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Mirol lesz sz6?

1. Hatosagok:
- EMA
- EDQM
- HMA
- CMD
* Eurépai Bizottsag
- OGYEI

2. Honlapok. Adatbazisok:
« Eurépai Bizottsag
- HMA
- EMA
* Eudrapharm
- EDQM
* Cortellis
 ICH
« XEVMPD



| EUs es magyar hatosagi
| felépités




Hatosagl szervezet felepitese

Nemzeti tEuls .
szervezetek asiirellree
szervezetek

Munkacsoportok



Az Europail Unioban mukodo
gyogyszerugyi szervezetek

* Europal Gyogyszerugynokseg (EMA)

» Europai Gyogyszermin0seqi lgazgatosag
(EDQM)

* Heads of Medicines Agencies (HMA)
— CMD

* Eurdpai Bizottsag (EC)



Eurdpai szervezetek

Részint eurépai
szervezetek

e

HMA

|
>

CMD

&2

Nemzeti
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Eurdpai Bizottsag
—> €s munkacsoportjai

l

EMA
es
[ munkacsoportjai

EDQM
es
munkacsoportjai

hatésagok







European Medicines Agency
(EMA)

Feladatai:

* Fejlodes és a gyogyszerekhez valoé hozzaferés
megkonnyitése

* A forgalomba hozatali engedely iranti kérelmek
értekelése

* A gyogyszerek biztonsaganak figyelése a teljes
életciklus soran

» Tajékoztatast ad az egészségugyi
szakembereknek es a betegeknek









Heads of Medicines Agencies
FO tevekenysegei:

« foglalkozik a hal6zat kulcsfontossagu stratégiai kérdéseivel, mint
példaul informacidcsere, informatikai fejlesztések és a bevalt
gyakorlatok megosztasa

* az europai gyogyszer szabalyozasi rendszer fejlesztésére,
osszehangolasara és kovetkezetessegére o0sszpontosit

* biztositja a forrasok leghatékonyabb felhasznalasat a halézaton
keresztul. Ez magaban foglalja a munkamegosztas szabalyainak
kidolgozasat és fellgyeletét

 koordinalja a kdlcsonos elismerési (MRP) és a decentralizalt
eljarasokat (DCP).



CMD

(Coordination Group for Mutual recognition and
Decentralised procedures)

 MRFG (Mutual Recognition Facilitation Group)

Feladat:

— barmely 2 vagy tobb tagorszagot erinto,
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos
probléma megyvitatasa

— a DCP és MRP eljarasokkal kapcsolatos
menedzselési es tovabbfejlesztesi tevékenysegek

— egyeb, mas csoportokkal torten6 egyuttmikodes






European Commission
feladatal

— Uj eurdpai unids jogszabalyok felvazolasa

— Hatalyos jogszabalyokkal kapcsolatos
valtoztatasok

— Joganyagok ertelmezese

— Implementacio ellenorzese

— Nemzetkozi egyuttmiukodések



’ 1051 Budapest, Zrinyi utca 3,
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= Elelmezés-eqészséqiigyi Intézet 1372 Postafiok 450.




Az OGYEI tevékenységei:

« ellatja a gyogyszer-fellgyeleti hatésagi, piacfelugyeleti
hatésagi, egészsegugyi géntechnologiai hatosagi
feladatokat

» az elelmezés- és taplalkozas-egészseégugy, valamint a
kozmetikai termékekkel 0sszeflggd szakterulet

- ellatja a gyogyszer-ellatassal kapcsolatos hatdsagi
feladatokat, a gyogyszertarak mikodesenek és
gyogyszerellatasi tevékenységének ellendrzeéset

- ellatja a gyogyaszati segédeszkozok mindsitésevel, az
egeészsegugyi szolgaltatok orvostechnikai, technologiai
beruhazasaival, uzemeltetesével kapcsolatos szakertoi
feladatokat.

» egészsegugyi technologiaértékelési feladatokat lat el
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Mit lehet vele elérni? 2‘3

Versenyelony a torzskonyvezésben

» Gyorsabb informacioszerzes
* Pontosabb tervezes

« Sablonok, felhasznalhaté dokumentumok
» Rendszerszintu gondolkodas




Miket lehet megtalalni a
honlapokon™?

.| Jogszabalyok

.| Hatarozatok

Notice to Applicants

Dokumentacios kovetelmenyek

.|CMD ajanlasok

.| Szakmal ajanlasok

Njo|o| s lw N2

Nemzeti honlapok







Miket lehet megtalalni a
honlapokon?

Jogszabalyokat, iranymutatokat

European Commission
- Eudralex

- Community register




European Commission
reference documents

« Volume 1 - EU pharmaceutical legislation for medicinal products for human us
¢ \olume 5 - EU pharmaceutical legislation for medicinal products for veterinawN J b - I k

The basic legislation is supported by a series of guidelines that are also published in the

following volumes of "The rules governing medicinal products in the European Union™ / Soft IaW

« Volume 2 - Notice to applicants and requlatory guidelines for medicinal producis for

human use —> Irénym Utaték

¢ \olume 3 - Scientific quidelines for medicinal products for human use

o Volume 4 - Guidelines for good manufacturing practices for medicinal products for
human and veterinary use

« Volume 6 - Notice to applicants and requlatory guidelines for medicinal products for

veterinary use Farmakovigilancia

s Volume 7 - Scientific quidelines for medicinal products for veterinary use /
# Volume & - Maximum residue limits

# Volume 9 - Guidelines for pharmacovigilance for medicinal products for human and
velerinary use

¢ \olume 10 - Guidelines for clinical trial

Medicinal products for paediatric use, orphan, herbal metwsigal products and advanced

therapies are governed by specific rules.

Klinikai vizsgalatok
—> CD-s verzio

» Eudralex on CD
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Community Register

The Community Register lists all medicinal products for human and vetennary use as well as orphan medicinal products that have
recelved a markeling authonsation by the Commission through the centralised procedure.

= Access to the Community Register

The information provided in the Register can be accessed either by searching for the name of the product, the name of the active
substance (INN), or the EU registration number.

This information includes: the name of the medicinal product, the EU registration number, the name and address of the marketing
authonisation holder, the active substance, the intemational non-proprietary name, the anatomical therapeutic chemical (ATC) code and
the therapeutic indication together with relevant documents.

In addition to medicinal products that are currently on the EU market, the Register includes information on:

= Medicinal products that were suspended or withdrawn, or for which a marketing authonsation was refused.

= Medicinal products for human and vetennary use adopted nationally for which a Commission decision was necessary.
= Commission decisions adopted in the last six months.

Medicinal products authonsed by individual EU countries under Aricle 126a of Directive 2001/83.

A general index of active substances covered by Commission decisions.

A general index of medicinal products listed by the brand name covered by Commission decisions.

i

» Mutual recognition information - product index

Products authonised by way of mutual recognition, a Mutual Recognition Information (MRI} Product Index and the Vetennary Mutual
Recognition Information (WMRI) Product Index exists.

'# National registers
Some EU countries have established registers of nationally-authonsed medicinal products.

- .



HMA - CMD(h)

Informacio engedélyezesi folyamatokrol
Nemzeti hatosagok elérnetosege
Keérdesek es valaszok

CMDh képviselOk

Sajtokozlemenyek

Tanacsadas

Heads of Medicines Axencies



Hol tartunk?

.| Jogszabalyok

.| Hatarozatok

.| Notice to Applicants

.| Dokumentacios kovetelmenyek

.|CMD iranymutatok

.| Szakmai iranymutatok

.|Nemzeti honlapok




Miket lehet megtalalni a
honlapokon?

Szakmali iranymutatok,kiséroiratok,
segitség a gyakorlatban

1.European Medicines Agency (EMA)

2.Eudrapharm; EDQM; Cortellis; ICH,
xEVMPD

3.Nemzeti hatosagok honlapjal



European Medicines Agency

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

aCIEREE MEDICINGY REALTE

WORKSHOR REGULATORY SCIENCE

Eh;ginq ragulatory sciance to

MEDICINES COMMITTEES

! CHMP highlights 15-18 Dctober
=a V@ 2018

REFORT | ANTIMICROMIALS

Sales of antibiotics for usa in
animals drop across the EU

WORKIHGN REGULATRY SCIENCE

Shaping regulatory science to 2025

HEWS | GUIDANCE
A o st workehop on Wednesdey, 24 October, Workshop o be broadcast

Iive, 2ReqScenceans / Updste on Brexit preparations

Search for medicines What's new Fags
Search our database of medicings Find all the latest news and updates Find answers to the most frequently
including human medicines, veterinary pubishid on this website In one place. asked questians we recelye.

mprlicined and hierhial medicines



EudraPharm

Kezddilap | Keészitmény keresése | A Eudrapharmrol | Kapcsolat | Adatszolgaltatok | Honlaptérkep | Szojegyzek | GYIK |
Készitménylista
| Wizsza atalalatokhoz | Clozo besaiimenylista | Kivetkezd készitménylista | keszitményinfarmacid sdgd @ Yalamennyi készitmény nyomtatasa

Abilify A kézzitményintormécid ezen az oldalon a kivetkezd nyelven jelenik meg: angol

Abilify - Oral solution aripiprazole 1 mgdml
Abilify - Orodispersible tablet aripiprazole 10 mg
Abilify - Tablet aripiprazole 10 my

Abilify - Crodispersible tablet aripiprazole 15 my
Abilify - Tablet aripiprazole 15 my

Centralizalt kisérodiratok

Abilify - Orodispersible tablet aripiprazole 30 mg
Abilify - Tablet aripiprazole 30 my

Abilify - Tablet aripiprazole 5 my

Abilify - Salution for injection aripiprazale 7.5 mg/ml

Készitmény dokumentumai

Kattintson ide # a dokumentum kért nyelven tértend megtekintéséhez a
kdvetkezdkrdl 52419 infarméacidkhoz:

LR B R R B B B B LR B N R B LK K I O B B Cimkesziveq, betegtajékoztatd, alkalmazasi eldiras

by es cs da de et el en fris it v It hu nl no pl pt ro sk sl fi s

EudraPharm
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Cortellis adatbazis

Cortellis 2 Clarivate
Analytics

Home  System Requirements  Training About Us Site Search Q

Cortellis Regulatory Log-in to your account

Intelligence for
Medical Devices .
and IVDs 1

Available Now

2 Clarivate
Analytics

Usermmame/Email Address:
|

Password:

[] Remember me
Login

Forgotten your password?

Can't access your account?

Register

wileckbusterdruguaois

CORTELLIS PLATFORM

Logging in to Cortellis has become easier! You can now log in to Cortellis
using your email instead of your usemame {along with your password).
2 L R Sign in with SSO fal

You can use either option {email or usermame) in the Username/Email Address
field. This is not applicable if you access Cortellis via single-sign-on (S30).

BioWworkd

e e Yot o If you have any guestions, please kindly contact your local Customer Care

preclinical research to team.
suppert critical drug

RED decisions at the

earliost stages

Try BioWorld Science

for free for 15 days!

JOIN THE CONVERSATION

Follow @Cortellis O




" ICH

harmonisation for better health

o B AbouticH .

Welcome to the

The International Conference on
is unigue in bringing together the
and technical aspects of drug rec
respond to the increasingly globs
can be realized worldwide. ICH's
medicines are developed and rei

ICH

Contact Glossary FAGSs Login

Q° M

ICH Guidelines

MedDRA

CTD

Electronic Standards
Consideration Documents

Open Consultations

Discover ICH Products

'bsite

Jirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
1aceutical industry of Europe, Japan and the US to discuss scientific
390, ICH has evolved, through its ICH Global Cooperation Group, to
1at the benefits of international harmonisation for better global health
rmenisation to ensure that safe, effective, and high quality

cient manner. Download the ICH 20th Anniversary Publication

M4: CID

The agreementto assemble all the G, 5, and E information in a comman
format (called CTD - Common Technical Document ) has revolutionized
the regulatory review processes... (moreg)

Help to Shape the ICH
Guidelines

by responding to one of our
consultations. Your contribution
will then be considered by the
relevant ICH

Working Group. J

Draft Guidelines
Q&A
Documents

Recent News

4 Ogtober 2072

Follow in details the
discussions from the ICH
GCG in June 2012

The final meeting report of the
last Global Cooperation Group



ICH Guidelines | workrroducts 1 #

The ICH tapics are divided into four categories and ICH topic codes are assigned according to these categaries.

Quality Guidelines

Harmanisation achievements in the GQuality
area include pivotal milestones such as
the conduct of stability studies, defining
relevant thresholds for impurities testing
and a more flexible approach to
pharmaceufical quality based on Good
Manufacturing Practice (GMP) risk
management.

Efficacy Guidelines

The work; carried out by ICH under the
Efficacy heading is concerned with the
design, conduct, safety and reporting of
clinical frials. It also covers novel types of
medicines derived from biotechnaological
pracesses and the use of
pharmacogenetics/genamics technigues
to produce better targeted medicines.

Safety Guidelines

ICH has produced a comprehensive set of
safety Guidelines to uncover potential risks
like carcinogenicity genotoxicity and
reprotoxicity. A recent breakthrough has
been a non-clinical testing strategy for
assessing the QT interval prolongation
liability: the single most important cause of
drug withdrawals in recent years.

Multidisciplinary Guidelines

Those are the cross-cutting topics which
do not fit uniguely into one of the Quality,
Safety and Efficacy categories. it includes
the ICH medical terminology (MedDRA),
the Commoaon Technical Document (CTD)
and the development of Electronic
Standards for the Transfer of Regulatory
Infarmation (ESTRI).

Tudomanyos iranymutatok



XEVMPD

Egyseges EU felugyelet

Minden EU-ban engedelyezett keszitmeny
adatai egy helyen

EMA belatast nyer a nemzeti es
DCP/MRP engedelyekbe is

Kiséroiratok egyseges tarolasa, kotelezo
up-to-date nyilvantartas



Hol tartunk?

.| Jogszabalyok

.| Hatarozatok

.| Notice to Applicants

.| Dokumentacios kovetelmenyek

.|CMD iranymutatok

.| Szakmai iranymutatok

/.|Nemzeti honlapok




Kézlemények Események

OGYE!

{ O G Y E [ Orszagos Gyodgyszereszell és
\ ) Elelmezés-egészségiigyi Intézet

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Tel.: (1) B869-300, E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
1372 Postafiok 450.

Innovicids Iroda EMKI

ENGLISH

Hirek, aktualitasok (D

Kozlemény informatikai rendszerek S EERECROE
karbantartasa miatti Gzemszunetrol g

Tovabb
i Magunkrol

Kézérdekd adatock
Elektronikus levelezdrendszer

meghibdsodasa Kapcsolat

Tovabb E-Ggyintézés

Gyakori kerdések
Uj féigazgatd az OGYE élén Allasajaniatok

Tovabb Kiadvanyaink

JOGSZABALYOK, IRANYELVEK
PENZUGY

FORMANYOMTATWVANYOK

HIRLEVEL FELIRATKOZAS

Oldaltérkép

(=)

SZAKTERULETEK

Gyogyszer
Gyogyszertar
Kabitdszerigy
Orvostechnikai eszkoz
Technologia-értékelés
Etrend-kiegészits, tapszer
Kozmetikum
Taplalkozastudomany
Gentechnoldgia
Labor

MNETA

E-cigaretta

Tudomanyos tanacsadas

Gyengénlatoimak

@

INFORMACIOK

Meliekhatas-bejelentések

Gyogyszerhez valo
hozzajutas specialis esetei

Gyogyszermrel kapcsolatos
lakossagi tudnivalok

Hamis gydgyszer

Etrend -kiegészitokkel
kapcsolatos lakossagi
tudnivalok

Taplalkozassal
kapcsolatos prevencios
programok

Q

ADATBAZISOK,
NYILVANTARTASOK

Gyogyszer-adatbazis
Gyogytermék-adatbazis
Gyogyszertar-keresd

Eirend—klegé-s_zftdk.
tapszerek listdja

Kivonas, feifiggesztés

Egyeb nyilvantartasok,
listak




; 1051 Budapest, Zrinyi

O G Y | Orszagos Gyogyszereszeli es Tel: (1) 8869-300, E-m
%’- Elelmezés-egészségiigyi Intézet

1372 Postafiok 450.

Kozlemények Események Projektek Innovacios Iroda EMKI

Gyogyszer-adatbazis

Gyogyszer-adatbazis

Gyogytermek-adatbazis Szabadszavas keresés o

Gyogyszertar-keresd

Gyogyszer neve Gyogyszerforma Forgalomba hozatali el
Etrend-kiegészitok, tapszerek listaja [\

-valasszon - EVaR -valasszon -

Kivonds, felfliggesztés Hatdanyag ATC kod Nyilvantartasi szam Kiadhatosag
-valasszon - ™ - valasszon -
Egyéb nyilvantartasok, listak
Készitmény Készitmény o . L
engedélyezésének engedélyezésének Készitmény torlésének Készit
datuma -tal datuma -ig datuma -6 datum
JOGSZABALYOK, IRANYELVEK
PENZUGY : — ]
[] Laktézt nem tartalmaz [ ] Glutént nem tartalmaz [ ] Benzoatot nem tartalmaz
FORMANYOMTATVANYCK
[] vanvéglegminta engedélye @ [[] Vvan alaki hiba engedélye @)

[] Fokozott feliigyelet alatt &l o [ ] Kabitészer / pszichotrop anyagokat tartalmaz



=
Gyogyszer-adatbazis )
Gy6gytermék-adatbazis Vissza a taldlati listahoz
o eyertar et FRONTIN 0,5 MG TABLETTA
Nyilvantartasi szam OGYI-T-05967
Etrend-kiegészitok, tapszerek listaja Hatéanyag alprazolam
Kivonas, felfiggesztés ATC-kod NOSBA12
Forgalomba hozatali eng. jogosultja Egis Gydgyszergyar Zrt.
Egyéb nyilvantartasok, listak
_ Jogalap Generikus
JOGSZABALYOK, IRANYELVEK Statusz TK
PENZUGY Készitmény engedélyezésének datuma  1997.01.01
FORMANYOMTATVANYOK o i )
Kabitoszer / pszichotrdp anyagokat
tartalmaz P4
PIL SPC
E—’ Betegtajékoztato ‘E‘ Alkalmazasi elgiras

\%’ Cimkeszdveg

FRONTIN 0,5 MG TABLETTA - LAKTOZ, BUZAKEMENYITO, BENZOAT TARTALOM

Megnevezés Tartalom Mennyiség
Laktoz Van 96,0mg
Buzakemeényitd Mincs

Benzoat Nincs

FRONTIN 0,5 MG TABLETTA - HELYETTESITHETOSEG




$ ) OGTEI

Kozlemények Események

_ . 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
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ENGLISH

Projektek Innovacids Iroda EMKI _

logszabélyok, irdnyelvek

Pénziigy

Formanyomtatvanyok

JOGSZABALYOK, IRANYELVEK
PENZUGY

FORMANYOMTATVANYOK

Az OGYEI miikédése szempontjabél legfontosabb jogszabalyok

Magyar jogszabalyok

EU jogszabalyok, iranyelvek

Frissitver 2017.05.23 13:14 nyomtathato verzid =l

Oldaltérkép Gyengénlatolmak




Koszonom a figyelmet!

Kozma Dalma- kozma.dalma91@gmail.com




