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7. MINOSEGBIZTOSITAS

Taldn kiilonosnek tiinik, hogy az a fogalom, amely a jegyzet cimében
is meghatdroz6, csak most, a II. kotet elején keriil elStérbe. Az elsé ko-
tetben ugynevezett "hagyomdnyos' kérdésekrdl volt sz6, még akkor is, ha a
legmodernebb gyoégyszerellenérzé vizsgalati eljardsokat, vagy a legmoder-
nebb gyégyszerkonyveket ismertettiik,

Elnézést a szubjektivitisért: Bir a szerzd toébb mint 30 éve a gyogy-
szeripari min6ségellenbrzés teriiletén dolgozik, mindig az volt a
meggy6z6dése, hogy a termék mindsége szempontjéb6l elsédlegesen a techno-
logia és a termelési koriilmények a meghatdrozok. (A "hivatalos” mindség-
ellen6rzés ui. évtizedeken keresztiil csak megdllapitotta, hogy a termék
megfelel-e az elSirdsoknak vagy sem.)

A technolégiat ki kell dolgozni: évekig tarté kutatdsok eredményein ala-
pul6 laboratériumi eljidrds, féliizemi eljirds, iizemesités, nagyiizemi terme-
lés az egyes fizisok, amelyek mind belejitszanak egy gydgyszeripari ter-
mék minbségének alakuldsdba, vagyis mindezek egy-egy feladatot jelentenek
a minbségbiztositis szempontjibél. '

Ilyen megfontoldsok alapjdn keriilt kidolgozdsra a tanfolyamnak, majd
ennek a jegyzetnek a tematikdja is. Az aldbbi fejezetekbdl remélhetSleg ki-
tiinik, hogy mennyire Osszetett, komplex kérdés a minbség biztositdsa.

Ez a fogalom egyébként — bir az utébbi években mdr ndlunk is hasz-
ndljak egyes kiadvdnyokban, ha nem is mindig adekvat médon — a gyo6gy-
szeripari termékekkel kapcsolatban eldszdr az Egyesiilt Kirdlysig "GUIDE
TO GOOD PHARMACEUTICAL MANUFACTURING PRACTICE" elnevezésii
ajanldsaban jelent meg (1977), a kovetkez6 definici6val: "A mindségbiztosi-
tds azoknak az intézkedéseknek az Osszessége, amelyeknek az a célja, hogy
a termék az elSirdnyzott felhasznildsnak megfelel6 mindségii legyen. Ez
részben a "GMP"-b6l, részben ennek keretein kiviil es§ tényez&kbdl (pl. uj
ermék tervezése, fejlesztés) 4ll,"

A legut6bbi évtizedekben egyre nagyobb szerepet jitszanak az uj ké-
szitmények tdgabb értelemben vett mindségbiztositdsdban a legkorszeriibb
miiszeres analitikai és az un. "biztonsigi" (4llatkisérleti) valamint a klini-
kai-farmakolégiai (human) vizsgdlatok, g

A min@ségbiztositdshoz soroljuk azt a fontos hat6sigi tevékenységet
is, amit pl. ma Magyarorszigon a z Orszigos Gyogyszerészeti Intézet fejt
ki els6sorban az uj készitményekkel kapcsolatos un. torzskonyvezési eljd-
rids sordn,
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A koztudatban — sok évtizedes beidegz8dés alapjin — a mindségellen-
6rzés és a gyoégyszerkdnyvi (elsSsorban analitikai kémiai) vizsgédlatok kd-
zé sokan még ma is egyenl8ségi jelet tesznek. Legyen szabad ezzel a ma
mar téves asszocidci6val kapcsolatban idézni J. R. Sharp-ot,
az Egyesiilt Kirdlysdg inspektorit, aki a kdvetkez6ket mondja: " Azt hiszem:
bemutatni egy analitikai laboratériumot és azt mondani "ez a min8ségellen-
6rzés'", hasonl6 ahhoz, mintha rdmutatunk egy hegediire és azt mondjuk
"ez a zemel'"

Kuntscher a kdvetkezbket irja: "A gyégyszeripar torvényes és mo-
rélis kotelezettsége, hogy 4tfog6 (sokoldalu) mindségellenbrzést valésitson
meg, melynek az a célja, hogy a nyersanyagt6l kezdve valamennyi kutati-
si és gydrtdsi lépcsén keresztiil a kiszillitdsra keriil§ gyogyszerkészitmé-
nyig bezdré6lag, a lehetd legtobb informéici6t gyiijtse ossze. — A korszerii
min6ségellenbrzés nagy kiterjedésii munkateriilet, mely 4lland6an mozgés-
ban van, melynek ismernie kell a vonatkoz6 tudoményos teriileteket és ,
amely a gy6gyszerek elbillitisdval kapcsolatos szaktuddst is feltételez, —
Ebben az értelemben a gydri miiszaki koztudatban eddig szinte kizdroélagos
feladatként él6 — rutinszerii — "termelés-ellenérzés" mellett a minéségel-
len6rzés feladata kell legyen a kutatdssal, az uj készitményekkel, a szaba-
dalmi kérdésekkel, a stabilitdsi kérdésekkel és a "madrka-védelem"-mel
kapcsolatos vizsgdlatok végzése is." :

Rendkiviil érdekes és a fentieknél is 4tfogébb koncepci6nak ad hangot
Middendorf: "A gy6gyszeriparnak nemcsak magit6l értet8dS erkolcsi
felel6sséget kell éreznie, hanem létérdekét is kell ldtnia abban, hogy ke-
mény kiizdelemben megnyerje a belfsldi és a kiilfoldi orvosok, valamint a
fogyasztokozonség bizalmit gyogyszerkészitményei szdmdra, hogy azok mi-
nésége fogalommd viljék. Ebbll kovetkezden arra kell tdrekednie, hogy a
hivatalos elSirdsokat (pl. a gyogyszerkonyvek kdvetelményeit) ne csak telje-
sitse, hanem lehetSleg tulteljesitse.” :

Taylor mir 1947-ben (!) az irja a mindségellenfrzési eljidrdsok-
kal kapcsolatban, hogy "... azoknak fel kell Slelnisk mindent, ami befo-
lydsolhatja a kész gyo6gyszerkészitmény minbségét, meg kell engedniitk a
vizsgdloddst a szdllitds, a gydrtds, a csomagolds, a tdrolds és a cimké-
zés minden egyes fazisiban". :

Crout az FDA részérdl még atfogébban fogalmaz: a "mindségellen-
6rzés" helyett mir "min8ségbiztositis"-r6l beszél, s azt ugy definidlja,
hogy "... mindazon szikséges tevékenység kovetkezetesen tervezett rend-
szere, amely a végtermék irdnti bizalom el8segitését szolgélja".

A minbségbiztositds komplex jellegét és a minbségellenérzés kordbbi
lfdleg laboratériumi jellegii) tevékenységének tovabbi (a technolégia és a
termelési koriilmények irdnyidba mutat6) kiterebélyesedési tendencidjat jel-
zik az FDA-nak 198l-ben az infuzi6s készitmények gyirtdsdra, csomago-
lisira és raktirozdsdra vonatkozé6an kiadott — szdmunkra ma még taldn
irredlisnak, vagy illuzérikusnak tiin6 — GMP-irdnyelvei is. Ebbél idézziik
a B. fejezet ('Szervezet és személyzet") I. részének 1. és 3. pontjit:
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