i:‘ .} EY=MSLl
H

Gyogyszerengedelyezes
hazankban es az Europai
Unioban

Dr. Koszegineé dr. Szalai Hilda
Foigazgato-helyettes



'} ESY=eMSL

Témakorok

A gyogyszerengedelyezes, mint a
gyogyszerpiac
szabalyozasanak kulcseleme

A gyogyszerengedelyezes szabalyozasa, jogi
es

szervezeti feltetelek, nemzeti specifikumok
A gyogyszerengedelyezes tipusai
Felulvizsgalati lehetosegek
Egyeb gyogyszervalaszték-bovito

Inaintézmeaenvek
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A gyogyszerpiac szabalyozasa

A forgalomba hozatal engedélyezése (torzskényvezés,
regisztracid), modositasok, megujitasok

Gyogyszergyartas, nagykereskedelem, hatéanyaggyartas,
import, gyogyszerkozvetités fellgyelete,

Farmakovigilancia, gyogyszerismertetes, gyogyszerreklam
felugyelete

Gyogyszerellatas felugyelete

Gyogyszerfejlesztés szabalyozasa (klinikai vizsgalatok
engedelyezése, GLP, GCP megfelel6seég ellendrzése)

IIIIII

gyogyszerek vizsgalata)
Egyedi gyogyszerengedélyezes (egyedi import, off label)
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A)forgalomba hozatal engedélyezése

Gytv 5. § (1) ...Ha e torveny maskent nem
rendelkezik, gyogyszer - a magisztralis
gyogyszer kivetelével - csak akkor hozhato
forgalomba, ha forgalomba hozatalat a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy a
726/2004/EK europai parlamenti es tanacsi
rendelet, az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet vagy az 1394/2007/EK
europal parlamenti és tanacsi rendelet alapjan
az Europail Bizottsag engedelyezte.
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: Legélisan hasznalhato még

* Magisztralis gyogyszer
* Egyedi gyogyszerbehozatalra engedélyezett gyogyszer
* (Gyogyszerhiany esetén ,kontingens” engedély a behozott

gyogyszer
* Parhuzamos import engedéllyel rendelkez6 gyogyszer

* ldeiglenesen hozzaferhetoveé tételre engedélyezett gyogyszer
(korokozok, toxinok, nuklearis sugarzas ellen)

* Gyogyszeradomanykent engedélyezett gyogyszer

* Kilinikai vizsgalat kereteben kapott gyogyszer

* Sajat célra kulfoldrdl behozott gyégyszer

Nincs jogi lehetdség

* Klinikai vizsgalati keészitmeny meltanyossagi hasznalata
* Fejlett terapias készitmények ,korhazi kivétel” keretében
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R gyogyszerengedélyezés szabalyozasa

U BIZOTTSAG/TANAC
PARLAMENT /
regulaciok, direktivak, hatarozatok
TAGALLAMOK (EGT)
Nemzeti ij
E?RIEOS;A(; “€U Bizottsag/EMA / ICH
déntése szakmai iranymutatasok

PH.EUR.BIZOTTSAG
cikkelyek
ltalanos fejezetek
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Hatdsagi eljaras, melynek része a hatésag(ok)/

ugynokseégek altal végzett eértékelés:

A gyogyszerjeldlttel elvegzett vizsgalatok és a

benyujtott adatok megfelelnek-e a jogszabalyi

es szakmai szabalyozoknak.

* minéség meghatarozott,

* gyartaskorulmények rogzitettek, GMP megf.

* hatasossag és biztonsagossag igazolt elény/kockazat arany megfelel6
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Az engedélyezési eljarasok tipusai

1. A hatasossag/biztonsagossag
igazolasanak modja (dokumentacio
szakmai tartalma, jogalap) szerint

2. A nemzetkozi egyuttmikodeés formaja
szerint

3. Az eljaras kezdemenyezoje szerint
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Beadvanyok jogalap szerinti csoportositasal l.

Onallo,teljes: sajat klinika (sk), nem-klinika(snk)
Generikus (BE)
Hibrid (sk, snk)
Biohasonlo(sk,snk)
Hagyomanyos

névényi (hh) ~

Csaladbdvités ~

Beleegyezésen - Sajét készitményre

alapul6 (licensz) —— Nem sajat, de azonos
készitmeényre

Hivatkozas

—_ Nem sajat referencia
készitmeényre
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Beadvénxok '|ogaIaE szerinti csoEortositésa 1l.

Hivatkozas
* Bibliografiai beadvany szakirodalom
* Kevert beadvany (sk, snk) szakirodalom
* Indikacio nélkuli szakirodalom

homeopatias (hh)

* Fix kombinacio (sk, snk, monokomponensekre
nem!)
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Beadvanyok jogalap szerinti csoportositasa lil.

Kulonos meltanylast erdemio betegellatasi
érdek fennallasa esetéen

* |deiglenes ( a hatasossag bizonyitasa meég
nem zarult le, de a meglévo adatok alapjan
elony-kockazat arany kedvezo, 1+1 ev)

* Kivételes (elegendo6 beteg hianyaban a
hatasossag és a kedvez0 elony-kockazat
arany nem bizonyithato csak valoszinUsitheto)
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csoportositas |.

* Nemzeti eljaras (ha nincs azonos készitmény az EGT
piacan, kivétel a csaladbdvités)

* Kolcsonos elismeresi eljaras (referencia-orszag,
érintett orszag)

* Decentralizalt eljaras (referencia-orszag, érintett
orszag)

* Centralizalt eljaras (jelentéstevo, tars-jelentéstevo,
ertékelés-biralo)

* Cyprus zaradeék szerinti hivatalboli eljaras
(értekeld jelentés kéres-kuldes)
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Tagallamok kozti vitak és jogorvoslatok I.

* Kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasokban:

- egyeztetées a CMD Bizottsagon belul
- Europai Gyodgyszerugynokseég ele utalas
1. EMA javaslat tobbségi szavazassal
2. Bizottsagi visszautalas ujraertekelesre
3. Allando Bizottsag/Fellebbviteli Bizottsag
4. Eurdpai Birosag

* Centralizalt eljarasokban: 1,2,3,4
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Tagallamok kozti vitak és jogorvoslatok II.

Nemzeti eljarasok: birosagi felulvizsgalat,
felugyeleti eljaras, ugyeszi intézkedes,
ujrafelvételi eljaras

Kolcsonos elismerési, és decentralizalt
eljarasok: Id nemzeti eljaras

Centralizalt eljaras és EMA elé utalt MRP/DC:
* EMA javaslata elleni felulvizsgalati kérelem

* (Europai Bizottsag visszautalasa az EMA elé)
* (Allando Bizottsag/Fellebbviteli Bizottsag)

* Eurdpai Birdsag
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* Nyilatkozat az egyeneéertekisegrol es
helyettesithetosegrol

* A gyogyszerek rendelhetoségi alkategoriakba
sorolasa

* Vegleges minta engedelyezes

* Szakhatésagi modell az immunologiai
készitmények gyogyszerminosegi
értekeleseben

* Kedvezmenyezetti statusz
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2013-ban beérkez0O kérelmek jogalap szerint

® Tradicionalisnovényi m wegu M Onallé teljes
1% 9% 11%

M Hybrid
9%

B Generikus
B Fix kombinacid 61%

8%

W Bioldgiailag hasonlé
1%
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2013-ban engedelyezett termekek

13 Kolcsonos elismerési eljaras (MRP) - CMS

Decentralizalt eljaras (DCP) - CMS

Decentralizalt eljaras (DCP) - RMS

Nemzeti eljaras

16

292
W Centralizalt eljaras



