, ugy a hazai vagy a gyártó által megadott 

stand<;rd használatos. Ebben az esetben igen gondos kö-
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rültekintés-sel kell eljárnunk, mert egy nem konkré­

tan közölt eljárás vagy adat igen sok, sokszor ko-

moly gazdasági kih.atásu gondot is okozhat. Igy pl. 

egy olvadáspont megadása, szinek közlése. szennye­

zés mértéke, vizsgálati módszer félreértésre adó 

megadása. kristályviztartalom, szárazanyagtartalom, 

izzitási maradék stb. Itt is célszerü, amennyiben 

lehetséges az egyes adatoknál megadni a pontos mód­

szert hivatkozva nemzetközileg ismertebb gyógyszer­

könyvek vagy hasonló érvénnyel biró közlések eljárá-

SHira. 

i' gyógyszerkönyvek jóformán kivétel nélkül 

-véleményem szerint helyesen- az első igazolásokat a 

gyáraktól kivánják meg, melyek a név és telephely 

megadásán kivül olyan igazolások kérésére is kiter­

jednek, mint pl. a gyár egészségügyi ellenőrzése, 

sőt előfordul olyan ese~ is, amikor a gyár történe­

tét kivánják megismerni rövid közlés alapján, ada­

tokat tartalmazva a gyárban folyó tudományos munká­

latokról és a tudományos munkatársak munkáiról. 

A gyógyszergyártó felelős a készitmény minősé­

géért a terápiás célnak megfelelő 1ninden szempont­

ból. Nieg kell azonban jegyezni, hogy igen fontos 

feladats a gyártónak az alapos ellenőrzés megszerve­

zése és végrehaj tás a ill. e zek bizto si tás a. P gytír-
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tónak .feladata, hogy készítményeinek gyártási charge­

ja biztonságosen kivonhato legyen a i'orgalomból, ha 

VHlami károsodás vagy gyóygszercsere stb. következtá­

ben a készitmény ártalmasnak vagy esetleg hatástalan­

nak bizonyult. hzt a célt szolgálják a tartályokon 

feltüntetett gyártási számok~ melyek általánosan utal­

nak a készitmény gyártási évének. hónapjállelt idejére. 

val,>mint a gyártási naplób-éln szereplő számra. Jutalá­

nosan előirt az is, hogy a g;yártó neve és telephelye 

a gyóg,yszerkészitmény tartályán fel légyen tünteve. 

:\ gyógyszerkészitmények minőségének ellenőrzése 
' 

igen komoly feladatot jelent világszerte, hiszen 

éve.uként százsZám.rél jelennek meg uj készitmények és 

ez igen mcc~gy :problérnát jelent egyes országokban az el­

lenőrzés területén. Ma általánosságban az egyes orszá­

gok egészségügyi hatóaágai felelősek a gyógyszerké­

szitmények bevezetéséért és minőségi ellenőrzésükéet. 

Gyógyszerkönyvek és hasonló kézikönyvek hivatalos 

standardokat adnak ugy.tn1 de~ 13ggé elmarE;dn:,k a piae­

ra került készitmények sokasága mögött uj módszerek 

és felszerelések alkalmazásának leirásával. Igen meg­

neheziti a.z ellenőrzést, még csupán egy ható~•ny2got 

tartalm.'tZÓ készitménynél is a segédany:,gok unalizálá ... 

sá:nak előirása. 

Ma ll!ár a gyógyszerkönyvek és h~<sonló hivatalO-s 
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kézikönyvek nem elegendőek a gyógyszerkészitmények 

teljes minőségi ellenőrzésére egy országban sem, kü­

li:lnösen az aj gyógyszereknél. ll.z uj gyógyszereknél a 

gyártónak meg kell adni a jellemző paramétereket és 

az analitikai vizsgáló módszereket. ,\ gyártók köte­

lezve vannak arra, hogy minden legyártott charge-ot 

alaposan megvizsgáljanak mielőtt felhasználásra ke­

rülnek, az ország hivatalos hatóaágai csak szurópró­

baszerüen vizsgálják a készi tményeket., miután azok 

már egyszer forgalomba kerül tek. 

A gyów szergyártó abban a helyzetben van, hogy 

megakadályozza a cseréket a gyártási folyamatok gon­

dos ellenőrzésével, a gyártást megelőző, gyártásközi 

és végtermék vizsgálatával. 

A gyógyszerkészitmény minősége függ a segédanya­

gok tisztaságától, a gondos'ságtól, mellyel azokat 

összekeverték ill. az ingredienseket bemérték. Nagy 

gondossággal biztositani kell, hogy hibátlan felira­

tot használjan&k és hogy a végső tárolóedény és cao-

magolás erre a célru megfelelő legyen. 

összes technológiai eljárást a gyártónak ellen­

őriznie kell, ugyanis csak a gyártó van abban a hely­

zetben, hogy í'elülvizsgálaa a nyersanyagok azonossá­

gát és ti.sztHságát. valamint :fenntartson állandó f"e­

lülvizsgálatot a gyártás és a csomagolás minden fá-
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zi.sában1 winelenegyes charge-nál. 

Import gyógyszerek különösen nehéz problémát 

jelentenek a hi Vatalos ellenőrző l:.iboratóriumoknak:• 

sokszor az előállitó országban megödott standardok 

és az előállitó által ajánlott ellenőrző eljárások. 

valamint; a gyártásmenet ismeretének hiány11 miatt. 

Uj flllJ' <gok esetében, ha c;. z anyag nincs k:özöl ve 

egyetlen gyógyszerkönyvben vagy h'lsonló gyiijtemény­

ben sem. a gyártó által jav:>solt eljárást kell hi­

vat:tlosnak tekinteni, amennyiben a minőséget megfe• 

lelően görcmtálni képes. Igen fontos a gyártó. ellen­

őrző és vásárló szempontjából a minősé@l jellemzők 

és azok vizsgálati módszerének pontos rögzitése 

egész részletességében a toler:mciák és speciális 

kik ö té sek megc•dásáv,Jl. 

A gyógyszerkészitmények minőségi ellenőrzésével 

foglalkozó hivatalos laboratóriumok gy11kran kénysze­

rülnek n gyógyszerkönyvek ki vánulm:.~in tul is speciá­

lis vizsgálHtokat elvégezni. Rendelkezésükre állanak 

f'izikokémiai módszerek, melyek számottevően érzéke­

nyebbek, mint a konvencionális gyógyszerkönyvi mód­

szerek és gyakr8n a gyógyszer1c:nyagok összetételének1 

tisztaságának és nzonosságának meghatározási lehető­

ségát adják meg nagy pontosságg:ü. 

A n:;;gy érzékenységű f'izikokémid módszerek al-
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kalmazás'' sok problémát rejt ma!(;ában. Érzékenységük 

oly nagy lehet, hogy szennyezódéseket fedez fel mi~ 

den gyógyszerben, pl. a gázkromatográfiával és az 

infravörös spektrog: áfiával, itt szükséges az elfo­

gadható tolere,nciáket megadni. 

Az analizis és vizsgálat tradicionális módsze­

rei. mlnt a gr,;vimetria, volumetri a, titrimetria, 

alk:dimetria, t<Cidimetrie, bromometria vagy jodomet­

riél szükségesek és általánosan hHsznál'l tos:"k• valam 

mint az ezen eljárásokból kifejlődött mikro- és 

.t'élmikromódszerek a drágB gyógyszereknél. 

1\z uj elméletek és analitikai eljárások kidol­

gozásával a :protometrla, a nemvi.:tes közegbHn való 

titrálás, komplexometria és chelatometria ma már a 

vizsgáló bbor:J.tórium0k rutin eljárásai közé tartoz-

A krom,"tográfiás módszerek kidolgozása uj len­

dületet adott a kvuliteti.v és kvantitt:tiv analizis­

nek. [i;zen módszerek különbö2;ő alkalmazás<ü /lemezt 

oszlop, papir; leszálló 1 felszálló vagy kör kromato­

grá.t'ia, vékonyréteg- és gázkromatográfia/ lehetővé 

teszik n megkülönböztetést a kiilönböző termékek kö­

zött egy keverékben és olyan termékek .felfedezését 

is lehetővé teszik a gyógyszerkészitményekben, 

amelyet csaknem lehetetlen volt a trodiconális mód-
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ezerekkel kideríteni. 

Az analízis fiziko-kémiai módszereit jobban és 

jobban blk;;lmazzák a vizsgálatoknál a minőség megál­

Lipitásánál, mint a potenciometriás titrálás, kt'llo­

:rimetriás és spektrofotometriás módszereket. ezek 

kiegészitői a lángspektroí'otometria alkalm"'Zásm, to­

vábbá ezen készülékek ki\rővitve a rövidhullámu UV-

tól HZ infravörös sugar~1kig. 1\Z infravörös spektro­

fotometr:í <l is egyre jobban elterjed a mode:r.n f5'Yógy­

szerkönyvekben és előirt sok anyag vizsgál~1tánál. fc 

csepegő hig;my-elektród polarográfiát és eszeillo­

gráfiát állandó növekvő mértékben alkalnlazzák a 

gyógyszeriparban. 

A biológiai. mikrobiológiai és bakteriológiai 

módszerek lényegesen különböznek a kémiai és fiziko­

kémiai módszerektől• amennyiben élő anyaget használ­

nak. l~zek @:Y'lkran sokkal szélesebb hibahatárokat ad• 

nak mint a fizikokémiai eljárások, de altalában igen 

specii'ikusak. 

Biológiai eljárásokat B.lkalnwznak inzulin és 

bizonyos hormonok, vitaminok, koagulánsok, antikoa­

gulAnsok0 hypotenzivumok, hypertenzivumok és kardio-

tonikus glykozidák vizsgálatánál, melyeket gyakran 

kieg;észi tenek kémiai meghatározásokkal is. 

Bakteriológiai eljárások használötos.:·k bakte-
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riális eredetü ter-mékek, élesztök és tejfermentumok 

ellenőrzésénél, antileptileus porok mérésénél és ste­

x~litási vizsgálatoknál is. 

hiikrobiológiai módszerek elengedhetetlenül szük­

ségesek bizonyos vit aminok és élDti biotikumok akti vi­

tásának vizsgálatánál és olykor alk,_,lmazzák nyomele­

mek vizsgálatánál is. Ujabban egyre több országban 

,,z al-'>J)~lnyagok és a kész győ& szerspeeialitások miklro­

orgr;nizmusokkal történő fertőzöttségét is vizsgáltat­

ják ndkrobiológiai törzskönyvezési eljárás és folya­

motos ellenőrzés feltételeként. 

!Vieg kell emliteni még az enzimek vizsgáL,tát, bi­

zonyos biológiai próbák elvégzését. mint a pyrogén és 

hisztamin anyagoknál és az aku·t toxicitás meghatá:ro­

zásánál. 

Az uj gyógyszerek, melyek folyamato::>an jelennek 

meg a kerel!'.kedelemben, különböző fonnákban .fordulnak 

elő. Ezek igen gyakran igen összetett anyagokat tar­

t;ümaznak., ru int oldószerek, kötőanyagok, tartó si tók, 

festékek, elhuzódó ~tást biztositó anyagok stb. Ezen 

uj készitmények ill. az összetett és sok segédanyagot 

t~J.rtuL!id>Ó gyógyszersveciali tások analizise sok nehéz­

séget mutathut, speciálisan., amikor a különböző gyógy-

szer.formák aktiv alkotórészeit kell izolálni, vagy 

tisztaságukat, azonosságukat, töménységüket , bizton-
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ságosságukat stb. hd; ározzák meg. ott, ahol már a 

kémiai analizis módszerei nem alkalmasak a gyógyszer 

vizsgálatára, igen nagy segitséget nyuJt és jól, 

eredményesen alkalmazható a spektrográí'ia, kromato­

gráfia és kalorimetria módszerei. 

A gyógyszernek a szervezetbe való bejuttatásá­

hoz igen fontos, hogy annak megfelelő fo.rmát adjanak. 

Ebből a célból alapmasszával és segédanyagokkal kész 

gyógyszerformává alakitjuk a hatóanyagot. A gyógy­

szerformával szembeni legfontosabb követelmény, hogy 

a legmegfelelőbb hatáskialakitást tudja létrehozni 

és biztositani, optimális hatást fejtsen ki. Ennek 

legfontosabb előfeltételeit a jelzett hatóanyagtarta• 

lom megtartása, adagolási pontosság, a megfelelő le­

adás és rezorpció, fizikai és kémiai közömbösség az 

alapmasszához és a segédanyagokhoz, fizikai, kémiai 

és fiziológiai összeférhetetlenség ne legyen, kinézet 1 

szin, szag és iz megfelelő legyen, továbbá jelentős 

tárolhatóságat kell felmutatnia. Ezen feltételek biz­

tosításához igen alapos szakmai felkészültség és sok 

kisérletes munka és vizsgálat kialak1tása szükséges. 

A gyógyszertec!rnol6gia tudományának fejlődése 1 

mely a nagyüzemi gyártás rohamos fejlődésének és a 

társtudományok fejlődésének következtében szükségszew 

rüvé vált, napjainkban érezhető befolyást gyakorol a 
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gyógyszerkészitmények tudományosan megalapozott ki­

alaki tásáb;m és ellenőrzésében. Höviden áttekintve 

gyógyszerformánként általában a következő adatok 

szükségesek minőségi szempontból, melyeket a törzs• 

könyvezési eljárások adatközléséb~n általában megki­

vántak: 

Solutio: külső /szin/, átlátszóság, szag, iz, 

sürüség, szálasság, törésmutató, térfogat /hasznos/, 

hatóanyagtartalom. 

In;jekció: szin, átlátszóság, szálasság, mecha­

nikai szennyeződés, sürüsé1.h térfogat, pH-érték, fa­

gyáspont-csökkenés, törésmutató, izotónia, sterili­

tás, pyrogénmentesség, konzerválószer, hatóanyagtax-­

talom. 

Aeroszol: ennek a gyógyszerformának minőségi 

kritériumai még nem alakultak ki teljes mértékben1lé­

nyegesebb jellemzői: a térfogat, hatóanyae;tartalom, 

hajtógáz, nyomás, permetszemcse-méret. 

Szuszpenzió: térfog.'lt, hatóanyagtartalom, visz­

kozitás, szemcseméret, sürüség. 

Szuszpenzió: térfogat, hi:-l.tóanyagtartalom, visz­

kozitás, szemcseméret, sürüség. 

Emulzió: térfogat, hatóanyagtartalom. viszkozi• 

tás, sürüség. 

Kenőcs: penetrációs foka, mennyisége, hatóanyag-
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tartalom, viszkozitás, kenhetőség, vizes rázadék pH 

értéke, szin, felszivódás. 

Kúp: szin, olvadáspont, szilárdság, egybemüség, 

hatóanyagtartalom, méret suly, eseppenéspont, pene­

trációs fok, dermedéspont, tipus /fizikai/. 

K-:apsZula: killső l szin/, méret/, kapszula anyaga, 

töltősuly, hatóanyagtartalom, szemcseméret, gördülé­

kenység, zárás, oldódás, átlagsuly. 

Tabletta: a./ granula: mérete, gördülékenység, 

portartal om, azétesés l oldódás/, töl tösuly, hatóanyag;­

tartalom, nedvesség; b./ tabletta: külső mérete 1 szi­

ne, szétesése. h!:Jtóanyagtartalom,, átlagsul.y, szilárd­

ság. porlékonyság, 

Drazsé: a tabletta-:rész, mint a tablettánál, to­

vábbá: külső, méret, szin, szétesés 1 hatóanyagtarta­

lom, átlagsuly, szilárdság, esetleg speciális vizsgá­

lt5,t /nyujtott hrltás/. 

A gyógyszerminőséggel szarosan összefügg a lejá­

rati idő kérdése. l: lejárati, felhaszn.álhatósági vagy 

garanciális idő alatt allt az időpontot értjük, ameddig 

a készítmény a megadott tárolási feltételek mellett 

minőségváltozás nélkül eltartható ill. felhasználható. 

A megadott időpontig a gyártó garantálja a készítmény 

minőBégét• hatásosságát. Ezen időpont megállapitása 

részben tapasztalati uton. részben megfelelő• u .. n. 
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gyorsitott stabilitási vizsgálatok eredményei alap­

ján történik. 11 lejárati idő megadása is változó le­

het, előfordul az. hogy egyszerűen a lejárati idő 

dátUI!!át tüntetik fel, vagy megadják, hogy hány évig 

használható fel a gyártástól szá.mitva. mely a gyár­

tási számból vagy a feltüntetett gyártási időpontból 

megállapítható. 

A gyógyszeralapanyagoknál lejárati időt, elte­

kintve néhány érzékenyebb készítménytől /digitalis. 

antibiotikumok, hormon-készitményekt stb./ nem adn.ak 

meg, vagyis amig a készitmény a vizsgálati előira­

tokban megadott kivánalmaknak teljes mártékben megfe­

lel, felhasználható. Az alapanyagok kicsinybeni és 

nagybani feldolgozása szakeniber által vagy feliigyele­

te mallett történik, igy az esetleges szemmel látható 

változások vagy más érzékszervi tapasztalással észre­

vehető változások azonnal észrevehetők. ,Az alapanya­

gok gyári készitményekhez történő felhasználása előtt 

pedig előir·t az alapanyag részletes. teljes vizs-

gálata. 

Lényeges a gyógyszerspecialitások lejárati ide­

jének kérdése. Itt sok esetben nagyon is indokolt, 

hogy felhasználhatóságukra nagyobb gondot forditsa­

n:.•k, különösen olyan esetekben, amikor az esetleg be­

következő hatóanyagváltozás a formában észrevehető 
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változást nem okoz. vagy maga a forma nem teszi le­

hetövé a hatóanyag megváltozásának, elbomlásának 

észrevételét. Igy pl. drazsékban• kapszulákban stb. 

nem tudjuk egyszerü érzéksze.t'Vi megfigyeléssei HZ 

esetleg bekövetkezett változást megitélni. Az in­

jekViós oldatok hatóanyagának olyan változása is 

bekövetkezhet,·mely nem jár az oldat szinének, fit­

látszóságának stb. semminemti változásával együtt, 

de viszont többszöri felülvizsgálatnál, évenként 

sok helyen előirt kötelező felülvizsgálatkor vagy a 

gyorsitott stabilitási vizsgálatokkor biztosan meg­

álhpitott a hatóérték csökkenése. Különösképpen i­

gen fontos a lejárati idők szigoru megadása az 

ujonnan bevezetett készitményeknél, melyekre vonat­

kozólag még csak kevés tapaszt,3lat ill. vizsgálat 

áll rendelkezésre. 

A lejárati idő megadásával egyidejűleg rendki­

vül fontos a tárolási feltételek közlése is, különö­

sen gondolni kell itt az export-készitményekre, mert 

mást jélent a "hüvös helyen" vagy "szobahőmérsékleten" 

való tárolás nálunk, vagy a trópusokon. Itt pontos 

adatok közlése szükséges, ugyanez vonatkozik a "szá­

raz" helyen tartandó megjelö.tésre is9 ahol feltétle­

nül szükséges a relativ nedvességtartalom közlése. 

Altalában a lejárati idő, eltekintve a pár hóna-
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pos lejárati idővel rendelkező speciális készitmé­

nyektől, l és 5 év között mozognak. 

A nemzetközileg elfogadhatónak mondható álta­

lános felhasználhatósági ill. garanciális idő, az 

exakt módon meg~,dottaktól eltekintve 5 év. Ez a.zt 

jelenti. hogy egy kifejezetten nem lejárati időhöz 

kötött gyó~:_zyszerspeciali tás 5 évig használható fel 

a gyártási helyen levő klimatikus tárolási felté­

telek gondos betartása mellett, ha más speciálls 

tárolási utasi tás nincs. Igen sok esetben viszont 

lehetőség nyilik arra, hogy a gyógyszerspecialitá­

sok 5 éven túl is :forgalombr~hozhatók legyenek, ill. 

fo:r•g13lomban maradhassanak• ha ezen idő eltelte e-

lőtt pár hónappB.l a készitmény gyártási charge-át 

ujból megvizsgálják és a megfelelő vizsgálati ered-

mények alapján meghosszabbitásuk hivatalosan enge ... 

délyezett /24, ll, 16, 32, 30, 33, 34, 22/ 

a. Szervezési kérdések 

Em.tek kapcsán foglakozni kivánok a nomenklatu­

rával, standardokkal, védjegyekkel és szabadalmak-

kal. 

A gyógyszerspecialitások jelölésénél a követke­

ző megnevezéseket, jelöléseket alkalmazzák: 

Gyógysz('részi ill. orvosi latin név, mely álta­

lában a gyógyszerkönyv! főcim. 
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Tudományos kémiai név, a szervetl.en és szer­

ves vegyületeknek a kéndában használatos elnevezése. 

Nemzetközi név, a WHO által elfogadott és 

általánosan használható megnevezés. 

Védett név1 a gyárak által megadott elneve­

zés, melyeket csak a védjegyző gyár készitrr~nyeinek 

megnevezésére sza.bad használni. A védett név rendsze­

rint fantázia név. 

A gyógyszerkereskedelemben elnevezési szempont­

ból a legfontosabb a nemzetközi név közlése, melyet a 

WHO bizonyos időközökben közread olyan vegyületek 

jelzésére. melyek elterjedésére hatásosság;uk alapos 

farmakológiai és klinikai vizsgálatai alapján nemzet­

közileg lehetőség van. 

A gyógyszerek elnevezésének1 nevezéktanának, no­

menklaturájának egységesitése már régóta ismeretes,de 

még Hdndig nem megoldott proolém@.. Ma már szinte ott 

tartanak, hogy könnyebb egy gyógyszert feltalálni 1 

mint uj gyógyszernek megfelelő nevet találni. A gy6~~­

szer jó elnevezése fontos kérdés, mert elsősorban a 

készítmény azonosítását jelenti, egyben jelzi, hog7 

Hd a készitmény. Felmerült a gyógyszerek számokkal va­

ló jelölése. A számok nem bizonyultak megfelelőknek, 

n~r azért sem, mivel az emberi agy nem képes annyi 

számot elrendezni, megtartani, Hdnt nevet, melynek 

\ 
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megőrzésére a memória kiterjedtebben alkalmas, más­

különben pedig a névvel utalni is lehet a különbözó 

gyógyszerek hovatartozására. A megnevezésnél nemzet­

közi használatra igen megfelelőnek bizonyult a ''holt" 

nyelv, a latin nyelv használata. mely mellett álta­

lában alkalmazzák az illető ország nyelvezetének meg­

felelő jelölést is. 

Nagy mértékben mutatkozott annak azükségessége, 

hogy egyezményes nomenklaturát kés zi tsenek. Ennek 

előkészitéaében tudósok és más szakértők hivatalos 

testületei világszerte foglalkoztak és foglalkoznak. 

Igy emlitésre méltó az 1865-1 Karlsruhe-i egyezmény, 

a.z 1892-i Genf-i nomenklatura és a !Ul'AC nomenklatu­

ra. szabá1yzata, 19}2-ből és 1959-ből a Nomenolatura 

of Organic Chemistry, az 1937-ben, a Párizs-i Kon­

gresszuson kiHdott Nomenolr.-1ture of Inorganio Chemist-

ry. 

A WHO vállalkozott arra. hogy javaslatokat te­

gyen közzé gyógyszerek nemzetközi elnevezésére. 1955 

óta. 17 listát közölt "as final approved International 

Non-Proprietary Names" /INN/ vagy Denominatio commu­

nis internationalis /DC!/. Sajnos ezt az elnevezést 

gyakran összetévesztik a "generic names"-szel• 

melyek a gyóg.;yszerek egy egész csoportjára vonatkoz­

nak, pl. Vitamin D, jelenleg 4 antirachitiszes hatá-
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su vegyületre utal. 

A Ph.Hg. v. a nome:nklaturára vonatkozólag a kö-

vetkezőket irja: "fi gyógyszerkönyv a gyógyszerek la­

tin nevét továbbra is, a meghonosodott azokásnak 

megfelelően -de a nemzetközi elnevezéstől eltérően-

jelzős viszonyban tünteti fel •.. Ezzel szemben a drog 

cikkelyeknél Imely alatt a növényi. állati. vae;y ás­

ványl eredetű anyagokat érti. valamint a galenusi 

cikkelyek egy részénál -a nemzetközi elnevezéseknek 

megf.'elelően- a birtokos viszonyt alkalmazza. Az 

alapanyag vag;y a g;yógyszer nevét mindkét esetben a-

zonban már egyes számban közli." A nemzetközi elne-

vezéstől eltérőe.n haszná.lt gyógyszernevek nemzetközi 

nevei t külön tá. b Lázat emli ti. l\. gyógyszerspeciali tá­

sok csomagolásán a gyógyszerkönyvi anyagok jelölésé­

nél a gyógyszerkönyv! latin neveket kell alkalmazni. 

;\ .Nemzetközi Gyógyszerkönyv első kiadásának el­

ső kötetében a következőket közli: "Nomenklatura 

céljából ezen zyógyszerkönyvben a la.tint alkalmaztuk, 

mint nemzetközi nyelvet. Bizonyos esetekben különböző 

nem sajátos nevet használtunk, melyek egyes országok-

ban hiv~'tDloszik. · küli:inboző nevek köztil egyes ké-

szitményeknél CSé.Jk eg,if nevet adtunk. melyet hivatalos 

névnek szántunk a Nemzetközi Gyóg;yszerkönyvben, re-

mélve, hogy ezen nemzetközi nem sajátos neveket a. jő-
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a nemzeti gyógyszerkönyv! bizottságok is magukévá 

teszik. Csupán a gyakre.bban előforduló szinonimákat 

ernlitettük meg. A különböző államokban általánosan 

használt szinonimák jegyzékét időnként a WHO más 

kL,Jdványban fogja megjelentetni .• " 

Botanikai elnevezéseknél a Nemzetközi Botani• 

k~d Kongresszus, Bécs 1905, Brüsszel 1910 és Cam­

bridge 1930, majd az 1935 .llmsterdami Kongresszuson 

elfogadott irányelveket vették figyelembe. 

Kémiai nomenklaturáná1 a P~1tterson Ring Index­

et l .l).ege, 1930/ vették alapul. 

Ji;zektől eltekintve még emlitést kell tenni más 

nomenklnturákról is, melyek használatosak a gyógy• 

szerek megnevezésénél~ 

US •\N /Uni ted States Ado p ted Name/. 

P.I. /Praescriptio internationalisi jelölést 

a1kalmHZZák a Brüsszel-i egyezmény értelmében az 

erőshatásu szereknél~ 

B!IN /British 1'pproved Name/. 

DOB' /Dénomin"tion Commune li'rnncaise/. 
' 

NND /New and Nonofficial Drugs/. 

NNR /New and Nonoffinal Hemedies/. 
;,~ 

A nomenldatur!!!f ,;artozik bizonyos mértékben és 

célszerü itt megemliteni a mozaikszó alkalmazását. 
A mozaikszó olyan nyelvi rövidités, melyben vala-
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mely sz6 több tőszó részleteiből van összetéve. 

A rövidítésnek a mozaikszó rokona ugyan, de nem 

azonos vele. A röviditést ugyanis röviditve irjuk,de 

teljes névvel ejtjük. 

Természetesen a fentebb emlitett sokféle nomen-

klatura sokszor igen megneheziti egy gyógyszerkészit­

Inény felismerését, de eg-yre jobban érvényre jut a WHO 

által ajánlott nevek valamilyen módon való feltünte­

tésének kötelezővé tétele minden gyógyszerkészitményen, 

még a védjegyzetteknél is. 

,~ WHO által ajánlott nevek képzésénél a követke­

ző irányelvek érvényesülnek: 

latin 

-i num 

-inum 

-ol um 

-al um 

-o num 

-e num 

-anum 

angol 

-i ne 

-in 

-ol 

-al 

-one 

-ene 

-an e 

-cainum -caine 

-mer -mer 

-sulfonum -sulfone 

francia 

-i ne 

-i ne 

-ol 

-al 

-one 

. 
-ene 

-ane .. -caJ.ne 

-mer 

alkaloidAknál és szerves 
bá zi soknála 

glicerideknél és semleges 
elemeknél, 

alkoholoknál és fenololtnál 
l OH-csoport/ • 

aldehideknél t 

ketonoknál és olyan anya­
goknál, tnelyek a co- cso­
portot tartalmazzák, 

telitetlen szénhidrogének­
nél, 

telitett szénhidrogéneknél, 

helyiérzéstelenitőknél 
/pocain-tipusul, 

higanyvegyületeknél /anti­
mikróbás vagy diuretikus/, 

-sulfone szulfovegyületeknél, 

l i 
l 
l 
l i 
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-crinum -crine 

-sulf a -sulfa 

--dionwn -dione 

-tonium •toin 
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-qu:ine 

-crine 

-sulf a 

-dione 

-toine 

malária~ellenes szereknél, 
melyek.akridin.:.csoportot 
tartalmaznak 

malária-ellenes szereknél, 
melyek akridin-csoportot 
tartalmaznak, 

szulfanilamid-származékoknél, 

epilepszia elleni szereknél, 
malyeket oxazolidindion-ból 
nyernek, 

epilepszia elleni szereknél, 
malyeket a hidantoinból 
nyernek, 

-stigminium -stigmine 

-andr- -an dr-

-stan- -st an-

-st er- -st er-

-arolum -arol 

-barbum -barb 

-cillinum -cillin 

-cort -cort 

-eurinwn -cuii ne 

-stigmine anticholineszterázéknál, 

-an dr-

-st an-

-st er-

-arol 

-barbe 

steroidoknál és androgének­
nél, 

antikoagulansoknál 9 

barbitursavaknál, 

-cilline Penicillinek: earboxy-6-
-amino-penicillánsav-szár-
ma zé kai 

-cort steroidoknál, glucocorti­
coidoknál és ásványi eorti­
coidoknál, ki véve a predni­
solon-származékokat, 

-curine kurare-szerii anyagoknál~ 

-cyclinum -cycline -cycline antibiotikwnoknál, tetra­
cyclin-származékoknál, 

-estr- -estr-

-gest- -gest-

gl.y- gly-

-verinum -verine 

-estr- öszrtogén an~oknál, 

-gest- steroidoknál /progestativ/, 

gly- orális antidiabetikwnoknál, 

-vérine spazmolitikumoknál, pppave-
rinszerü lli1tással, 
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-onium -onium 

-co rt rope 

-onium kvaterner aminoknál, 

szintetikus cortieotropinok• 
nál, 

-dr in e 

-formin 

-gillin 

pred 

lepta-

sympathomimetieumoknál, 

biguanid orális hypoglykemi• 
kumoknál, · 

Aspergillus törzsek által 
termelt antibiotikumoknál, 

prednisolon-származékoknál, 

analeptikumoknál. 

Bizonyos kémiai gyökökre, inaktiv részek gyökeire 

is használatosak elfogadott rövidítések, mint: 

metho:xy 

methylphenylmethylen/e/ 

isopropylidene ether of a 
dihydric alcohol 

4,4'-diaminostilbene-2,2'­
-disulfonH.te 

eamphorsul:fon.:~te 

parachlorbenzene sulfonate 

cyclopentyl-propionate 

ethandisulfonate 

2,2'-dihydro:xy-1,1 1-di­
napthylmethane-3,3-dicarb­
oxylate /"pamoate"/ 

heptanoate 

ethanesulfonate 

glucohepton.'3te 

me to 

acetofenid/ e/ 

acetonid/el 

am.sonat/e/ 

camsilat/e/ 

elosilat/el 

cipionat/e/ 

edi si lat/e/ 

ernbona t/e/ 

enantat/~ 

esilat/el 

gluceptate 
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~-/4-hydroxybenzoyl/benzoate 

2-hydroxyethanesulfonate 

N-methylglucamine 

methanesul.fonate 

methylsulfate 

1,5-naphthalene disulfon,'!te 

2-naphthalene sulfonate 

trimtehylacetate 

stearyl-glycolate 

8-chlorotheophyllinate 

p-toluenesulfonate 

2,4,5·trichlorophenolate 

hibem~ate 

isetionate 

meglumin/el 

mesilat/e/ 

metilsulfat/e/ 

napadisilat/ e/ 

napsil at/e/ 

privalat/e/ 

steaglat/ e/ 

teoclat/e/ 

tosylat/e/ 

triclofenat/e/ /35, 36, 37/ 

A gyógyszerek nome:oklaturájával azorosan össze­

függ a védjegy kérdése: /R = registered name, marque 

déposée, Warenzeichen/ •. A védjegy törvényesen védett 

szó, ábra, kép, r;rz;óval /betűvel vagy számmal/ kombi­

nált ábra vagy jelvény, amely kereskedelad forgalom­

ra szánt készitményeknek és termékeknek más hasonló 

készitményektől és termékektől való megkülönbözteté­

sére alk<>lmas. 

A védjegy nem nyujt az árunak monopóliumot, ha­

nem csupán a versenyjog szövevényes rendszerének egy 

részét. 

A védjegy a azocialista Társadalomban gyártói 

azonosítást jelent, a kapitalista viszonyok között 

viszont elsősorban arra hivatot-t, hogy a védjegytulaj-

! i 
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donos profitjának állftndóságát, ill. növelését biz­

tositsa. Közbevetőleg röviden megemlitem a védjegy­

gyel azorosan összefüggő, a gyógyszerek vonatkozá• 

sában is szerepet játszó "márka" kifejezés haszná­

latát. íl. márka jogi funkciója, hogy egy árut a pia-

con a másikkal szemben az eredetére vonatkozólag 

ismertesse. A márka jogvédelme nem alkotja az áru 

monopolizálását, hanem sokkal inkább szolgálja az 

áru megkülönböztetését -hasonlókat is- eredetük a­

lapján, hasonlóan, mint egy személy neve a jogi és 

személyi individualizálását szolgálja. 11 márka te­

hát semmiesetre sem jelenti egy áru jelölését; a 

.KOR-1-NOOR szó nem szinonimája a "ceruzának", hanem 

egy meghatározott gyártóhoz tartozó márka, mely le­

hetőséget nyujt arra, hogy bárki a boltban ezen 

megjelölés alatt mindig egy árut •itt ceruzát- ért, 

mely egy- és ugyanazon előállitétól ered. Az évszá­

zadok óta bevált márkarendszer különleges előnye ab­

ban van, hogy a fogyasztó a márkásáru előállitójának 

a nevét nemcsak megismeri vagy megjegyzi, hanem azért 

alkalmazza, hOB'Y a márka alatt mindig ugyanazon árut 

vásárolhassa, md yet az előálli tó nerével megterem-

tett, ami éppen a gyógyszer területén kütönleges gya­

korlati jelentőségű. 

A azocialista védjegy végső soron a népgazdasá-

' 
' 
' . 
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sági feladatok teljesitését szolgálja. A védjegy 

szorosan kapcsolódik a vállalathoz, annak tartozé­

ka /1890. évi II.tv.9.&-a/. A rendelkezési jog ér­

vényesitése elsősorban a védjegyek belajst:romozta­

tása0 a védjegyjogi oltalomnak más országba, más 

világrészekre történő kiterjesztése során nyilvá­

nul meg. sőt mások számára is engedélyezhető l ez 

a védjegylicencia/. A licenciajog biztositása ál­

talában licenciaszerződés formájában történik. A 

licenciaszerződésekben a védjegy használatát enge­

délyező védjegytulajdonos bizonyos dijfizetés, ugy­

nevezett licenciadij ellenében engedélyezi saját 

védjegyének használatát, ugyanakkor azonban az en­

gedélyes termelését bizonyos mértékig ellenőrzés 

alá. is vonja. Egyrészt ügyel az engedélyes által 

előállitott áru minőségére, nehogy a gyenge minősé­

gü áruk .forgalombahoza:bala a használni engedélyezett 

védjegy értékét rontsa, másrészt tájékozódik az en-

gedélyesnek a védjegyes áru forgalombahozatala által 

elért üzleti forgalmárólo Általában e forealom alap­

ján fizetik a licencdijat. 

Védjegylicencia-megállapodások általában nem 

önállóan. hanem a szál li tási szerződésar kel kapcso­

latosan, legtöbbször azok keretében jelentkeznek. 

1• védjegy bevezetése előtt meg kell állapi tam.. 
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hogy az uj védjegy jogi szempontból életképes-e. 

Védjet:,rylajstromban történő kutatással meg kell győ­

ződni arról, hogy az uj és bevezetni tervezett véd­

jeggyel azonos vagy c>bhoz hasonló védjegy más vál­

h.lat javára korábban nem lett-e bejegyezve. A véd­

jegylajstromban végzett előzetes kutatást szakér­

telmet, védjegyjogi ismereteket és külföldi kutatás 

eseté.n devizát kiván. Hazánkban az előzetes kuta-

tást gyógysze:t>ek vonatkozásában a Danubia <,:zabadal­

mi Iroda végzi. i\ védjegyek belajstrOiaozását az Or­

szágos i'alálmányi Hi vata l végzi. 

A védjegylajstromba bejegyzett védjegyeket az 

Országos 'l'.;;lálmányi Hivatal a havonta megjelenő 

Szabadalmi Közlönyben teszi közzé. A ge:nf'i nemzet;­

közi irodiJ pedig ugyancsak havonta megjelenő Les 

Marques Internationales-ben tes: i közzé a nemzetkö­

zileg belajstromozott védjegyeket. 

A gyógyszertermékek szabadalmi és végjegyjogi 

rendelkezésének országokra megadott adatait tart<'ll­

mazza a 4.sz. táblázat /elkészitve a ii'édération In-

ternationale des Ingénieurs-conseils kiadvánjl alap­

ján• 

1'\ Védjegyszalgál t'0tásra vonatkozó jogszabályok 

adDtait tartalmazza az 5•sz. táblázat /elkészitve 

a Fédération Internationale des Ingénieurs-conneils 

kiadványa alapján•/ 



51 

t é k e s i t é s 
szankciók a nem értéke­
sitésre 

jogvesztés 

kényszerlie.adható szabada­
lom közlésétól 3 év 
jogvesztés, kényszerlicenc 

kényszerlicenc 

!tkéJi'!YflZe,rlic·. /gyógyszerter­
elad'•st.ra/ 

kényszerlicenc 
klStelezö, ha nyilv'ínos lic. 
telaj•ínli\s nem történt 

nem 
k.l,nv·;n:e:r:•l:icc. 2 év kiúlli Mr:~ 

"'L•H••6rdekü kél1YSzerlicenc 

kén;vszerlicenc 

~ogvesztés lehetséges 

igen, nem kielégitő 
esetében 

nem 
lehetséges egyezerü kel'esetre · 

nem 
igen 

nem 

f!el'll /gyakorlatban/ 
i 
i nem 

l 

ie1n, kivéve oz anti-tröszt törv;~{)ij;> 
hegsártése esetében 
i 

i. gen 
i l' l'n+ l • t'• . _t 1 ~gen, e e~ve. en er eKes~tes 

/esetében 
! igen, egyszeru keresetre 
i igen, elégtelen értékesi.tés 
i esetében 
' 

kényszerlicenc ! 
kényszerlic.kötelezó,ha kéf-

kén"vszerliceno 

~~-;~le~;;~ hic~bave.ló kiv"ns;gra ! igen, csup~n az 'llamnal: 

. l 
! 

;jogvesztér~ / 

,;:~:r kényszerlic. szaballalom ~-
•e~elea~~~Gl j8rta u· év letéttől ! 

,---:, ,,,-_ 

tepd!is'f~ 
megad'itl41 

kényszerlicenc 

kényszerlie., jogveszt. 
vel az első kényszerlio 

" . ' t' auom·J:nycznsa u nl 

kén..vszerlieens ' 
i 

csup'•n az 

csup'n az 

nem 

nem 

igen, elégt•Jlen (~rtél:esi tés 
esetében 



lom vé ... 
i.s 

is 

idŐ f'~aH:vet-ve speciálifl 
adn1inisztrativ ~za­
b~ollyczásnak 

nem 

nem 
közlönyhen 
18 év 

Speei~Sl.is re­
g:a.szuex'be beje,gjrz. · 

20 év 

15 év 

17 év 

1'7 év 

20 év 

év 

20 év 

r v•~J<w.Lentéstól 

be;jeleni:éstől 

igen 
igen 

igen 

RogisztróHs a 
"General de Sani­
d.ad"-han. 

nem 
fe~nelés Bureau Me­
die.ellen.alatt. 

igen 

csomagolt gy6gysz. 
regisztr816.sárui!i: 
k:U1:l:lté~1(! 

igen, Gecretllt"J of He~ 
a.Ass.licenc 

igen 

bejelentéstől regisztr<dl.ús mint gysp 
jelentéstől igen 

É r 
c./ s 

S' 

---------------·---~~~---· -.. 
nem 

igen~megadii~gl 2 6v 

nem 

igen,megad6st61 3 

igen 

nem 

igen, 3 év a megado1s~4~ 
igen, 3 év llJegad·jstó,l'J• 
a. l.ic.készség kijel~t •. 

nam 

igent J év a megad ís~~tt 
·2 év:~.g meg nem szak~lfa 

igen, 3 év a megad15do1 

kénys! 
tiltUS l 

k:énys~ 
lom ld 

jogve:: 

kéeys~ 
mékek 

k6telt 
l . ' fe a.J'i 

k!Í~'HZ 
közén'l 

igen, 3 év a megad.ms.~l ;jogve:l 

· nem 

nem 
(').. ké:n,y 8 z 

$-licenc hi 



nem 
nem 

nek mód;ja 

igen 
igen 

igen 
igen elj(urfMJi szabndalom, 

mely véd.i a termék"t .; ~ ~ _...,. 
igen igen 

uj módszer 

szinergia 

nem 

igen 
igen 
igen 

igen 

igen 

eljárási szabadalom vé­
di a termékeket is 

elj;~:n:i_si smaba.dalom védi 
a nyert terméket is 

nem igen 

sziner.gia igen, normális 
szalladalmazássnl 

nem igen 

nem 

nem 
igen 
nem 
nem 

nem 
nem 

igen gyógy~~e~kósz~tés.elő611itá­
si el;:ta:r•asa UJ v.:t.smex·t ité­
miai eljá.rással 

igen el;járltsi szab.védi a tel'lll• 
igen 
nem 
igen 

igen 
igen 

ezinergia igen 

nem 

nam 
nem 

nem 

nem 

igen 

igen 
csupán kémiai 

el~iárási t'!Zab. védi a 
terméket is 

A törvény 3.szrucasza intézkedik az 
nem eljárások védelmér51,de a 61•5.12-i 

konstrukciós magyarázata nem oltal­
mazhatónak jelentette ki 

igen 

igen 

lG é~ 
20 é' 
év 

' e~ 

10 év 
é> 

20 év 

év 

17 ' O\ 

t1;"' 

il be;jelentésti 
...•.•.• 'bejel.naptóJ 

•. a 'bejelcntésti 

"-'1 ' ' ....,Je entect;( 
be ;jelentést i 



1961.5 .. 9 .. 
1949 - 1956 

Argentina 1~64.9.26. 

Ausztria 1950 

Belgium 1854 - 1939 
Brazilia 

Karmd.a 

:K.olumbia 
Dl'mia 

US A 

Finn-o. 

1935 

1790 
1953.1.1. 

1943 

Hollandia 1964.1.1. 

India 1911 - 1952 
Izrael 1924 
Olasz.;.o. 
Japtl .. n 

:r, ibanon 

Luxemburg 
Mexik6 

lionégi a 

Svéd-o. 
svájc 

1960.4.1. 
1924.1.17. 
1946.1.31. 
1880.6.30. 
1942.12.31. 

1910.7.2. 

1884.6.15. 
1954.6.25. 

Afrikai Unió 1964.1.1. 
és r~s 

igen 
igen.Ju~ határozott 
k~miai összetételü 

nem 
igen 
nem 

nem 

igen 
i.'i:pecirU:I.s 

nem 

nezn 

nelll 

igen 
nem 
nem 

nem 

nem 
11em 

nem 

igen 
nem 

nem 

nem 

igen 
nem 

igen 

nem 

nem 
igen 
nem 
nem 

nem 
nem 
nám 

nám • 
!:lám 
nem 

j.Uj és/vo 
ism. kém.· 

nem 
igent ha G~ 
gia 

nem 
nem 

igen 
:l.gen,t.a Uj 

nem 

igen 
nem 

nem 

nem 

nem 
i gem 

nem 
nem 

nem 
iBert,hu saine:r 



no- Be elentás feltételei • e s 
j e l l e m z ó i 

tartama haszní,lati kötelezettség 

----------~~---··-----------------------------------------------~-----------~---

Ilentés 

1lentés 

len·J;és 

Lentés 

entés 

mtés 

~nt és 

nt és 

nt és 

:~.t és 

10 év 

15 év 

10 év 

20 év 

20 év 

10 év 

10 év 

20 év 

folyamatos, hatrísos és komoly felhaszn,>lá,s 

a védjegyet folyamatesán kell hasznrllni 

a védjegyek törlésa kérhető, ha nincs haszn:'.lva 

ha be lett jegyezve,nincs hasznllati kötelezetts. 

a hasznÁlat nem szünetelhet 5 egym'í,st követő évig, 
kivéve a force majeure-t 

hatósá.gi személy előtt esküvel erősitett ir"isbeli 
nyilatkozatot k!ll adni 5 éves hasznl.latra a bej. u. 

5 évi jogvesztés nem haszn~lat esetén, keresettel 
megMmadható. 

jogvesztés több mint 3 éves nem haszn ':latn.·'Jl 

14 éves, 7 évenként haszná.lati kötelezettség ujita.ndó 

20 év 

~ lO év 

10 év 

10 év 

15 év 
20 b 

legalB.bb 3 év haszn ... -megszaki tns es etén törölhető 

ha a nem-hasznqlat 5 évné:j. több, a véd,iegyet meg 
kell ujitani, ha nem Mmadható harmadiktól 

nem 

bejegyzés megMmadható 5 egym4st követő évi uem 
használat ut"í,n 

nem 

3 év használata ut;in a védjegy elvitathatatlan 



be ik-

ig 

l m e 

különleges kikötések álta 

Álland6 használat és beve­
zetés a kereskedelmi re-

Speciá.lis engedélyezett 
védelem szoc.elnevezések-
re. . 
rádi6programmok beiktatá­
sának lehetősége a 32.pon .. 

52.pont nyomdai lito és 
származékaira vona·tko z éla. 

Ha védjegyek nincsenele meg 
kötve egy termékre, a védj .. 
beiktatott nyomtatványokba· 
brossur8kban 

használat folyamatos, haté~ 
kony és lcomoly 

bejegyzés mo­
dozata 

Be~elell 

tartan 
-------------------- -----4!w 

· normUis bejelentés 

normális bejelentés 

bejelentés 

nem pontos 

normé.lis bejelentés 

normális bejelentés 

· noxmólis bejelentés 

' normális pejelentás 

normális bejelentés 

normális bejelentés 

~~~~i~~ii~;~~Ijelentés 

10 év 

15 év 

10 év 

20 év 

20 év 

10 év 

10 év 

20 év 

14 éves, 
ujitandó 

20 év 

lo év 

10 év 

10 év 

15 év 
20 i.v 



nem 

nem 

igen 
nem 

• 31-i u.;J 

nem 

nem 

igen 
igen 
nem 

igen 
nem 
nem 
nem 
nem 
igen 
igen 
igen 
nem 

l 

á ly V é d j e g y s z 

bejelentés által 

lehetetlen 

lehetetlen 

lehetetlen 
rendes kereskedelmi 
törvények alkalmazása 

rendes kereskedelmi 
törvények alkalmázása 

lehetséges 

törv. 
60.10.1. 

lehetséges 

lehetséges 
1958.10.23. 

1964.6.1. 

1965.8.1 • 

igen 

lehetséges 
nem pontos 

1ehetséges,8 szolgálati 
osztály létezik 100-107-ig 

lehetséges 
uj törvény alkalmazása a 
védjegyekre 

nem 

a rendes védjegytörvény 
alkalmazása 

a rendes védjegytörvény 
alkalmazása 

·24-i törvény normális bejelentés 60.2.l.tól érv. 

1956.4.29. 
1961.10.1. 

··1961,10.1. 

nem lehetséges 

normális védj.törv.alkal­
mazása 

·lehetséges 

lehetséges 
nem lehetséges 

igen 

a rendes védjegytörvény 
alkalmazása 

a 



·Ország Liszabeni 
szerződés 

rati:fi- "";""; , " 
N e m z e t 

ijejegyzés lehetősége 

Németország igen 

61.3.23. " 
Anglia 

Ar gentina 
Auszt1•ia 
Belgium 

BrazlUia 

Kanada 

Korea 
Dánia 

Egyiptom 
Spanyol-o. 

u.s.A. 
Finn-o. 

Francia-o. 

Görö!Pg-o. 
Haiti 
Hollandia 

Magyar-o. 
Irán 
Izrael 

Olasz-o. 
Japán 
Lmcemburg 
Marokkó 
Mexik6 
Monak6 
Norvégia 
FiUöpsziget 
Portugália 
Svédország 
Svájc 

igen 

nem 
nem 
nem 

nem 

nem 

nem 

nem 

igen 

nem 

igen 

igen 
nem 

igen 
nem 

11em 

nem 

igen 
igen 
igen 

nem 
igen 

Török-o. nem 

nem 

nem 
nem 

nincs határozott rend;elí 
~és; védelem tiszt;es~ist1 len \rerse:n.n:vel szemlbeii 
32.pont.megengedi a 
televizió programmok 

igen 

igen 
igen, az uj dán törv.l. 
ri védjegyekre,még 3 

igen 
nem 

igen 

igen, tová.bbi törv.:rendell 

62.1.4. igen, 64.12..31-i uj 

64.7.11. 
62.1.4. 
64.5.10. 

nem 

nem 

igen 
igen 
nem 

igen 
nem 
nem 
nem 
nem 
igen 
igen 
igen 
nem 
igen 

nincs határozott :r~Bd~ 
tiszteségtelen v~rsl~ 

a~ng~l~~ü~i~!~~e~~ 
Uni6 bizo- 64.1.1. 

nyos terill. 
és az államtanács kö:!l!J'C 
nem; lehetséges 
termékek által 

a 

1954.7. 

1958.1 

1947.7 

1964. G 

1965.8, 

igen 

1962.3. 

59.12.24-i . 
N. ll 78 60.2, 

1956.4 
1961.1 
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A védjeggyel és fogalmával szorosan összefügg 

a szabadalom l patent/, mely egy állam szabedalmi 

vagy találmány! hivatal által kiállitott okirat, 

mely ipari jogvédelmet nyujt valamely találmány 

számára. 

A szabadalom tulajdonosának joga van a szaba­

dalmát az lpar gyakorlására érvényes jogszabályok 

keretében iparilag hasznositani vag:y használatát 

másnak, pl. egy vállalatnak dij ellenében engedé­

lyezni /licencia/. f• szabadalmazott találmányt a 

szabadalom tulajdonosának engedélye nélkül a szaba­

dalom érvényességi ideje alatt senki más nem hasz­

nálhatja, megszünése után bárki használhatja. 

A megszerzett szabadalmi védelem általáben a 

szabadalom tulajdonosának a hazájára, ill. a baje­

lentési országra érvényes. Ha a t"lálmányt külföl­

dön is védeni kivánják., minden országban egyenként 

meg kell szerezni a szabadalmRt /llllagyarországon ezt 

a Danubia Szabadalmi Iroda végzi/. Az ipari tulajdon 

védelmére alakult nemzetközi szövetség tagállamaiban 

a bejelentés a hazai bejelentés után ~ éven belül 

bármikor megtörténhet minden joghátrány /ujdonság 

hiányából eredő/ nélkül. /389 39t 40/ 

A törzskönyvezési eljárások folyamán általában 

szükséges bizonyos szabványokra standardokra való 

'.l 

l 



utalás. rl sziJbvány alatt egy bizonyos célra feJ.hasz­

nálásra kerüli5 :my,s,gok legjellemzőbb adatainak hi va­

t,o;lor;;;.n elfogadott és lerögzitett elői:~•ását értjük. 

I~bben az értelemben első szabványok a gyógyszel."* 

könyVek, melyekben pontos jelöléasel megtaláljuk az 

egyes gyógyszerek kémiai 1 fizikai, farmakológiai. 

biológiai stb. jellemzőit, azok meghatározására elő­

irt vizsgálati módszerei t. Gyógyszerkönyveket vagy 

ezekkel eí;yenrangu hivatalos elói:eati gyűjteményeket 

és utasitásokat minden kultur állam bizonyos időkö­

zökben megjelentet. ];zek egy állam belső egészség'J,gyi 

ténykedésének egyik legfontosabb ];lillérei, és mint 

ilyenek a nemzetközi gyógyszerkereskedelemben is igen 

fontos szerepet töltenek be. 

A gyógyszerkönyvek célja egy ország gyógyszerel­

látásának egységesitése. E cél elérésére a gyógyszer­

könyv a legfontosabb és leghasználatosabb gyógyszerek 

a gyógyszerek előálli tására használ t anyng;ok, továbbá 

sebészeti kötözőszerek és segédanyagok stb. a gyógyá­

szatban felhasználásra kerülő készitmények leirásán 

kivül a f'ontosnbb gyóg,7szeralakok elkészitési módját 

is tclrtalmazza. ügyanHkkor eljárásokat közöl a gyógy­

szeralap3nyagok és kész gyógyszerek stb. jóságának és 

tisztciSágának ellenőrzésére. 

A gyógysze:tkönyvek ezek sze rint nélkülözhetetlen 
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segédkönyvei a törzskönyvezésnek. 

A nemzetközi gyógyszerstandardok között ismere­

tesek olyanok is, főleg amelyek kémiailag pontosan 

nem definiálhaták vagy legalább is t'elfedezésük ide­

jén nem volt pontosan meghatározható összetételük. 

ilizen anyagoknál használatosak a hatásérték Nemzetkö­

zi egységekben /IiE ill. angolul u.r.; franciául r.u.; 
németül I.E./ való megadása, igy vitaminoknál, enzi­

meknél, antibiotikumoknál, immunológiai készitmé­

nyeknél stb., sőt használatosak egyes feltalálók ne­

vével, ország jelölésével, kifejtett hatás megadásá­

val jelzett egységek ill. értékek közlése is, mint 

pl. UB Egység, Callips J~gység, patkány-egység, ten­

gerimalac-egység több hormon hatásértékének megjelö­

lésére, koagulációs egység a thrombin véralvasz6 ké-

pességének meghatározására stb. !~zek a standardok 

tulajdonképpen a fizikában ismeretes mérőeljárások­

nál használatos u.n. etalonok ezerepét töltik be. A 

standardnak e€,7 meghatározott mennyiségét fogadják 

el mértékegységnek és a mértékegység ál tul .lr..ifejtett 

bizonyos élettani hatás mértékét hasonlitják össze 

ismeretlen erősségü, hasonló hatásu készitmény me!!>-

· zonbcm neu cs:1k a minő<>égi értékeknél vanne.k 



í 
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nemzetközileg elfogadott ill. ahhoz viszonyitott 

állami vagy egyéb standardok, hanem a vizsgálati 

módszereknél is ismereteaek általánosan elfogadott 

eljárások, lllint pl. a Karl-Jfischer-módszer a ned­

vességtartalom meghatározására. Koppe schaar-mód­

szer a szrüicilátok tartalmi meghatározására, 

Kjeldahl-féle roncsolás a szerves anyagok nitrogén 

tartalmának meghatározására, vagy mint pl. a Sören-

sen-oldJtok, Nessler oldat az arzén kimutatásAra, 

Hugedorn-Jensen-eljárás a vércukor meghatározásá­

nál1 School eljárás a cukrok meghatározásánál 

Colour Index és Schultz szám a festékeknél stb. 

ll standardizálás e rövid áttekintéséből látha-

t6, hogy különösen a nemzetközileg elfogadott stan­

dtJrdok lllilyen könnyebbséget jelentenek a gyógyszerek­

re vonatkozó adatok és vizsgálati módszerek megadásá­

nál, andkor nem kell résztetesen leirni az anyagot 

vagy az eljárást, elegendő a standard vagy a módszer 

megnevezése. /41, 42, 43, 44, 45, 46f 

B./ limszaki és gazdilSági szeml'ontok 

fl gyógyszer azonosságának és mi.nőségének ellen­

őrzése, az elvégzett farmakológiai és klinikofarmako­

lógiai vizsgálatok önmagukban nem nyujtanak minden 

tekintetben geranciát egy anyag gyógys2e rré való 
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nyilvánitásához, törzskönyvezéséhez. Ismerni kell 

azokat a müszaki adottságokat, feltételeket, amelyek 

között a gyógyszer megszületett. mivel ezek garan­

ciát nyujtanak a f·olyamatos gyártás alatt a gyógy­

szerrel szemben megkivánt követelmények állandó 

fennállásához. 

A müszaki feltételek alatt tehát azt értem,hogy 

RZ előállítást végző gyárakban. üzemekben a tárgyi 

és személy! müszaki feltételek meglegyenek. 

A gyógyszerspecialitások gyártását e célból 

speciálls rendelkezések szabályozzák az egész vilá­

gon. Követelményeket állitanak fel, többek között a 

felszerelésre és a müszaki tudományos, valamint a 

technikai segédszemélyzet képzettségére vonatkozólag 

is. 

!\ törzskönyvezéshez a müszaki szempontok bizto­

sitása nálunk M,<J.gyarországon is megkivánt és ellen­

őrzött; a törzskönyvezést végző országos intézet 

/OKI ill. OGYI/ felügyeletet gyakorol és ellenőrzi a 

gyógyszergyárak müszaki állapotát, az ott dolgozó 

személyek szakmai munkáját. 

l1Z 1959-es francia gyógyszertörvény igen szigo­

ru a gyógyszergyártás tekintetében. Előirja, hogy 

minden üzem, mel~gyszerü növényi vagy kémiai eredetü 
/'· 

termékeket vagy kombinált készítményeket gyárt,gyógy-
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szerész tulajdona kell" hogy legye~ ill. gyógysze­

rész gyakorolja a legfelsőbb felügyeletet. ~~egjegy­

zi azonban" hogy egy társaság tulajdona is lehet. 

amennyiben azt, az államtanács által meghatározott 

rendelkezés szerint, gyógyszerészek ellenőrzik 

596-os cikkely/ • 

A francia törvény hatása mutatkozik a lib.>omoni 

egészségügyi rendelkezésnél is, amely előirja, hogy 

mindenegyes gyógyszerspecicüi tásokat gyártó labo­

ratóriUlfi-Ilak gyógyszerész felügyelete alatt kell áll­

nia, másrészt pedig a gyógyszerész felelős a kérdé-

ses termékek és készitmények gyártásáért. A gyár­

ig!~Zgatóval együtt közösen felel a termékek jó minő­

ségének biztositásáért. f, gyógyszerésznek, aki a 

gyárban megbizott, meg kell vizsgálnia a nyersanya­

gokat, biztositani kell, hogy azok természete vagy 

vegyi összetétele az érvényben levő rendeletnek, vagy 

a tudományos szakkönyvekben megadott adatoknak vagy 

más eredetű információknak megfeleljenek. 

A tárgyi és személyi müszaki feltételek mellett 

igen fontos miiszaki követelmény a gyógyszer gyártásá­

hoz felhasznál t legmegfelelőbb technológia ki válasz­

tása. ,~ megfelelő technológiai eljárás is biztositja 

a folyBmatosan gyártott gyógyszer állandóságát,ezért 

az eljárás esetleges megváltoztatására a törzsköny-

' 
' i i 



r 
i 

-217-

vezést és ellenőrzést végző szarvnek feltétlenül 

fel kell figyelnie. Uj technológiai eljárás beveze­

tése a gyógyszer minőségi, esetleg hatásváltozását 

jelenti. 

A müszaki szempontok mellett igen fontos 

helyet foglalnak el a gazdaságossági vagy gazdasá­

gi szempontok is. f'mennyiben egy anyag az egészség­

ügyi és müszaki szempontok figyelembevételével 

törzskönyvezéara számitásba jöhet, a törzskönyvezés 

elvégzése előtt meg kell vizsgálni a folyamatos 

gyártás gazdaságossági kihatásai t is• természetesen 

itt mindig az elsődleges szerepe t <az egészségügyi 

igény jelenti. A gazdaságossági probléma már az uj 

vegyület kipróbálásakor is szárrdtásba jöhet, mivel 

a farmakológiai, klinikofarmakológiai kisérletek 

költségei is igen jelentős összeget tehetnek ki. 

Egy uj gyógyszer kihozatalárH az USJ\-ba.n a ve­

gyület előállítására forditott időt és összeget le­

szárnitva, a következő összegeket forditják: 

1./ gyógyszerforma kialakítására 
2.1 analitikai eljárás kialakitására 
3./ stabilitási vizsgálatokra 
4./ biológiai vizsgálatokra 
5./ klinikai vizsgálatra 

l OOO - 30000 $ 
lOOO- 'OOO$ 
5000 - 15000 $ 
5925 - 51775 t; 
5000 - 100000 f, 

összesen 27925 - 257775 $ 

Az itt közölt szám&aatok is azt mutatják.hogy 

a kipróbálás és az azt követő folyamatos előálli­

tás gazdaságilag csak akkor :r-entábilis. ha a 
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gyógyszert az egészségügy nagy mennyiségben igényli 

és használja fel. Kis tételekben felhasználásra ke­

rülő gyógyszereknél csak hosszu idő alatt vagy egy­

általában nem térülnek meg, ilyen esetben a hazai 

előállitás és törzskönyvezés helyett- különösen 

kis országoknál - célszerűbb az im11ort • 

. A .fenti adatokbólklátható, hogy milyen nagy ősz­

szeg és természetesen mennyi idő szükséges ahhoz,hogy 

egy készitmény nagyüzemi, folyamatos, piacképes elö­

állitás;, meginduljon. És még ezután is fennforog a 

kérdés, vajon meddig maradhat piacon? Nem tudni, hogy 

egy ujabb és hatásosabb vegyület mikor teszi fölösle­

gessé vagy legalább is jelentős mértékben visszaszo­

ritja forgalmában az ilyen nagy költséggel és idővel 

előállitott készitményt. l!:gy uj gyógyszer u.n. kifu­

tási ideje, mely alat;t a vegyület kialakitásától a 

kezdődően a terápiáb.a való bevezetá.sig terjedő időt 

értjük kb. 2-5 év vagy még több is lelret. Sok esetben 

előfordul, ho&y már évek óta kipróbálás alatt álló 

gyógyszert nem lehet kihozni, mivel ujc,bb, jobb hatá­

su termék vagy forma időközbeni megjelenése már eleve 

arra itéli a készitményt, hogy a hozzáí'üzött remé­

nyeknek nem tud megfelelni. Ilyen esetben a termék 

esetleg ujabb vegyületeinek kialakításával ujrakez­

dődnek a sziikséges kutatások és vizsgálatok. 
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J1 fenti okok m.iatt a nemzetközi gyógyszerkeres­

kedelemben éles verseny alakul ki, a gyártókat ez 

kényszeriti mindig ujabb és ujabb speciali tások kiT 

hozatalál.'a.Ismeretes néhány olyan adat is. hogy sok­

sok ezer vegyü_let előállitása és kipróbálása után 

csak néhány jutott a megvalósulásig• vagyi.s gyógy­

szerkinccsé vált. Ezek az elméleti és gyakorlati, leg­

különbözőbb természetü kutatások hatabnas összegeket 

em.észtenek fel és ezért azoknál a. készitményeknél, 

melyeknél a gyógyító hatás bebizonyosodott. igyekez­

nek roielőbb a ráfordított ill. a vele kepesolatos ki­

sérletekre és egyéb eredménytelen kisérletekre fordi­

tott kölsógeket is biztositanb. 

A gyógyszeriparball a müszaki és gazdaságossági 

szempontok érvényesülését elősegíti a széleskörü, in­

tenziv kutatómunka és a nagyf'oku gyártási rugalmas­

ság. l\ korszerii, nagy gyárak gyóg;yszerí'orgahmk érté­

kének 5ii-át, sőt még többet ls for-ditanak kutatásra. 

A multban jellemző volt, hogy az eredményeket rendsze­

rint a kutatók egyedül vagy azonos szakmáju munkatár­

salkkal érték el, mig az utolsó 20...30 évben a nagyobb 

jelentőségű uj gyógyszerek már olyan csoportok rounká-

jának eredménye, amelyekben az orvos, gyógyszerész és 

veg-yész mellett képviselve van a farmakológus, a bio­

lóh"Us, a fizikus, sőt egész eltérő más szakmák kuta-
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tói is, pl. matematikus, gépészmérnök* épitészmér­

nök stb. 

A gyártások müszaki fejlesztését és gazdaságos­

ságát csak erőteljes és szakadatlan kutatási tevékeny­

ség és 11 gyors, rugalmas Üzemesités biztositja. Nem 

elegendőek azonban a korszeru, jól müszerezett kuta­

tólaboratóriumok• ezek mellett nélkülözhetetlenek e 

jól felszerelt kisérleti üzemek is, melyek az üzeme­

sités gyors és alapos előkészitését, a kutatás folya­

mán esetleg nem jelentkezett• de a nagyüzemi gyártás­

nál feltétlenül eliminálandó hiányosságok felszámolá­

sát és a végleges gyártás zavartaLon lebopyolitását 

célozzák. 

Igen jelentős gazdasági tényező, hogy az uj 

gyógyszer bevezetésénél milyen hathatós gyógyszeris­

mertető propag<•ndát fejtenek ki. Olyan készitmények­

nél, melyek elsőrendű érdeklődésre tartanak számot, 

sokka~ könnyebb gazdaságossági szempontból idejében 

alk,ümazott gyógyszerismertetéssei és gyors beveze­

téssel jó eredményt elérni, illint olyan készitmények­

nél, melyek másodlagos fontosságuak. Orális antikon-

ci.:;;iensek, hypertonia, rákellenes stb. készitmények 

sokkal inká.bb t'>I'tanak érdeklődéSJ:'e, mint pl. az 

idényjellegü grivpe-ellenes készitmények. 

J\ gyógyszerkutatás és gyógyszergyártás terüle-
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tén élvonalban haledó országoknál igen fontos az is, 

hogy olyan készítményeket. melyek a hazai piac szá­

mára nem jelentenek komoly tételt, vagy egyáltalában 

nem érdekesek. előállitaanak és törzskönyvezzenek 

ex9ort érdekekre való tekintettel. amennyiben azok 

gazdasági mutntói kiemelkedően megfelelőek. 

Nemzetgazdasági szempontból a törzskönyvezés 

különös jelentőségü 0 amikor a gyógyszerkészítmény 

előállítási jogát, mint; szabadalrnat is akarjuk érté­

kesíteni. /47, 48/ 

C./ Külkereskedelmi szempontok 

i\ gyógyszer a hazéli gyógyszerellátásnak nélkü­

lözhetetlen eszköze, ugyanakkor a nemzetközi keres­

kedelem:ben .fontos "áru'!.ov"á válik. 1\z "áru" minőségét 

ez esetben is elsősorban az egészségügyi szempontok 

határozzák meg. A gyógyszer törzskönyvezési folyama­

tánál a gyógyszer leendő külkereskedelmi szerepét, 

sulyát figyelembe kell venni. F;rre utalás történt 

már az előző fejezetben is. l.ényegében arról van szó, 

hogy egyes esetekben külkereskedelmi érdekből szüksé­

ges egy gyógyszer törzskönyvezése. Nevezetesen az ál­

lami szervek által ismert ill. elismert, a törzsköny­

vezési eljárással ill. a törzskönyvbe való regisztrá­

lással ezentesitett gyógyszerspecialitás értékesitése 

a nemzetközi piacon lényegesen könnyebb, sőt a leg-
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több esetben előfeltétel. Könnyebb az értékesithető­

sége, különösen uj gyógyszerek esetében, amelyek még 

általánosságban nem ismeretesek. 

Általánosan ismert, hogy a gyógyszerspecialitá­

sok külkereskedelmi forgalma igen nagy és ez szoros 

összefüggésben van azzal, hogy a gyógyszerspecialitá­

soknál egyes termelők rendkivül magas monopólárat ké­

pesek elérni. Érdekes jelenségként emlithető meg,hogy 

a gyógyszerspeciali tások árai aránylas stabilak, még 

akkor is, amikor hatóanyagaik árai csökkenő tenden­

ciát mutatnak. 

A gyógyszerkülkereskedelem maga után vonja a ké­

szitmények külföldi viszonylatban való törzskönyvezé­

sét, ami speciális feladatot jelent az exportáló or­

száb illetékes szervei számára. Magyarország kb. 

70 országban törzskönyvezteti lllintegy 300 gyógyszer­

specialitását. A törzskön;y-vezési eljárások mindig az 

egyes országok előirásaihoz kell, hogy alkalmazkodja­

ruk. Kivánatos lenne nemzetközi követelmények megsza­

bása1 ami nemcsak megkönnyitené a nemzetközi gyógy­

szerkereskedelmet, hanem azt egységesebbé és biztons,'Í-

gosu.bbá tenné. 
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Nem célom a törzskönyvezési eljárás tételes, 

részletes előirásszerü megadása, hanem az eddig tár­

gyaltak alapján röviden ismertetni disszertációs 

munk:ám eredményeként a törzskönyvezés szükséges 

szempontjait, feltételeit, egyben javaslatot téve a 

hazai eljárás kiegészitéséhez. 

A törzskönyvezési eljárás megkivánt szempont­

jainak, feltételeinek betartását elsősorban igényJ.i 

az egészsée,ügy, a lakosság egészségének védelme, a 

lakosság egészségügyi ellátásának fejlesztése és 

nem utolsó sorban az orvosi m.unka továbbfejl.esztési 

lehetőségének biztositása. 

4 fentiekben felsorolt hc;zai é:o; kifejezetten 

egészségügyi vonatkozásu szempontok mellett í'igye­

lembe kell venni azt is, hogy Magyarország világ,vi- · 

szonylatban a hetedik legnagyobb gyógyszert exportá­

ló o;rszág /76 országba van exrortunk, 1967 májusi a­

dat/. Ez az előkelő hely is szükségszerüen kötelez, 

hogy lehetőleg olyan törzskönyvezési eljárás előzze 

meg készitményeink forgalombahozatalát, amely nemzet­

közi viszonylatban is a lehető legnagyobb mértékben 

kielégi ti a ki vánalmakat és ezzel lehetővé teszi ké­

szitményeink gyors és eredményes bevezetését rrtinél 

több országban. 
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Javaslataimat a hazai törzskönyvezéei eljárás• 

hoz az alábbiakban foglalom össze: 

lo/ A farmako-toxikológiai vizsgál.atokat cél-
,..------~,=~-~.o-=~----· -.---'-

szerü lenne legalább három szakembernek., három kü­

lönböző helyen elvégezni• Külkereskedelmi szempont-

ból kivánatos• hogy különleges esetekben egy vizsgá• 

ló külföldi lenne• 

2.1 1\lkalmazási terület /indikáció/ megállapí­

tása, az egyes indikációkl.•a javasolt adagok megadá­

sával /legnagyobb és legkisebb adag közH~se is szü.lt-

ségesi • JHlenjavallatok /kontruindikációk/ részletes 

és indokolt közlése a kisérletek folyamán kapott 

eredmények százalékos értékelésével• 

Adagolási és gyógyszerforma javaslata és indoko­

lása: a terápiás adag toleranciáját közölni kell, meg• 

adva a kornak és nemnek befolyását a hatásra. Tűrhető-
------------.~ 

ség %-át, toleranciát, hozzászokás lehetőségét és haj-
----------------------------··-~-,.-~-------·-------- ... --------- ---------···---- ·-···-. 

lamot az allergiára szintén meg kell állapitani és 

részletezve közölni az elvégzett vizsgálatokat és azok 

eredményét• Utalni kell a kumuláló adagra is. 

!\lieb kell adni <lZOkat a tényezőket /külső vagy bel­

ső/, ~melyek befolyásolják ill. móclo si t ják a hatást • 

3./ Speicifkus hatások vizsgálata szükséges izo-

lált szerveken és egész állatokon; meg kell állapitani 

a hatóanyag viselkedését a szervezetben: 
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a./ felvétel terjedelmét és feltételeit a 

szervezetben, szérum-koncentrliciót; 

b./ méregtelenitési folyamatot és a kivá­

lasztás mechanizmusát; 

c./ hatást a keringésre, légzésre, ideg-.' ' 

rendszerre stb. /általános anatómiai rendszerekre/ 
~ .. 

és egyes szervekre; 

d./ az általános és specifikus hatás módo­

sitását a differens vagy indifferens segédanyagok 

4./ Uj vegyületeknél feltétlenül kell teratogén 

vizsgálatokat végezni legalább 2 állatf'ajon. .~, vizs­

gálat módszerét és eredmé~yét közölni kell. Külföl-

oön ilyen vonatkozásban ismert vegyületeknél irodal-

mi utalás is elegendő. 

Vizsgálni kell a fogamzásgátló hatást. lemérve a 

fejlődés kűlönböző szakcJszaiban a petepusztulás szá­

zalékát. Meg kell adni a makroszkóposan és mikroszkó­

posan felfedhető anomáliákat, ugyancsak ?.-ban kife-

jezve. 

5./ Meg kell állapitani a készitmény Ulxicitását 

!akut, szubakut és krónikus/, toxikus jelenségeket és 

azok kivédésének módszereit. 

i1kut toxicitás állatom a DL50 DL100 megállapi­

tása legalább három kűlönböző állattajon szükséges, 
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melyből egy nem rágcsáló! Részletezni kell az álla-
- .. -,--.·>----·.-3 

tolc :fajtáját, nemét, korát, sulyát, tenyésztörzsét, 

étrendjét, vala1llint minden egyéb olyan részletet, 

mely jelentőséggel birhat a toxicitással kapcsolat­

ban. TájékoztHtást kell adni az alkalmazásról és a 

halál beálltának módjáról is. Hatóanyagok i.v. in­

jiciálása esetén közölni kell a koncentrációt és a 

beadás sebességét. Bizonyos esetekben a toxicitási 

vizsgálatokat külön-külön nőstény és him állatokon 
. - ' - ---·· - - ~ 

is indokolt elvégezni. Olyan gyógyszereknél, melye-
,o_._ 

ket a perinatelis időszakban is :felhasználni kiváR­

nak, részleteket kell közölni az ujszülött állato­

kon végzett akut toxicitás! vizsgálatokról is. 

Szubakut és krórdkus toxicitási vizsgálattal 

meg kell állapitani, hogy a készítménnyel történő 

hosszabb tartós kezelés iterápiás magasabb adagb<ul/ 

sem a kisérleti állat pusztulását, sem belső elvál­

tozását, sem bőrének, növekedésének változását nem 

vonta maga után. 

Hosszutávu krónikus toxicitási tanulmányokat 

ki kell egészi teni., ha a gyógyszert szülőképes nők­

nél is alkalmazni kivánják, terhes állatokon végzett 

ellenőrző kísérletekkel. 

Olyan gyógyszereknél, melyeket bőrön vagy nyál­

kahártyákon alkalmaznak ikülsőleges készitmények/ a 
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teljes toxikológiai vizsgálatot lokális tűrési vizs­

gálat helyettesiti. 

6./ Részletesen indokolni kell a készitmény 

előnyeit más készitményekkel szemben • 

.Meg kell adni továbbá a mallékhatások és másod­

iagos hatások megfigyelésének eredményeit, a szüksé­

ges óvintézkedéseket, utalást bizonyos mallékhatások 

ellenőrzésére a klinikai kipróbálásnál. 

7.1 .Az elvégzett :farmakológiai•toxikólógiai 

vizsgálatokról szakértői véleményezest kell adni, 

mely vonatkozik az alapanyag, a végtermék és a segéd­

anyagok fentiek szerinti vizsgálatára. 

il szakirtói véleménynek pontosan tartalmaznia 

kell ~JZ alkalmazott vizsgálati módszereket, a kisér-

let körülményeit, 0 választott állatokat, az elért 

eredményt és értékelést, a végkövetkeziJetést, a kli­

nikai kipróbálás ajánlását vagy elvetését, javasla-

tot a vizsgálati módszerekre és az alkalmazási tech­

nikára a klinikai kipróbálásnál, kut,,tók nevének, 

képesitésének, a szakterületen eltöltött idejének 

megadását• akik a farmako-toxikológiai vizsgálatokat 

végezték, dátumot és aláirást. 

Indokolást minden esetben konkrétan meg kell 

adni és alá kell támasztc1ni 1 amennyiben valamely vizs­

gálat elvégzését a szakértő nem t:üálja megfelelőnek. 
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Ismert termékeknél indokolható egyes vizsgálat 

elhagyása. elegendő összefoglalöbb vizsgálatok el­

végzése /irodalmi utalás és a vizsgáló által elért 

eredraényi. 

8./ A gyógyszerspecialitás előirásának részle-
~-~~----~----....---~-----~-'"-----~--------:"'·-~-"------, _______ -----·----~---··---------- ·- - -- - '·---~--"'- ' 

tesen tartalmaznia kell a pontos lilinőségi és mE>-Imyi-

ségi összetételt, a ható- és segédanyagok ruegnevezé.., 

sét általánosan elfogadott kémiai és WH<J vagy @yógy­

szerkönyvi névvel. Szükséges a külső megjelenés le-
..____ " 

irása, valamint _a fizikai és kémiai álléilldók meg­

Bdása. a gyógyszerformára1 jellemző adatok közlése a 

vizsgálati módszerek és toleranciák leirásával . -
együtt. Vizsgálati módszereknél célszerű a nemzetkö­

zileg is elfogadott vagy ismertebb gy6gyszerkönyvi 

előirásolu.•a történő utnlás. 

Az azonositás terjedjen ki. a hat6anyug Vu(:!;y a 

hatóanyagok izolálására és ~lZ izolált hutóanyag va.gy 

valamilyen sója olvadáspontjáUcJk megadásáro, lehető­

leg általános és specifi.kus azono si tás is szerepel­

jen. Oldatoknál általában megkivánt a pH közlése is. 

Tisztaságra és bomlástermékekre való vizsgálat 

előirása igen fontos, a toleranciák megadásáv;:Jl.Cél-

szerii lenne kromatográf'iás és egyé·b vizsgálati mód-

szerek alkalnwzása. 

l:1zükséges a készitmények mikrobiológiai szeny-
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nyezettségi vizsgálata is. Célszerű gyógyszerformán­

ként a legjellemzőbb szennyező .mikroorganizmusokat 

megadni. Igy meg.'ldandó: 100 baktérium/g elfogadht?.tó 

maximális csiraszám felső határakéntie B. subtilis, 
t· 

Staph. alb., Saccheromyces, Ac~nomyces, Coli bakt., 

Klebsiella aerobacter, Fseudom.omas aeruginosa az ál­

talános0n előforduló mikroorganizmusok. 

I'lem-penicillin termékeket meg kellene vizsgál­

ni, .főként olyan gyártófllüVekben, ahol penicillint 

is gyártonek vagy a &Yártásnál felhasználnako hogy 

ezek a termékek nem szennyeződtek-e penicillinnel. 

Humán használötr<:J. ilyen szennyeződésü termékek nem 

hozlwtók forgalomba. Szennyezettnek kellene tekin­

teni a terméket, ha 0,05 egység penicillin G-nek 

megfelelő vagy ennél több penicillint tartalnwznak 

gram:.mo1lként. 

J; tartulmi meghatározásnál legalább két;féle 

módszert kell ndnden egyes ható~myagrö alk;;lmazni a 

toleranciák wegadásával. 

Kivánatos biológiai vizsgálat megadám< nem 

biológiai termékeknél is. 1;; vizsgálatok '' fizikai­

kétriai vizsgálatokon túlmenően a e.;yógyszer biolóeiai 

hr1tékonyságát kivánják igazolni. 

Egyes készitményeknél a sterilitási és pyrog,én 

vizsgáL..1t elvégzése is szükséges. 
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9.1 A készi·tmény törzskönyvezési elbírálásához 
...__.___.... _______ ~---- ~ ----"--~--~----------------------~~------·"----~- ~--·---,- - ----- - -- -

szükséges a f:,-yártás tárgyi feltételeinek és az al-
"'-· ----~~-------"-

kalmazott technológiának az ismertetése. Ennek meg-.. ,_ ~---' - . 

felelően szükséges a gépeknek, berendezéseknek és 

eljárásokn<Jk rövid ism.ertetése /rl. klasszikus dra-

zsírozás, nedves granulálás, sterilezés aJr!;oklávban 

30 percig l atm. nyomáson, milyen módon érték el a 

g;yógyszerkészi tmény késlel tetett hatását és milyen 

szempontok indokolták bizonyos részecsk.enHgyság 

var;y kristályos forma, ill. egy bizonyos koXlze:t•váló 

anyHg megválasztását stb./. 

Aszeptikusan előállitott vagy sterilezett gyógy­

szerkészítmény esetében tájékoztatást kell nyujtani 

f:l L>;yártási eljárásról higiénes szempontból is. 

10./ Igen fontos és megkivánt a stabilitási vizs­

gálati módszerek és eredmények részletes közlése.W!Ig 
,, 

kell adni a készitmény vé.ltozását 3?0-on, majd a kli-

nikai próbák lezárása után ismét meg kell vizsgálni 

az addig szokásos körűlmények között tárolt készit­

ruény változását. 1í bomlástermékek ill. a bom.lás mér­

tékénel< megállapi t ása. azono si tás a és értékelése igen 

lényeges adat, amely a készitmény ruegitéléséhez .uél­

külözhetetlen. Közölni kell a külső és belső tényezők 

hatását a tárolhatóságra. a raktározhatósági feltéte­

leket. garanciális időt. 
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ll./ Csomagolásra és annak ~myagára. velamint a 

cimkézésre vonatkozó t1dc1tokat meg kell adni. ft!iinden 

e €c-yes csomagolá.son szere1·elni kell a kész i tmény ne­

vének, ha vun a nemzetközileg elfogadott névnek, 

gyártási számn,,k, törzskönyvezési számnak. o gyógy­

szerforma megnevezésének. a hetóanyng kémiai elneve­

zésének, hatáserősségnek g-ban Vüf!;Y N!E-ben ill. ,{-ban 

kifejezve, a gyórtó nevének, eimének, továbbá az al .. 

kslmazilsil módnsk, árn•:~k. Bizonyos esetekben fel kell 

tüntetr>.i a tárolási feltételeket is és a lejárHti 

időt. 

A csomagoláson különleges jelzésoket is mee; 

kell odni 1 mint pl.: "Állatgyógyászati célra."; "l\';é-

reg.''; "Csak külső hesználatra."; "Vigyáz,:.tl Aluszé-

konyságot okozhet."; "Csclk gyógyszertárban szerezhe-

tő be."; "6rvosi minta." 

Részletes tájékoztatást kell adni c; csom<>goló 

k 'l ;·· .. anyazo ro uver;, mutmyat;, 

. "l é gero. s nlknlmazásáról. 

fémt;Jrtály/, azok minősé-

12./ A klinikai vizsgálatokat legalább 3 orvosi 

intézetben célszerü elvégezni. !:jánl.a.tos, ha az e;:,yik 

külföldi. Ki vén·,tos klinikánként legalább 50 eset 

közlése. 

13./ Részletes vizsgálatot kell végezni a gyógy­

szer indikációjára~ ad!1golására /életkorra és nemre 

tekintettel/. esetleges mellékhatásokra. Közölni kell 
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az e11enjavelléttot. tűrési adagot és a gyógyszer 
='-~~>_,o.--· --~-,----~~~ p------·" ·--·-·------~·--·~·-'••·-·----~•----•-,.___._..,,_,-o.-... ----·,"· ""'-- -·---~ 

lwmbinálhatóságát is. 

lll-./ ~qinden egyes klinikai vizsgálatnál részle-"" _____ ,_·- ~-, __ 

tesen fel kell sorolni az észlelt toxikus és kelle-

metle:n mellékhatásokat. Veszélytelenséget igazolni 

kell a beteg psz:iJtltikai és fizikai állapotának vizs­

gálatának megrig;yelésével. 

15./ .A g~yógyszert kiilönböző gyógyszerformál<ban 
. -- ---'~·'---'-.. "-"«~------ "·'·'~-'--~---

kell ki.próbálni és mi.nden egyes formánál elért ered­

ményt rögzíteni kell. A megfigyeléseket esetenként 

/betegenként/ szükséges felsorolni. táblázatos és 

statisztilms értékelést megadva. 

16./ Az elvégzett klinikni viz:3gá1atokról szak­

értői véleményt kell adni .• 

4. szakértői véleménynek tu.rt:tlmaznia ltell: 

rl gyógyszer rezorpciójának. eliminálódásának 

és átsLlkUlásának megi télését az emberi ezervezetben 

különböző alkalmazási feltételeknél; adagolási. jnvas­

lntot, a gyóg7szerrel szemben tapasztalt toleranciát, 

a gyógyszerforma célszerűségének megítélését; a 

gyóg7szer indikációjának részletes leirását; hatás~s-
,_- ·' ···-·--

ság megítélését különböző alkalmazási módoknáli mel-
v - - - ~" 

lékhatásokat, más gyógyszerekkel, élelmi vagy élveze­

ti szerekkel kombinálv::~ milyen h:"tást fejt ki, reakció­

képesség befolyásolását, ellenjavallatokat. 
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Klinikai szakvéleményt olyan szakértőnek kell 

meg::~dnia, akinek szakképesi tése l szakorvosi képesi­

tési megfelel a kisél.'letnek altnretett termékek ja-

vallat,ünak. 

!\ kliniktü bizonylatotzaz intétmény hivat&los 

p,''.Pirján kell meg:Jdni, ahol a kipróbálást végezték, 

közölve az orvosok nevét, képesitését, szakterüle­

ten eltöltött idejét, dátumot az intézmény vezető­

jének olvasható aláírásával, valamint bélyegzővel 

ellátva. 

l'?./ A törzskönyvezéshez feltétlen meg kell adni 

a készitményre vonatij:oz6 irodalmi adatokat, csat;olni 

a megjelent közlemények különlen;yomatait. Adatokat 

kell szolgáltatni a hatóanyag felfedezéséről, hatá-

sosságáról, licencéről is. 
' 

18./ A törzskönyvezés érvényességének időtarta-
--·~·T·~-. .. ·-·------·. __ -?_-,_, _•!r 

mát javasolóm 5 évben megadni. 1:zen időturtam eltel-

tével a gyógyszerészeti, farmako-toxikológiai 1 klini-

kai és g11zdaságossági szempontok szerinti felülvizs­

gálLit után a törzskönyvezés érvényességének meghosz­

szabbitását további 5 évre javasolom. 

}:~·/ ~3zükséges, hogy az import készitményeknél 

is a í'entebb emlitett szempontok érvényesüljenek és 

azok is legyenek törzskönyvezve. !1 kül:földi cég ad-

jon meghatnlmazást a hezai képviseletnek 1 hogy a 
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a törzskönyvezési eljárást lefolytassa. ;,zü1n;éges 

továbbá az előállí tó ország egészségügyi íu>.tósá­

gain;,;k ig3zolása " készit>!lény összetételéről és 

20./ Kivánatos lenne. a törzskönyve3és szem­

pontjait és gyakorlatát nemzetközileg egységesite-

ni. 

A disszertációs munka elkészítésének célja 

volt ál;t;ekintést kapni különböző országokban al­

k<Ülüc;Zott gyógyszer törzskönyvezési eljárásokról 

és elllek alapján meghatározni a törzskönyvezésnél 

érvén,yre jutó szerupontokat. Célom volt továbbá a 

törzskönyvezési eljárás feltételeinek, pa:raméte-

reinek meghatározáGa. 

A :fenti cél érdekében először megadtam a 

törzskönyvezés célját, feladstát és alapelveit. 



-236-

Hóviá történeti visszapillantást adtam a nagy­

üzemi gyógyszergyártás .fejlődésével megindult gyógy­

szerellenőrzésről, hatósági felügyelet fejlődéséről, 

mely végül a gyógyszer törzskönyvezési eljárásához 

vezetett. 

Irodalrrá adatok és munaköröm ellátása kapcsán 

szerzet·t tapasztalataim, ismereteim alapján disszer­

tációmbau reldolzotam 50 ország törzskönyvezési el­

járását. i1Z ismertetéseket általában a h<3tályos 

töJ:·vényekre és rendeletekre való utalás vezeti be és 

megadtam az egyes országokban előirt szeiupontokat, 

melyek dokumentálása szükséges a gyógyszerek gyártá­

sához ill. forgalombahozatalához, ill. törzskönyvezé­

séhez. 

A világ gyógyszertermelésiben élenjáró és a 

gyógysze:rgyártás területén nagyobb multtal rendelke­

ző országoknál részletesebben ismertettem a fennálló 

helyzetet. A közölt adatok az 1967-es állapotnak fe­

lelnelt meg, az eg-yes országokban a dolgozat megírása 

alatt; történt válto z á sokat már nem áll t módomban n­
gyelembe venni. 

Disszertációili tárgyalási rés;-;ében a feldolgozott 

országok adatai t elrendeztem. cso.portosi tottam, táb­

lázatban foglaltam össze. Az elrendezett adatok érté­

kelése eredményeként meghatároztam a törzskönyvezési. 
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eljárás ezid.őszerinti szerupontjait, vonatkozásait. 

E; zek: elsősorbull e bé szségügyi, másodsorban müszaki 

és gazdasági és htU'lllé•dsorbHn kiilkereskedelmi szem­

pcmtpk. 

l./ H;!S.;szségügyi sz.,;mpontokon belül az aláb­

bi vonat;kozásokc.t értékel tem; 

a./ a farmakológiai szempontok: a g:;ó!f;:t­

szerhatás elemzése, farmakológiai jellemzés, tűr­

hetőség, toxicitás; 

b./ klinikai szempontok: az indikáció, el­

lenindikáció, mellékh(~tás és adagolás, or;timális 

gyógy<>zerforma; 

c./ tl t;yógyszer minőségi l gyógysze.ré sze ti/ 

szemr;ontok: fiziko-kémiai jellemzés, azonosság, 

tisztasági követelmény, hatóanyagtartalom, fizikai• 

kémiai, biológiai Btabilitás éH technológia; 

u./ szervezési s::empor:..tok: a nomenklvtura. 

nemzetközi egységek és standardizálás, a gyógys.zer­

könyvek jelentősége, védjegyek és a szabedalom jelen­

tősége. Lzt "' részt kieL;észi ti a gyógyszertermékekm' 

vonatkozó jogszabályok, valamint a védjegyszolgálta­

tás táblázat,;zerüöassze:foglBlása különböző országok­

ban. 

2.1 J, müszaki és gazdaságossági vonatkozásoknál 

röviden i~;mertettem a gyártfus müszaki felkészültsége 
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és a gyártástechnol Ó[~i a ismeretének a törzsköny>.re-

zéshez való sZűlü;égességét. Külön foglalkeztam a 

törzskönyvezés gazdeságosságának vonatkozá.s1.>i val. 

3./ Külkereskedelmi vonatkozásban rámutattam 

a törzskönyvezés különös jelentőséc:ére, mi vel 

t .. .l •• t t k. . t . kk. l . ' . .. 1 ••• orz&tor1yveze ~ ~eszJ. meny so a gyors:JoK>cJn .J:ex•u..t.-

het kül:földön is :forgalomba• garanciát nyujt;vA a 

készítmény felhnsználhotóságára • 

. ~ kidolgozott szemrontok és adatok al rjtín f}a-

'j •. • k. . t t t h . t•• k'' . . 1 .• vns .. ••-.:;o,; esz2 e em n .'lZIJl o:rzs onyvezer:n e .Jn-

r~c1s fejlesztésénél figyelembevehető irán;yelvekre. 

]ezzel elérl'•ető lenne, hogy e. törzskönyvezés a hDzai 

ep~észnégügyj i;zeurvontokon túlmenően, egyben ,., nemzet-

közi gyóz:,yszerkererc:kedelmiink célját is szole;álná. 

Végiil javaslntot tettem a törzskönyvezési eljárás 

nemzetközi egysége[4i tésére. 
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