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7. MINŐSÉGBIZTOSÍTÁS

Talán különösnek tünik, hogy az a fogalom, amely a jegyzet cimébenis meghatározó, csak most, a II. kötet elején kerül előtérbe. Az első kö-
tetben ugynevezett "hagyományos" kérdésekről volt szó, még akkor is, ha alegmodernebb gyógyszerellenőrző vizsgálati eljárásokat, vagy a legmoder-nebb gyógyszerkönyveket ismertettük.

;

Elnézést a szubjektivitásért: Bár a szerző több mint 30 éve a gyógy -
szeripari minőségellenőrzés területén dolgozik, mindig az volt a
meggyőződése, hogy a termék minősége szempontjából elsődlegesen a techno-
lógia és a termelési körülmények a meghatározók. (A "hivatalos" minőség-ellenőrzés ui. évtizedeken keresztül csak megállapitotta, hogy a termék
megfelel-e az előirásoknak vagy sem.)

A technológiát ki kell dolgozni: évekig tartó kutatások eredményein ala-puló laboratóriumi eljárás, félüzemi eljárás, üzemesités, nagyüzemi terme-lés az egyes fázisok, amelyek mind belejátszanak egy gyógyszeripari ter-mék minőségének alakulásába, vagyis mindezek egy-egy feladatot jelenteneka minőségbiztosítás szempontjából, ;

Ilyen megfontolások alapján került kidolgozásra a tanfolyamnak, majdennek a jegyzetnek a tematikája is. Az alábbi fejezetekből remélhetőleg ki-
tünik, hogy mennyire összetett, komplex kérdés a minőség biztositása,

Ez a fogalom egyébként — bár az utóbbi években már nálunk is hasz-nálják egyes kiadványokban, ha nem is mindig adekvát módon — a gyógy-szeripari termékekkel kapcsolatban először az Egyesült Királyság "GUIDE
TO GOOD PHARMACEUTICAL MANUFACTURING PRACTICE" elnevezésiiajánlásában jelent meg (1977), a következő definicióval: "A minőségbiztosi -tás azoknak az intézkedéseknek az összessége, amelyeknek az a célja, hogy
a termék az előirányzott felhasználásnak megfelelő minőségü legyen. Ezrészben a "GMP"-ből, részben ennek keretein kivül eső tényezőkből (pl. ujtermék tervezése, fejlesztés) áll."

"A legutóbbi évtizedekben egyre nagyobb szerepet játszanak az uj ké-
szitmények tágabb értelemben vett minőségbiztositásában a legkorszerübbmüszeres analitikai és az un. "biztonsági" (állatkisérleti) valamint a klini-kai- farmakológiai (humán) vizsgálatok. új

A minőségbiztosításhoz soroljuk azt a fontos hatósági tevékenységetis, amit pl. ma Magyarországon az Országos Gyógyszerészeti Intézet fejtki elsősorban az uj készitményekkel kapcsolatos un. törzskönyvezési eljá-rás során. 5
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A köztudatban — sok évtizedes beidegződés alapján — a minőségellen-
őrzés és a gyógyszerkönyvi (elsősorban analitikai kémiai) vizsgálatok kö-
zé sokan még ma is egyenlőségi jelet tesznek. Legyen szabad ezzel a ma
már téves asszociációval kapcsolatban idézni J. R. Sharp-ot,
az Egyesült Királyság inspektorát, aki a következőket mondja: "Azt hiszem:
bemutatni egy analitikai laboratóriumot és azt mondani "ez a minőségellen-
őrzés", hasonló ahhoz, mintha rámutatunk egy hegedüre és azt mondjuk
"ez a zene! "

Kuntscher a következőket irja: "A gyógyszeripar törvényes és mo-
rális kötelezettsége, hogy átfogó (sokoldalu) minőségellenőrzést valósítson
meg, melynek az a célja, hogy a nyersanyagtól kezdve valamennyi kutatá-
si és gyártási lépcsőn keresztül a kiszállításra kerülő gyógyszerkészitmé-
nyig bezárólag, a lehető legtöbb információt gyüjtse össze. — A korszerü
minőségellenőrzés nagy kiterjedésü munkaterület, mely állandóan mozgás-
ban van, melynek ismernie kell a vonatkozó tudományos területeket és 97.

amely a gyógyszerek előállitásával kapcsolatos szaktudást is feltételez. —
Ebben az értelemben a gyári müszaki köztudatban eddig szinte kizárólagos
feladatként élő — rutinszerű — "termelés-ellenőrzés" mellett a minőségel-
lenőrzés feladata kell legyen a kutatással, az uj készitményekkel, a szaba-
dalmi kérdésekkel, a stabilitási kérdésekkel és a "márka-védelem"-mel
kapcsolatos vizsgálatok végzése is." :

Rendkivül érdekes és a fentieknél is átfogóbb koncepciónak ad hangot
Middendorf: "A gyógyszeriparnak nemcsak magától értetődő erkölcsi
felelősséget kell éreznie, hanem létérdekét is kell látnia abban, hogy ke-
mény küzdelemben megnyerje a belföldi és a külföldi orvosok, valamint a
fogyasztóközönség bizalmát gyógyszerkészitményei számára, hogy azok mi-

nősége fogalommá váljék. Ebből következően arra kell törekednie, hogy a
hivatalos előirásokat (pl. a gyógyszerkönyvek követelményeit) ne csak telje-
sitse, hanem lehetőleg tulteljesitse." ;

Taylor már 1947-ben (!) az irja a minőségellenőrzési eljárások-
kal kapcsolatban, hogy "... azoknak fel kell ölelniök mindent, ami befo-
lyásolhatja a kész győgyszerkészitmény minőségét; meg kell engedniük a
vizsgálódást a szállítás, a gyártás, a csomagolás, a tárolás és. a cimké-
zés minden egyes fázisában", ;

Crout az FDA részéről még átfogóbban fogalmaz:a "minőségellen-
őrzés" helyett már "minőségbiztositás"-ról beszél, s azt ugy definiálja,
hogy "... mindazon Szükséges tevékenység következetesen tervezett rend-
szere, amely a végtermék iránti bizalom elősegitését szolgálja".

A minőségbiztositás komplex jellegét és a minőségellenőrzés korábbi
trőleg laboratóriumi jellegü) tevékenységének további (a technológia és a
termelési körülmények irányába mutató) kiterebélyesedési tendenciáját jel-
zik az FDA-nak 1981-ben az infuziós készitmények gyártására,  csomago-
lására és raktározására vonatkozóan kiadott — számunkra ma még talán
irreálisnak, vagy illuzórikusnak tünő — GMP-irányelvei is. Ebből idézzük
a B. fejezet ("Szervezet és személyzet") I. részének 1. és 3. pontját:
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