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A hatosagi gyogyszerellendrzés kialakulasa és fejlodése

VL. rész

Visszapillantds az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (az OGYI) megalakulasdra

és az Intezet elso éveire (1962-1967)

Dr. Bayer Istvan

Az elsd ot kozlemény ugyancsak a Gyogyszerészetben jelent meg. Az I. rész a kezdete-
ket, a hatosagi gyogyszerellendrzés bevezetésének hatterét és okait, valamint a hato-
sagi gyogyszerellendrzés hazai elézményeit targyalja [Gyogyszerészet 33, 395-402
(1989)]. A II. rész az OKI elsd évtizedét (1927-1936) ismerteti [Gyogyszerészet 33,
573-579 (1989)]. A 1Il. rész a gyogyszerkereskedelem szabalyozasaval foglalkozik
[Gyogyszerészet 34, 341-344 (1990)]. A IV. rész a gyogyszertarvizsgalatok torténete-
rol sz0l [Gyogyszerészet 35, 349—354 (1991)]. Az V. rész az 1937 és 1956 kozotti ese-
ményeket ismerteti [Gyogyszerészet 36, 729-736 (1992). A kézleménysorozat szerzoi:
Dr. Bayer Istvan és dr. Dornyei Sandor, kivétel a IV. rész, melynek dr. Zboray Bertalan
is tarsszerzdje.

(Tekintettel arra, hogy a sorozat eldzé részei egy kordbbi szerkezeti strukturdju
Gyogyszerészetben jelentek meg, tovabba a feldolgozas tulmutat a gyogyszerészettor-
téneti tudomanyteriilet modszerein, a szerkesztok dontése értelmében a kézlemény a

tovabbképzo rovatban jelenik meg. — A szerk.)

1. Kisérlet Orszagos Gyogyszerészeti Inteézet
letesitésére

1953-ban az Egészségiigyi Minisztérium Gyogyszeré-
szeti Féosztalyanak vezetdje, Mészaros Ferenc, javas-
latot dolgozott ki és terjesztett elé egy Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet felallitasara. A javaslat logi-
kusan kapcsolddott ahhoz a folyamathoz, melynek so-
ran az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet (OKI) ere-
deti feladatkorébdl egyes szakteriiletek kivaltak.
1949-ben a munkaiigyi, valamint a taplalkozas- ¢€s
¢lelmezésiigyi feladatok ellatdsara 6nalld intézetek
alakultak (OMI, OETI). A gyogyszerészet teriiletén
bekovetkezett valtozasok (az Egészségiigyi Miniszté-
riumban a Gyogyszerészeti Féosztaly élére boripari
szakmunkas helyett orvos kertilt, a gyogyszertarak el-
lendrzését munkaskaderek helyett a Végh Antal és
Hunfalvi Géza éltal szervezett tanfolyamokon kikép-
zett gyogyszerész-szakfelligyelok vették at, megjelent
a Schulek Elemér altal — elsésorban Végh Antal és
Karlovitz LaszIo segitségével — szerkesztett V. Magyar
Gyogyszerkonyv, az Orvos-Egészségiigyi Dolgozdok
Szakszervezete keretén beliil Gyogyszerész Szakcso-
port alakult, amely — a Magyar Gyo6gyszerésztudoma-
nyi Tarsasag orokségét felvallalva — Végh Antal, vala-
mint Ligeti Viktor és Andriska Jozsef iranyitasaval —
ujrainditotta a gyogyszerészeti tudomanyok miivelését
és megszervezte a gyogyszerészek tovabbképzését)
lehet6vé tették azt, hogy realisan lehessen egy Orsza-
gos Gyobgyszerészeti Intézet megteremtésének a gon-
dolatat felvetni.

Meészaros elképzelése egy olyan OGYI volt, amely
lényegét tekintve az Intézet késobbi, a hetvenes évek
soran kialakult feladatkorét foglalta volna magaban.
Ezt a javaslatot — melynek kidolgozasaban Mittelmann
LaszIo igen jelentds szerepet jatszott — messzemenden
tamogattak az orszagos Gyogyszertari Kdzpontban
dolgozo gydgyszerészek, elsésorban Farago Sandor és
Bolcs Béla.

Az elképzelés megvalositasa akkor meghiasult. A
kudarcnak két f6 oka volt. Voltak akik attol féltek, hogy
a Gyogyszerellendrzé Csoport kiemelése az Orszagos
Kozegészségligyi Intézetbdl torést okozna a hatdsagi
gyogyszerellendrzés folyamatossagaban és megszaki-
tana az OKI tradiciokat. Ezt a félelmet alatdmasztotta
az, hogy az Egészségligyi Minisztérium csupan elvi ja-
vaslatot terjesztett eld, arrol nem esett sz6, hogy az
OGYI hogyan valdsulna meg és még kevesebbet be-
széltek arrdl, hogy kire vagy kikre biznak ennek veze-
tését. Ebben az idészakban orszagos intézetek élére ki-
zardlag MDP! parttagokat neveztek ki, ezért biztos
volt, hogy Vastagh Gabor — az OKI Gyogyszerellendr-
z6 Csoportjanak vezetdje — nem lehet ennek az intézet-
nek az igazgatoja, a gyogyszerészek korében pedig a
parttagok aranya alacsony volt, ezért a gyogyszerész
MDP-tagok korében nehezen lehetett volna olyat talal-
ni, aki ért a gydgyszerellenérzéshez. Nagy volt az el-
lenallas egyes gydgyszerész egyetemi tanarok részérdl
is. Az ellenkezés magyarazatat a gyogyszerészképzés-

létrehozott Magyar Dolgozok Partja.
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ben résztvevd, az orvosegyetemekhez tartozd tanszé-
kek allapota és helyzete szolgaltatja: a tobbi egyete-
men ezekben az években jelent6s fejlesztéseket hajtot-
tak végre, melyekbdl az egészségiigyi tarcahoz tartozd
gyogyszerészeti tanszékek teljesen kimaradtak. Egye-
temi oktatoink koziil tobben azon voltak felhdborodva,
hogy az a minisztérium, amely tanszékeit elhanyagol-
ja, egyidejlileg 11j intézetet akar felallitani.

A hatosagi gyogyszerellendrzés ezért tovabbra is az
OKI-ban maradt, melybe ez a hatosagi feladatkor egy-
re nehezebben volt beleilleszthetd, az OGYI helyett
pedig csupan egy Gyogyszerkonyvi Laboratérium fel-
allitasara keriilt sor (1953-ban, Bayer Istvan vezetésé-
vel, az orszagos Gyogyszertari Kozpont keretén beliil),
amely 1954-ben beolvadt az OGY1 részleges potlasara
létesitett Eli. M. Miiszaki Fejlesztési Osztalyba.

Az Egészségiigyi Minisztérium kiilonb6zo igazga-
tosagaihoz és foigazgatosagaihoz tartozo ,,Miifej” ve-
zetdje Major Béla volt, a gyogyszerkonyvi laboratori-
umot Bayer Istvan, a technologiai részleget (FoNo,
galenusi laboratoriumok) Ell6 Istvan vezette, a szak-
feliigyeloképzeés és -tovabbképzés pedig Kovdcs Ldasz-
lo feladatat képezte. A ,,Mifej” alkotta az V. Magyar
Gyogyszerkonyv 1958-ban megjelent Addendumanak
experimentalis bazisat is.

Az 1956-0s Forradalom leverése utan az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet felallitasanak ligyét szorgal-
mazd gyogyszerészek, Farago Sandor és Mittelmann
LaszIo, emigraciora kényszeriiltek, megsziint az orsza-
gos Gyogyszertari Kézpont és ennek helyébe Gyogy-
szerészeti és Miszerligyi Foigazgatdsag lépett, mely
magaban foglalta az Egészségiligyi Minisztérium addi-
gi Gyogyszerészeti Foosztalyat is. Ennek élére — a
gyogyszerészek kivansaganak megfelelden — Lazar Je-
nd, a Pest Megyei Gyogyszertari Kozpont igazgatdja
keriilt, aki korabban a Csongrad Megyei Gyogyszerta-
ri Kozpontot vezette. Lazar Jend, akit — a gydgyszeré-
szek szerencséjére — a Magyar Szocialista Munkaspart
(az MSZMP) is elfogadhatonak tartott, szivvel-lélek-
kel gyogyszerész volt és a Foigazgatosag élén, majd
amikor ez az Egészségiigyi Minisztérium Gyogyszeré-
szeti Féosztalyava valt, annak vezetdjeként, joszan-
dékkal és becsiiletesen igyekezett a gyogyszerészet
igyét elomozditani — igen nehéz koriilmények kozott.
Ceélkitlizései kozott kezdettdl fogva szerepelt az Orsza-
gos Gyogyszerészeti Intézet felallitdsa. Ldazar Jend ot
éven at probalkozott az OGYI megvalositasaval, amig
végre 1962-ben erre sor keriilhetett.

2. Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet részleges
megvalositisa

1962. majus 1-jén — egy kompromisszumsorozat
eredményeként — 1étrejott az Orszagos Gyogyszerésze-
ti Intézet. Tulsdgosan messzire vezetne a kompromisz-

szumok részletezése, ezért csupan a leglényegesebb
elemeket emlitjiik.

a) Az Orszagos Kozegészségiligyi Intézet élére
1957-ben Bakdcs Tibor kerilt, aki hallani sem akart ar-
rol, hogy az OKI lemondjon a gydgyszerellenérzéssel
kapcsolatos feladatokrol.

b) Ennek kovetkeztében nem volt lehetdség arra,
hogy a késébbi ,,OGYI-profil” megvaldsuljon.

¢) Az Egészségiigyi Minisztérium nem volt hajlan-
do anyagiakat aldozni az Intézet 1étesitésére, ezért az
Intézetet az Egészségiligyi Minisztérium ,,atszervezésé-
vel” hoztak 1étre.

Az Intézet igazgatdjava Bayer Istvant nevezték ki.
(Erdekesség: ez volt az elsé alkalom, hogy egy orszé-
gos egészségligyi intézet ¢lére partonkiviili személyt
neveztek ki.) Az Intézet szervezeti egységei a kovetke-
z6k voltak:

— Gyogyszerkonyvi osztaly (vezetdje: Bayer Ist-
van), ennek volt egy Technoldgiai részlege, melyet
ElIS Istvan vezetett,

— Gyogyszerészeti osztaly (vezetd: Hunfalvi Géza,
egyben igazgato-helyettes),

— Gyogyszerligyi osztaly (vezetd: Siftar Endre),
ehhez kapcsolodott a konyvtar és a dokumentacios
részleg, melyet Ragettli Tamds vezetett,

— Gazdasagi osztaly (vezetd: Tanko Lajos, egyben
igazgato-helyettes).

Az Intézet 36 munkatarsa rendkiviil mostoha kortil-
mények kozott kezdte meg munkajat: az OGYI a Pest
Megyei Gyodgyszertari Kozpont raktarépiiletében ka-
pott helyet, ahol sem a laboratériumi munkahoz, sem
az irodahelyiségek kialakitdsahoz, sem a konyvtar el-
helyezéséhez nem voltak megfeleldek a feltételek.

A munka megkezdését nemcsak a ,,fizikai” kortil-
mények nehezitették, hanem mas kiilsé és belso ténye-
z0k is. Ezek koziil els6 helyen az Intézet profiljat Iehet
emliteni, mivel ennek rendkiviil felemas, torzé jellege
volt. Ez mar vildgosan kitlinik az OGYI-ra bizott fel-
adatok alabbi felsorolasabol:

— a gyogyszerkdnyv vizsgalati modszereinek fej-
lesztése, a VI. Magyar Gydgyszerkonyv szerkesztési
¢és experimentalis munkainak szervezése,

— a FoNo szerkesztése, vizsgalati modszereinek ki-
dolgozasa,

— a szakfeliigyelok képzése, tovabbképzése,

— a galenusi laboratoriumok szakmai munkajanak
elésegitése,

— a korhazi (intézeti) gyogyszertarak szakmai
munkajanak eldsegitése,

— a Vademecum szerkesztése,

— a Gyogyszereink szerkesztése,

— a gyobgyszerismertetd halozat képzése, tovabb-
képzése, iranyitésa,

— dokumentécios szolgalat fenntartasa,

— 1j gyogyszerek farmakologiai-toxikologiai do-

srcr
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— klinikai gyogyszervizsgalatok és gyogyszer ,.ki-
probalasok™ engedélyezése,

— 0j gyogyszerek hasznalati utasitasanak megalla-
pitésa,

— gyogyszerismertetd kiadvanyok engedélyezése.

A felsorolas nem teljes, de mar az emlitett feladatok
cimszavaibol is kivilaglik, hogy egymastol nagymér-
tékben eltérd szakértelmet igényld témakorok keveré-
kérdl van szo.

A torzo jelleget még az is fokozta, hogy az Intézet
a legtdbb esetben egy-egy folyamatnak a részfeladata-
it kapta, a folyamat egésze tobb szerv kozott kertilt fel-
osztasra.

Erre talan a gyogyszerengedélyezési rendszer a
legjobb példa. Ebben az iddszakban ugyanis a gyogy-
szerbevezetési folyamat — és ezaltal a hatosagi gyogy-
szerellendrzés — harom részre szakadt: egy uj gyogy-
OGYI-hoz nyujtotta be az eléallitd és az OGYT adott
engedélyt a klinikai vizsgalatok elvégzésére. A klini-
kai vizsgalatok eredményét az OGYI az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacsnak (ETT) terjesztette eld, ezeket
az ETT illetékes szakbizottsaga értékelte, a dontést az
ETT elnoksége hozta. Az Egészségiigyi Minisztérium
jovahagyasa utan az OKI allapitotta meg az 0j készit-
mény mindségi kdvetelményeit, valamint azt, hogy
mit kell a cimkén feltiintetni. Az OKI akkor torzs-
konyvezte az 0 gyogyszert, amikor az OGYI megha-
tarozta a hasznalati utasitast. A torzskonyvezést kove-
téen keriilt sor a forgalombahozatali engedély kiada-
sara az Egészségligyi Minisztérium részérél, amely
szamos esetben visszahatott a hasznalati utasitésra is.

Ebbdl az irracionalis és biirokraciat béven ndveld
és hibaforrasokkal terhelt folyamatbdl eredéen az
OGYI-ra kiilonb6z6 részfolyamatok harultak, melyek
ellatasat nagymértékben nehezitette az Egészségligyi
Minisztérium, az ETT, az OKI ¢s az OGYI egymastol
sokszor alapvetden eltérd ,,filozofidja”. Az OGYI hely-
zetét tovabb nehezitette az is, hogy az Egészségiigyi
Minisztérium béven adott feladatokat az OGYI-nak, de
ezek ellatasahoz sem dontési, sem hatosagi jogkort
nem biztositott. Ez nemcsak a gydgyszerbevezetési fo-
lyamatra vonatkozott, mivel a szakfeliigyelettel, a
galenusi laboratoriumokkal ¢és a koérhazi, intézeti
gyogyszertarakkal parhuzamosan foglalkozott az
Egészségligyi Minisztérium és az OGY1, sokszor egy-
massal ellentétes felfogasban. A felmeriilt nézeteltéré-
sek szdmos esetben elmérgesitették a Minisztérium és
az OGYI egyes osztalyai vagy munkatarsai kozotti vi-
szonyt, ugyanakkor ezen konfliktusoknak csupan el-
méleti jelent6sége volt, hiszen ekkor mar a hatosag
nem az Egészségligyi Minisztérium volt, hanem a me-
gyel tanacs...

A korkép nem lenne teljes az OGYI ,,belsé” prob-
Iémainak emlitése nélkiil, melyeknek ugyancsak kiilso
okai voltak. Emlités tortént mar arrol, hogy az OGYI-t

»atszervezéssel” hoztak 1étre, ami azt jelentette, hogy
az Egészségligyi Minisztérium Miiszaki Fejlesztési
Osztalyanak és (a korabban Fritz Gusztdv altal veze-
tett) Gyogyszerismerteté Osztalyanak a munkatarsait,
valamint az Egészségiigyi Minisztérium Gyogyszeré-
szeti, valamint Gyogyszeriigyi Osztalyainak egyes
munkatarsait, tovabba az OKI néhany munkatarsat
»athelyezték” az OGYI-ba. Ennek a kitlind szakem-
bergardanak az ,.egybekovacsolasat” nemcsak a fel-
adatkorok egymastol eltéré mivolta, hanem a kiilon-
b6z0 ,,eredet” is nehezitette, hiszen az emlitett egysé-
gek ,.filozofidja” és gyakorlata alapvetéen kiilonbo-
z0tt egymastol. Az Intézet szervezését nem kdnnyitet-
te meg, hogy a Minisztériumbol ,,atszervezett” mun-
katarsak kozott voltak néhanyan, akik ezt az athelye-
zést ,,lefokozasnak” érezték és meg lehet érteni azokat
is, akik az Aulich utcai luxuslakasokban berendezett
elegans irodakbol jovet, egy raktarépiilet enyvezett le-
mezekkel feldarabolt néhany négyzetméteres ,,dobo-
zai” ellen berzenkedtek.

A vazlatosan felsorolt nehézségek dacara nem
sziikséges, hogy az OGYI kezddévei miatt barki is szé-
gyenkezzen. Nem az OGYI munkatarsai tehettek a
gyogyszeriigy irraciondlis szervezésérol és a rajuk bi-
zott részfeladatokat legjobb tudasuk szerint tisztessé-
gesen lattak el.

Az egyes részteriiletek szempontjabol vizsgalva az
1962 és 1967 kozott eltelt periodust, a kovetkezoket le-
het megallapitani (a felsorolasban csak azok nevét és
érdemeit emelve ki, akik — sajnos — mar nincsenek ko-
zottiink).

Az OGYI alapveté munkat végzett a VI. Magyar
Gyogyszerkonyv szerkesztése soran, beleértve a
gyogyszerellenérzési elvek és gyogyszervizsgalati
modszerek korszertisitését.

A FoNo korszerisitése ugyancsak erre az id6szakra
esik és az Intézet szakemberei, elsésorban EllG Istvdn,
nagymértékben jarultak hozzé a galenusi laboratoriu-
mok technolégiai fejlesztéséhez.

Az OGYI széamos kisérletet tett arra, hogy az 1j
gyogyszerek bevezetése korszeri elvek, kovetelmé-
nyek és modszerek figyelembevételével torténjék.

Az OGYI munkatarsai — elsésorban Siftdr Endre —
mindent megtettek azért, hogy az orvosok és gyogy-
szerészek minél targyilagosabb és szakszert(ibb infor-
maciot kapjanak a rendelkezésiikre 4llo gyogyszer-
kincsr6l. Ezt a célt jol szolgalta a Vademecum és a
Gyogyszereink, melyek az orvosok gyogyszerrendelé-
sét meghatarozo tényezokké valtak. (A Gyogyszereink
szerkesztési elveit és gyakorlatat ujja kellett szervezni,
mivel ez a folydirat eredetileg — 1950-ben — nem tudo-
manyos tajékoztatonak, hanem gyogyszeripari propa-
ganda-kiadvanynak indult.)

Az OGYI atvette az Egészségiigyi Minisztérium-
tol az 1957-ben 1étesitett gydgyszerismertetd haldzat
iranyitasat. A halézat volt munkatarsai még ma is
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emlékeznek Pataky Istvan eléadoi és oktatoi tevé-
kenységére.

A gyogyszertarhalozattal tartott kapcsolatok fej-
lesztése érdekében sokat tett Forray Tiborné, aki (Hun-
falvi Géza korai nyugdijbavonulasa utan) igazgatd-he-
lyettesként és a Gyogyszerészeti osztaly vezetdjeként
is miikodott.

Nehéz lenne statisztikat késziteni arrol, hogy az
OGYI munkatarsai hany gyogyszerész-szakfeliigyel6t
képeztek ki és inditottak utjara. A szakfeliigyel6i halo-
zat mlikodését — melyre ma is sokan a legnagyobb el-
ismeréssel emlékeznek — nagymértékben elésegitette
az OGYI szakmai irdnyitasa €s az Intézet munkatarsai
altal szervezett rendszeres tovabbképzés.

A korhazi gyodgyszertar-halozat — Egészségiigyi
Minisztérium altal kezdeményezett — fejlesztését szisz-
tematikusan folytatta Bertalan Pal.

Ezekben az években épiilt ki az Intézet — a gyogy-
szerészet egész teriiletét atfogd — dokumentacios rend-
szere. A korszerli rendszer alapjat a Keéry Istvan altal
vezetett konyvtar képezte, amely — annak dacara, hogy
mikddéséhez a legelemibb feltételek sem voltak bizto-
sitva — Europa barmely orszagaval egyenértékii szol-
galtatast nyujtott.

I. Bayer: Genesis and development of the regulatory
drug control. Part 6. Review of the creation and the first
years (1962—1967) of the National Institute of Pharmacy.

A szerzé cime: Budapest, Lotz Karoly u. 11/4 — 1026
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ﬂﬂ\[ou DIF
pilydzati felhivds

ﬂz MGYT, egyik nagylelki tagjanak felajanlasa alapjan, ,ANOLI Dij’-at alapitott olyan fiatal gyégysze-
részek és gyogyszerészhallgatok szakmai tovabbfejl6désének el6mozditasara, akik (szerves, szervetlen, no-
vényi) gyogyszeranyagok vagy gyégyszerek (és metabolitjaik) kémiai analitikai vizsgalataban fejtenek ki je-
lentGs szakmai munkassagot. A palyazat altal elnyerhetd 6sszeg 2007-ben megrendezésre keriil6, hazai vagy
kalfoldi konferencian valé részvételre, kiilfoldi tanulmanydton valo részvételre fordithaté, az MGYT nevére
kidllitott repiil6-, vonatjegy, szallaskoltség vagy részvételi dijrol sz616 szamla alapjan.
A palyéazat két kategériaban kerdl kifrasra:

ANOLI Dij, Kutatdi Kategoria: 100.000 Ft értékben

ANOLI Dij, hallgatdi Kategdria: 50.000 Ft értékben
A kutat6i kategériaban palydzhatnak azok a fiatal, 35. életéviiket még nem betoltétt gydgyszerészek vagy

gyogyszerész végzettségli Ph.D. hallgatok, akik az MGYT tagjai és tevékenységiiket a fent megjeldlt teriile-
ten végzik. Palyazni lehet:

— elsG szerzGs, két évnél nem régebben megjelent kdzleménnyel
— palyam{ benydjtasaval (amelynek max. terjedelme 10 db A4 oldal lehet).

A hallgatéi kategériaban palyazhatnak negyed- és 6todéves gyogyszerészhallgatok, akik az MGYT hallgatéi-
tagjai és tudomanyos didkkori kutatomunkat a fent megjelolt terlileten végeznek. Palyazni lehet:

— elhangzott TDK el6adas 3—4 oldalas tartalmi dsszefoglaléjaval

— megjelent kozleménnyel, melyben a palyazé els6-, vagy tarsszerz6

— palyam( benyuijtasaval (amelynek max. terjedelme 5 db A4 oldal lehet)
A palydzatokhoz 1 oldalas szakmai 6néletrajz csatolandé.

A paélyazatokat ,ANOLI Dij” megjeloléssel az MGYT Titkarsag cimére (1085. Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
kell bekiildeni.

Benyijtasi hatarid6: 2006. szeptember 30.

/////

Eredményhirdetés: az MGYT Orszdgos VezetGségi Ulésén, 2006. december.
A kiiras megtekinthet6 az MGYT honlapjan is: http://www.mgyt.hu
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