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Néhany adat a nemzetkozi gyogyszerészeti egyiittmiikodés torténetéhez
III. Gyogyszernevek és eldiratok egységesitésére iranyulo torekvések
A nemzetkozi gyogyszerkonyv megvalosulasahoz vezeto ut 2. rész

Dr. Bayer Istvan és dr. Dornyei Sandor

A Pharmacopoea Internationalis megjelenése (1951-
ben) mérfoldké a nemzetkdzi gyogyszerészeti no-
menklatira egységesitéséhez vezetd tton. A nemzetko-
zi gyogyszerészeti kongresszusok kezdeményezései-
nek, majd a FIP er6feszitéseinek, végiil a WHO szisz-
tematikus munkéjanak kovetkeztében végre megvalo-
sult a nemzetkdzi gyogyszerkdnyvbe felvett gyodgysze-
rek egységes nomenklataraja. (Err6l a leghitelesebb
beszamoldt a WHO Gydgyszerészeti Osztalyanak ak-
kori vezetdje, P. Blanc kozolte [18].)

Ezt azért lehet mérfoldkonek nevezni, mert ez a fo-
lyamat talterjedt a nemzetkdzi és nemzeti gyogyszer-
konyvek terminologidjanak egységesitésén. A rendszer
tovabbfejlesztésének eredményeként ma mar nemcsak
a Pharmacopoea Internationalis-ba felvett gyogysze-
reknek van egységes nomenklaturaja, hanem —a WHO
jovoltabol — gyakorlatilag minden 0j gyogyszer azon-
nal nemzetkozi nevet kap, fliggetleniil attdl, hogy az
felvételre keriil a nemzetkdzi (vagy akar valamely
nemzeti) gyogyszerkonyvbe, st a névadas attdl is fiig-
getlen, hogy az 0j, potencidlis gyogyszer végiil forga-
lomba keriil vagy sem.

Az International nonproprietary names (INN) for
pharmaceutical substances — franciaul: Dénominations
communes internationales (DCI) pour les substances
pharmaceutiques — jegyzekeit latin, angol, francia,
orosz ¢és spanyol nyelven teszi kozzé¢ a WHO. A jegy-
z¢kek Osszeallitasanal elsésorban a kdvetkezd 5 nem-
zeti nomenklaturat veszik figyelembe:

— BAN: British Approved Names,

— DCP: Dénomination Commune Frangaise,

— DCIt: Denominazione Comune Italiana,

JAN: Japanese Accepted Name,

— USAN: United States Approved Names.

A WHO kétféle jegyzéket publikal: az egyik azokat
a neveket tartalmazza, melyeket a WHO a nemzetkozi
listara felvételre javasol, melyekhez az egyes orszagok
észrevételeket tehetnek (,,proposed names”), a masi-
kon a mér elfogadott nevek szerepelnek, melyeknek
hasznalatba vételét ajanljak a kormanyoknak (,,recom-
mended names”). A ,,proposed names” elsd jegyzékét

*1. rész: Gyogyszerészet 50, 95-102 (2006)

1953-ban tett¢k kozz¢, ,,recommended names” jegyzék
pedig 1955-ben jelent meg elsé izben. Azota a WHO
93 ,,proposed names” és 53 ,recommended names”
jegyzéket hozott nyilvanossagra. Evente altaldban 22
Uj jegyzék késziil el.

A ma mar kb. 8000 ,,recommended names”-szel
rendelkezd gydgyszeranyagnak csupan toredéke hiva-
talos a nemzetkozi gyodgyszerkdnyvben, viszont a
nemzetkdzi gyogyszerkdnyv minden esetben atveszi
ezeket a neveket. Tulzas nélkiil lehet allitani, hogy
ezen jegyzékek nélkiil sem orvos, sem gydgyszerész
nem ismerné ki magat a markanevek sokasaga altal te-
remtett terminologiai kdoszban.

Vitathatatlan a nemzetkozi gyogyszerkonyv ki-
emelkedd szerepe a mindségi kovetelmények és a vizs-
galati modszerek egységesitése terén is. Ugyanakkor
azt is egyértelmiien ki lehet jelenteni, hogy a WHO dl-
tal kiadott Pharmacopoea Internationalis madr nem az
a nemzetkozi gyogyszerkonyv volt, melyet a 19. szdzad-
ban a gyogyszerészek elképzeltek, ugyanis 1951-ben a
Pharmacopoea Internationalis megjelenése mérfold-
kévet jelentett azon az uton is, ami a gyogyszerek
gyogyszertarban torténd készitésétél a gyogyszerek
gyogyszeripari eldadllitasahoz vezetett.

Koézleményiink bevezet8jében™ a Fowler-oldat és a
Syrupus ferri jodati példajaval mutattuk be, hogy miért
valt sziikségessé a nemzeti gyogyszerkonyvekben hi-
vatalos el6iratok kozotti kiillonbségek megsziintetése.
Ezek zommel olyan tradiciondlis galenusi készitmé-
nyek eldiratai voltak, melyek a gyogyszertarban ké-
szliltek, a két kotetben megjelent Pharmacopoea Inter-
nationalis els6 kiadasa viszont zommel olyan termé-
kek leirasat és vizsgalatat tartalmazza, melyeket a
gyogyszeripar allit eld. A 413 cikkely kozott 86 injek-
cio és 51 tabletta talalhat6 (ez kb. 30%) és a cikkelyek
tobb mint 50%-a tekinthetd szubsztancianak, ezzel
szemben a ndvényi drogok szdma mindossze 16 (eset-
leg ide sorolhatdé még 2 illdolaj és 4 zsiros olaj), a
galenikumokat pedig csupan 11 tinktira ,képviseli”,
mas galenikumokrol  (extraktumokrol, kendcsokrél,
szirupokrol stb.) mar sz6 sem esik.

Az 1951-ben megjelent Pharmacopoea Internatio-
nalis természetesen csak kdvetkezménye és ,,tiikrdzo-
dése” a gyogyszerkonyvek — alabbiakban vazlatosan
ismertetett — szerepvaltozasanak.
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A gyogyszerkinyvek szerepviltozdsa

Az izolalt hatéanyagok, az ezekbdl eldallitott fél-
szintetikus termékek €s a szintetikus vegyiiletek forga-
lomba hozatala nemcsak a gyogyszerkincset alakitotta
at, hanem teljesen megvaltoztatta a gyogyszerkonyvek
»profiljat” is, melyek technologiai eldirat gyiijtemény-
bdl fokozatosan gyodgyszervizsgalati szabvannya ala-
kultak at.

Figyelembe kell venni, hogy a 18. szdzad vége felé
a gyogyszerészetben egyre fontosabba valt a kémia,
melynek fejlesztésében a gyodgyszerészek — ¢és a
gyogyszertarak laboratoriumai (példaul a Heppenheim
foterén taldlhatd, Liebig nevét viseld gyogyszertar,
ahol 1818—1819-ben a vilag egyik legnagyobb vegyé-
szének palyafutdsa megkezdddott) — uttdérd szerepet
jatszottak. Liebig francia kortarsai koziil elegendd csak
a kovetkez6é néhany gyogyszerész nevét emliteni:
Robiquet, Pelletier, Caventou, Bussy, Bracounot, Bal-
lard, Courtois.

Az els6é eredményeket a gyogyndvények hatéoanya-
gainak izolalasa jelentette. Ezt jol illusztralja az elsd
alkaloidok eléallitasanak évszama:

— 1806, morfin (Sertiirner),

1817, narkotin (noszkapin) (Robiquet),
— 1820, kinin (Pelletier és Caventou),
1832, papaverin (Robiquet),

— 1832, narcein (Pelletier),

1835, tebain (Thibouméry).

A gyogyszerkonyvekben Lavoisier kémiai forradal-
manak az elsé jelei a Pharmacopoea Austriaco-
Provincialis 1794. évi kiadasaban, valamint a Pharma-
copoea Hispanica és a Pharmacopoea Borussica els
kiadasaiban (1794, illetdleg 1799) talalhatok: ezek ve-
zették be az 0j kémiai nomenklatrat a gydgyszerkony-
vekbe. A Pharmacopoea Borussica I. kiadasaval kap-
csolatban azt is érdemes megemliteni, hogy ez volt az
elsd gyogyszerkonyv, amely kemikalidk tisztasagvizs-
galatara vonatkozé adatokat kozolt. Ez annak koszon-
hetd, hogy ennek a gyogyszerkdnyvnek a kidolgozasa
foként Klaproth érdeme, akinek a nevéhez az urdn és 6
tovabbi elem felfedezése fuizédik, és akit Berzelius
»~Europa legnagyobb analitikus vegyészének™ nevezett.
(Klaproth gybdgyszerész volt, 1800-ig berlini gyogy-
szertartulajdonos.) [19].

Természetes volt, hogy a novényi drogokbol (szari-
tott ndvényrészekbdl) a gyogyszertarak készitsék a kii-
16nb6z6 kivonatokat (galenikumokat), de nehezen lehe-
tett volna megvalositani, hogy a gydégyndvények hato-
anyagait (pl. az elsdként izolalt alkaloidot, a morfint) a
gyogyszertarak maguk allitsak eld. A gydgyszertarban
készitett gyogyszerek eldallitdsahoz viszont egyre tobb
olyan vegyszerre is sziikség volt, melyek gyartasa
gyogyszertari keretek kdzott nehezen lett volna megva-
l6sithato. Ezeknek a folyamatoknak az elérehaladésat
jelzi a porosz gyogyszerkonyv alabbi két rendelkezése.

A Pharmacopoea Borussica 1V. kiadasa 1827-ben
engedélyezte, hogy a gyogyszertarak a gyodgyszerké-
szitmények eldallitasahoz sziikséges vegyszereket ne
maguk allitsak elé, hanem azokat kiilsé forrasbol sze-
rezzék be. 1862-ben a VII. kiadas még tovabb Iépett és
az engedélyt kiterjesztette minden olyan termékre,
melynek eléallitasa a gyogyszertarban tilsagosan kolt-
séges lett volna.

A gyogyszerkdnyvek technologiai eldirat-gytijte-
ményekbdl gyogyszervizsgalati eldiratok és mindségi
kovetelmények szabvanyava vald atalakulasanak fo-
lyamatat az egyes osztrak gyogyszerkonyvekbe felvett
kémszerek szamanak alakulasa is érzékelteti:

— Pharmacopoea Austriaca I. (1812) — 29 reagens,

— Pharmacopoea Austriaca VI. (1869) — 37 reagens
+ 2 mérdoldat,

— Pharmacopoea Austriaca VII. (1889) — 64 rea-
gens + 5 mérdoldat,

— Pharmacopoea Austriaca VIII. (1906) — 104 rea-
gens + 14 mérdoldat.

Az 1814 és 1869 kozott kiadott osztrak gydgyszer-
konyvek rendkiviil konzervativ szellemben késziiltek!,
ezért ezekben az évtizedekben nem valtozott a reagen-
sek szama. Latvanyos attdrés még 1869-ben sem ko-
vetkezett be, hiszen példaul az 1871-ben megjelent
Magyar Gyogyszerkonyv 1. kiadasa is tobb reagenst
tartalmazott, mint a két évvel korabbi 6. osztrak
gyogyszerkonyv.

Ganzinger tobb kozleményben [19, 20, 21] elemez-
te az osztrak gyodgyszerkonyvek vizsgalati eldiratainak
alakulasat és az elébbiekben kozolt szamadatok mellett
a ,.hivatalos” allaspont és a valosagos helyzet kozotti
ellentmondésokra is felhivta a figyelmet. Ezek koziil
kiemelkedik az, hogy 1836-ig ,,hivatalosan” a gyogy-
szertarnak kellett eléallitania a ,,Praeparatum offici-
narum chemicarum”-nak nevezett kémiai készitmé-
nyeket. Ugyanakkor Trommsdorf 1812-ben kiadott I.
osztrak gyogyszerkonyvhoz kapesoldodd kommentar;ja-
nak a végén egy laboratorium 92 olyan készitményt
hirdetett, melyeket olcsobb volt a cégtdl beszerezni,
mint a gyogyszertarban eldallitani.

A valtozast ,hivatalosan” csak az osztrak gyogy-
szerkdnyv V. kiaddsa ismerte el 1855-ben olymddon,
hogy szamos kémiai készitmény elballitasara nem is
kozolt el6iratot, ehelyett viszont — az osztrak gyogy-
szerkonyvek sorozataban elsé izben — kozolte a készit-
mények leirasat, ami szilard anyagok esetében a kris-
talyformara, szinre, szagra, izre, oldékonysagra és ol-

! Ganzinger szerint a konzervativ szellem legldtvanyosabb bizonyi-
téka az, hogy a Pharmacopoea Austriaca IV. kiadasa 1836-ban ismét
azt az elavult nomenklaturat alkalmazta, melyet a Pharmacopoea
Austriaca 1. kiadasa 1812-ben felszamolt. Ennek kovetkeztében az
Oxydum Zinci, Oxydulum Stibii sulfuratum fuscum és a Sulfuretum
Hydrargyri nigrum visszakaptak a korabbi, Flores Zinci, Crocus
Antimonii, illetve Aethiops mineralis neveket... [20].
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vadaspontra, folyadékok esetében pedig a fajstlyra és
forraspontra terjedt ki. Ujdonsag volt az azonossag és
a tisztasag vizsgalata is, bar a felsorolt szennyezések
kimutatasara vizsgalati modszert még nem tartalma-
zott... Ganzinger viszont arra is ramutatott, hogy a
gyogyszerkonyvekben hivatalos reagensek lehetové
tették az osztrak gyodgyszerészek szamara, hogy a kiil-
s6 forrasbol beszerzett termékeket a rendelkezésiikre
allo szakirodalomban kozolt modszerek segitségével
megvizsgaljak. Leginkabb J. B. Trommsdorff 1814-
ben, 1818-ban és 1821-ben kiadott gydgyszerkonyv-
kommentarjaiban, valamint ,Handbuch der phar-
mazeutischen Warenkunde nebst einer Anleitung zur
Priifung der simmtlichen pharmazeutischen Préparate”
cimi konyvében leirt modszereket hasznaltak. A kézi-
kényv 1. kiadasa 1799-ben Erfurtban jelent meg.?

A valtozéasok f6 oka természetesen az volt, hogy a
gyogyszer-eldallitds fokozatosan ipari tevékenységgé
alakult at. A gyogyszeripar Europaban 1épcsézetesen
jott létre: eleinte a gyogyszertarak laboratériumai
kezdtek nagyobb tételek gyartdsara berendezkedni,
majd a laboratériumok , kiléptek™ a gyogyszertar kere-
teibdl és onallo iizemekké alakultak. Erre Németor-
szagban a Merck és a Boehringer, Magyarorszdgon a
Richter a legklasszikusabb példak. A gyogyszeripar to-
vabbfejlodésének oridsi lendiiletet adott, hogy a 19.
szazad hatvanas éveiben Németorszagban megkezdo-
dott a gyogyszeripar és a festékipar fuzidja (ezt az 1G
Farben konszern tagjai, f6ként a Bayer gyar illusztral-
ja a legjobban). A 19. szazad utols6 két évtizedében a
gyogyszeripar és a gyogyszerkutatds dinamikusan fej-
16dott, ezt mutatja be az alabbi 1j, szintetikus fajda-
lom- és lazcsillapitok kronoldgidja (a sziiletési év fel-
tiintetésével) [22]:

— 1876: szalicilsav,

— 1883: antipirin (azofén, fenazon),

— 1886: acetanilid,

— 1887: fenacetin,

— 1897: amidazofén (aminofenazon) (Pyramidon),

— 1899: acetilszalicilsav (Aspirin).

Nehezen lehetett volna elképzelni, hogy ezeket a
vegyiileteket — valamint az ezeket tartalmazo gyogy-
szerformakat (pl. injekcidkat) — a gyogyszertarban al-
litsak el6. Ezért — annak érdekében, hogy a gyogysze-
rész (és/vagy az allam) vallalni tudja a felelGsséget a
gyogyszertdron kivil eléallitott gyogyszerekért —
kulcsfontossagt sziikségletté valt

2 Erdekességként megemlitjiik, hogy a német nyelvteriileten mar
korabban, 1787-ben megjelent egy gyogyszervizsgalati kézikonyv.
A ,,Die Kennzeichen der Giite und Verfilschung der Arzneymittel”
cimi, J. B. van den Sande briisszeli gyogyszerész konyvének kibo-
vitett forditasat tartalmazo kiadvany szerzdje S. Hahnemann volt,
akit a homeopatia megalapitdjaként ismernek, de aki fiatal koraban
behatoan foglalkozott kémiai vizsgalati modszerek kidolgozasaval
és szamos gyogyszerészeti targyu kozleménye jelent meg, sot egy
négykotetes ,,Apothekerlexikon”-t is megjelentetett [19].

— a gyogyszertaron kiviilli gyogyszer-elallitas
szabalyozasa (a gyogyszergyartas engedélyezésének
mikéntje, az engedélyezés feltételeinek meghataro-
zasa, az eldallitok, valamint az eldallitott termékek
ellenérzése, az ehhez sziikséges vizsgalati modsze-
rek kidolgozasa, a mindségi kovetelmények eldirasa
stb.) és

— a gyogyszertaron kiviil eléallitott termékek ke-
reskedelmének szabalyozasa.

Ezekkel a kérdésekkel egy kés6bbi — a titkos szerek
és gyogyszer-kiilonlegességek problematikajat targya-
16 — kozleményiinkben foglalkozunk és most csak né-
hany olyan fejleményre hivjuk fel a figyelmet, melyek
a gyogyszerkonyvek statuszat és szerepét alapvetden
modositottak.

A mindségbiztositds uj modszerei

Gyogyszerkonyvi modszerek

A gybgyszertarban eldallitott gyogyszerek mind-
ségét a gyogyszerkonyvben eloirt standard technolo-
gia betartasa biztositotta. Mivel a mindségbiztositas-
nak ez a tradicionalis mddszere gyakorlatilag meg-
szlint 1étezni, a gyogyszerkonyvek ehelyett egyre in-
kabb a végtermék vizsgadlata révén probaltak a min6-
séget biztositani. Az elsé mindségvizsgalati modsze-
rek az esetleges szennyezések kimutatdsara iranyul-
tak, els6sorban a roxikus melléktermékekre, tovabba
azokra, melyek a készitmény stabilitasat veszélyez-
tethették, valamint magukra a bomldstermékekre. A
kovetkez6 1€pés olyan szennyezd anyagok vizsgalata-
ra vonatkozott, melyek puszta ,jelenléte”, de még in-
kabb mennyisége ,,indikatorként” jelezhette a készit-
mény bizonytalan tisztasagat. A hatoanyagtartalom
mennyiségének a meghatarozasa is sokkal inkabb
tisztasagvizsgalatot szolgalt, mint a ,.terapias érték”
megallapitasat.

Nem-gyogyszerkonyvi modszerek

Tudomasul kellett venni, hogy lehetetlen a gyogy-
szerkonyvekbe olyan mindségvizsgalati rendszert be-
épiteni, melynek segitségével minden szennyezdanyag
jelenlétét ki lehetne zarni. Ez a felismerés vezetett a
gyogyszer-eldallitasi folyamat dsszes fazisanak a stan-
dardizalasdhoz, a Good Manufacturing Practice
(GMP) koncepcié megsziiletéséhez, melynek segitsé-
gével — a brit ,.k6zmondas” szerint — a mindséget be
kell épiteni a végtermékbe.

Gyogyszerkonyvi és nem-gyogyszerkonyvi
modszerek

Némi tulzéassal azt lehet mondani, hogy visszatér-
tiink az ,,eredeti” megoldashoz: ahhoz, hogy a gyogy-
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szerek mindségét alapvetden a standard technologia
biztositja, azzal a kiillonbséggel, hogy — a multtal ellen-
tétben — ezek az eldiratok a gydgyszerkonyvekben nem
szerepelnek®. A GMP iranyelvek betartasét és betarta-
sanak hatosagi ellenérzését a gyogyszerkonyvekben
eléirt minéségvizsgalatok csak kiegészitik. Mas sza-
vakkal: a gyogyszerek mindségének biztositdsdhoz ma
mar nem elegendd a gydgyszerkonyvben eléirt kdve-
telmények teljesitése.

Utoszo: uj nemzetkozi gyogyszerkonyvek
Europai Gyogyszerkényv

Az europai allamok altalaban egyetértettek a
Pharmacopoea Internationalis kiadasaval és nemzeti
gyogyszerkonyveik szerkesztése soran figyelembe is
vették ennek eldirasait, de egyes orszagokat (és orszag-
csoportokat) nem elégitett ki az, hogy a WHO altal szer-
kesztett nemzetkdzi gyogyszerkonyv eldirdsai csupan
javaslatok, melyek semmire sem kdotelezik a kormanyo-
kat. Ez az egyik magyarazata annak, hogy példaul &t
észak-europai orszag (Dania, Finnorszag, Izland, Nor-
végia és Svédorszag) 1948-ban megalakitotta a Nordic
Pharmacopoeia Council-t (NFN) és kidolgozta azt a
Pharmacopoea Nordica-t, amely 1965-ben az egyiitt-
mikddésben résztvevo orszagokban hatalyba is Iépett.

A Pharmacopoea Internationalis elsé kotete nem
minden szempontbdl elégitette ki az eurdpai allamok
igényeit (kevesellték a cikkelyek szamat, a vizsgalati
modszerek koziil tobbet nem tartottak korszerlinek, a
kovetelményeket pedig nem tekintették elég szigorti-
nak stb.). Ezért nemcsak az északi allamok folytattak
kozos gyodgyszerkonyviikk tovabbfejlesztését, hanem
Europa keleti felén is megkezdodott a nemzeti gyogy-
szerkdnyvi bizottsagok kozotti egylittmikodés a Kol-
csonds Gazdasagi Segitségnyujtas Tanacsanak
(KGST) Egészségiigyi Bizottsaga keretében.*

Europaban a legjelentésebb fordulat /964-ben ko-
vetkezett be, amikor az Eurépa Tanacs 6 tagallama
(Belgium, Franciaorszag, Hollandia, Luxemburg, a
Német Szovetségi Koztarsasag és Olaszorszag), vala-
mint az Egyesiilt Kiralysag és Svajc alairtak az Eur6-

3 Ezen az sem valtoztat, hogy egyes gyogyszerkdnyvek (pl. elséként
az olasz gyogyszerkonyv) tartalmazzak a GMP irdnyelveket, ezek
ugyanis nem tételes eldiratok, hanem iranyelvek.

4 A Német Demokratikus Koztarsasag (NDK) 1959-ben egy Drez-
daban tartott KGST konferencian azt javasolta, hogy a szocialista
orszagok kezdjék meg egy kozos gyodgyszerkonyv kidolgozasat.
Ezt a javaslatot a konferencia nem fogadta el, de a kdvetkezo évek
soran a nemzeti gyogyszerellenérzé hatosagok kozotti szoros
egytittmiikodés keretében sor keriilt egy Compendium Medicamen-
torum megalkotasara, melynek eldirasait a KGST Egészségiigyi Bi-
zottsaganak tagallamai nemzeti gyogyszerkonyveik szerkesztése-
kor messzemenden figyelembe vették.

pai Gyogyszerkonyv létrehozatalara vonatkozo egyez-
ményt. Ennek folyoméanyaként 100 évvel a
Braunschweigben rendezett nemzetkzi gyogyszeré-
szeti konferencia utan megkezdddott egy olyan nem-
zetkdzi gyogyszerkdnyv kidolgozasa, mellyel a WHO
altal szerkesztett Pharmacopoea Internationalis nehe-
zen veszi fel a versenyt...

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv elsd kiaddsanak elsd
kotete 1969-ben jelent meg, az utolséd kiegészitd kotet
pedig 1972-ben. A masodik kiadas, koriilbeliil éven-
ként kozzétett, kivehetd lapokat tartalmazé kiadva-
nyok formajaban 1980 és 1996 kozétt jelent meg.

Ma mar az Eurdpai Gyogyszerkdnyvnek nem az
Eurépa Tanacs, hanem az Eurdpai Unid a kiadoja. A
masodik kiadas kidolgozasaba mar az észak-eurdpai
orszagok is bekapcsolddtak (egyidejlileg véget vetve a
kozos Eszaki Gyogyszerkonyv munkalatainak). A
Compendium Medicamentorum folytatdsanak a KGST
felszamolasa vetett véget és az Eurdpai Unid 0j kozép-
és kelet-europai tagjai ugyancsak bekapcsolodtak az
Eurépai Gyogyszerkonyv kidolgozasaba.

Az Europai Gyogyszerkényvben eloirt kévetelmé-
nyek — a WHO altal kiadott Nemzetkozi Gyogyszer-
konyvvel ellentétben — nem javaslatok, hanem kétele-
z6 érvényliek, melyeken valtoztatni nincs joga az egyes
tagallamoknak. Az Europai Gyogyszerkonyv az Eur6-
pai Uni6 tagallamaiban gyakorlatilag feleslegessé teszi
0nallé nemzeti gydgyszerkonyvek szerkesztését. Ezen
az allitdson az sem valtoztat, hogy az egyes eurdpai al-
lamok az Eurdpai Gydgyszerkonyv leforditott szove-
gét nemzeti gyogyszerkonyvként adjak ki, kiegészitve
olyan helyi rendelkezésekkel, melyek nem befolyasol-
jak a kozos gyogyszerkonyv eldirasainak betartasat,
mivel ezek az Europai Unio orszagai kozotti szabad
gyogyszerkereskedelem donto fontossagu mindségbiz-
tositasi tényezoi.

Az EBurdépai Gyogyszerkonyvet Europan kivil is
szamos orszagban ismerik és hasznaljak. Ennek egyik
oka a torténelmi kapcsolatokban rejlik: a belga, brit,
francia, holland, olasz, portugal és spanyol gyarmatok
helyén létesiilt fiiggetlen allamoknak a volt gyarmat-
tartd orszagok szolgaltatjak a kovetendd ,,korszertiségi
mintat” és a brit, francia, spanyol stb. gyogyszerkony-
vek helyére 1ép6 — de az eredeti ,,nemzeti” nevet meg-
tartd — Eurdpai Gyogyszerkonyv eldirasai és standard-
jai integrans részét képezik a mai gyogyszer-kereske-
delmi kapcsolatoknak is. Az Europai Gyogyszerkonyv
befolyasa igen erds az afrikai orszagok tobbségében,
egyes azsiai orszagokban, de a vilag mas tajain is.

USP-International (USP-I)

Az Egyesiilt Allamok szakért6i arrol tanacskoznak,
hogyan lehetne megvalositani — az USP és a National
Formulary (NF) mellett egy olyan — a tervezetekben
ideiglenesen USP-International (USP-I) néven szereplo,
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hivatalos gyogyszerkonyv kiadasat, amely olyan gyogy-
szerek cikkelyeit tartalmaznd, melyek az Egyesiilt Alla-
mokban nincsenek forgalomban. Ez a gyogyszerkonyv
— melyet a WHO altal kiadott nemzetkdzi gyogyszer-
konyvvel egyeztetve dolgoznanak ki — olyan vizsgalati
modszereket tartalmazna, melyek segitséget nyujtana-
nak a szakembereknek, elsésorban vamtisztviseléknek,
hamisitott vagy nem megfeleld mindségli gyogyszerek
kereskedelmének a megel6zésében. Az USA biztositana
az ehhez sziikséges standardokat is [23].

Az USP-t vilagszerte ismerik és hasznaljak, ezért
nem a véletlen miive, hogy ennek a ,,kiegészitésnek” a
gondolata felmeriilt. De van ennek ,,térténelmi” gydke-
re is. Tekintettel arra, hogy az amerikai kontinensen az
Egyesiilt Allamokban jelent meg az elsé gyogyszer-
konyv (1820-ban ) és az USA a hatosagi gyogyszerel-
lenérzés teriiletén is Gttord volt (a Food and Drug Act
1906-ban joforman ,,vilagelsd” volt), ugyancsak nem
tekinthet6 véletlennek, hogy az USP VIIL., IX. és X. ki-
adasat 1910-ben, 1920-ban és 1930-ban spanyolra is
leforditottak azért, hogy ezeket a latin-amerikai orsza-
gokban (és a Fiilop-szigeteken) fel lehessen hasznalni.
Ezek az akcidk akkor nem voltak eredményesek, a ku-
darc oka — tobbek kozott — az volt, hogy ezeknek az or-
szagoknak a kapcsolatai (torténelmi okokbdl) eréseb-
bek voltak Europaval, féként Spanyolorszaggal, mint
az USA-val. Ma mar mas a helyzet és ismét nem a vé-
letlen miive, hogy az Egyesiilt Allamok 2005-ben is-
mét megjelentette az USP (és a NF) spanyol forditasat,
amely ugyantgy hivatalos kiadvanynak szamit, mint
az angol nyelvii eredeti.

A spanyol kiadast kovetéen az amerikai illetékes
szervek fontolora veszik az USP tovabbi mas nyelvek-
re valo forditasat is, elsdsorban a kinai, orosz és arab
nyelvek johetnek szamitasba.

De nemcsak az idegen nyelvii forditasok segithetik
elé6 az USP nemzetkozi gyogyszerkonyvként vald

hasznalatat: kiilfoldi USP irodak felallitasat is tervezik.
Mar be is jelentették, hogy az elsé iroda (melyhez la-
boratoriumok is tartoznanak) Indiaban keriil megvalo-
sitdsra. Az iroda India és az Indiaval szomszédos or-
szagok gyogyszer-ellenérzési és gyogyszeripari szak-
embereinek a munkajat fogja segiteni, beleértve az in-
diai gyogyszerkonyv szerkesztéséhez nytjtandd tamo-
gatast. 2005-ben az USP olyan kinai szakértével kotott
szerz6dést, aki segitséget tud nyujtani egy Kinaban fel-
allitand6 USP iroda létrehozasahoz. Ezek a lépések
igazoljak R. L. Williams azon allitasanak jogosultsagat,
hogy ,,... USP's mission ... cannot be restricted to the
United States...” (magyarul: az USP kiildetését nem le-
het lesziikiteni az Egyesiilt Allamokra...). [25]

Az Eurdpai, a Nemzetkozi és az Amerikai
Gyogyszerkonyv viszonya

Az Eurodpai Uni6 egyes allamainak és az Amerikai
Egyesiilt Allamoknak rendkiviil erés a befolyésa a vi-
lag kiilonboz6 térségeiben, ezért kérdéses, hogy az Eu-
ropai Gyogyszerkonyv és az USP (+ USP-1) mellett a
WHO altal kiadott Pharmacopoea Internationalis a jo-
vében milyen szerepet fog betdlteni.

IRODALOM

Az 1-25. sz. irodalom az MGY T honlapjarol (www.mgyt.hu)
letdlthetd és kérésre a szerkesztOség az érdeklodoknek meg-
kiildi.

I. Bayer and S. Dornyei: Some aspects of the histo-
ry of the international collaboration in the field of
Pharmacy. II1. Unification of nomenclature and mono-
graphs. The road to the realization of the International
Pharmacopoea. Part 2.

A szerzé cime: Budapest, Lotz Karoly u. 11/4 —1026
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Felhivas

Sok szeretettel hivom és varom a Szegedi Orvostudomanyi Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Karan
1957-ban allamvizsgazott évfolyamtarsaimat és kedves hozzatartozoikat

a 49 éves évfolyam-talalkozonkra
2006. szeptember 16-an délutan 3 o6rakor,

Szegeden, a Gyégyszerésztudomanyi Kar 2. tantermébe.
K6z0s vacsora 19 orakor. Szallast el6re jelzett igény szerint foglalok!
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