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Miről lesz szó?
1. Hatóságok:

• EMA
• EDQM
• HMA
• CMD
• Európai Bizottság
• OGYÉI

2. Honlapok. Adatbázisok:
• Európai Bizottság
• HMA
• EMA
• Eudrapharm
• EDQM
• Cortellis 
• ICH
• xEVMPD



EUs és magyar hatósági 
felépítés



Hatósági szervezet felépítése

Nemzeti 
szervezetek

Eus 
centralizált 
szervezetek

Munkacsoportok



Az Európai Unióban működő 
gyógyszerügyi szervezetek

• Európai Gyógyszerügynökség (EMA)

• Európai Gyógyszerminőségi Igazgatóság 
(EDQM)

• Heads of Medicines Agencies (HMA)
– CMD

• Európai Bizottság (EC)



Európai szervezetek Részint európai 
szervezetek

Nemzeti 
hatóságok

HMA

Európai Bizottság
és munkacsoportjai

EMA
és

munkacsoportjai

CMD EDQM
és

munkacsoportjai



Az EMA



European Medicines Agency
(EMA)

Feladatai:

• Fejlődés és a gyógyszerekhez való hozzáférés 
megkönnyítése

• A forgalomba hozatali engedély iránti kérelmek 
értékelése

• A gyógyszerek biztonságának figyelése a teljes 
életciklus során

• Tájékoztatást ad az egészségügyi 
szakembereknek és a betegeknek





Heads of Medicines Agencies 
(HMA)



Heads of Medicines Agencies
Fő tevékenységei:

• foglalkozik a hálózat kulcsfontosságú stratégiai kérdéseivel, mint 
például információcsere, informatikai fejlesztések és a bevált 
gyakorlatok megosztása

• az európai gyógyszer szabályozási rendszer fejlesztésére, 
összehangolására és következetességére összpontosít

• biztosítja a források leghatékonyabb felhasználását a hálózaton 
keresztül. Ez magában foglalja a munkamegosztás szabályainak 
kidolgozását és felügyeletét

• koordinálja a kölcsönös elismerési (MRP) és a decentralizált 
eljárásokat (DCP).



• MRFG (Mutual Recognition Facilitation Group)

Feladat:
– bármely 2 vagy több tagországot érintő, 

forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos 
probléma megvitatása

– a DCP és MRP eljárásokkal kapcsolatos 
menedzselési és továbbfejlesztési tevékenységek

– egyéb, más csoportokkal történő együttműködés

CMD
(Coordination Group for Mutual recognition and 

Decentralised procedures)





European Commission
feladatai

– Új európai uniós jogszabályok felvázolása

– Hatályos jogszabályokkal kapcsolatos 
változtatások

– Joganyagok értelmezése

– Implementáció ellenőrzése

– Nemzetközi együttműködések





Az OGYÉI tevékenységei:

• ellátja a gyógyszer-felügyeleti hatósági, piacfelügyeleti 
hatósági, egészségügyi géntechnológiai hatósági 
feladatokat 

• az élelmezés- és táplálkozás-egészségügy, valamint a 
kozmetikai termékekkel összefüggő szakterület

• ellátja a gyógyszer-ellátással kapcsolatos hatósági 
feladatokat, a gyógyszertárak működésének és 
gyógyszerellátási tevékenységének ellenőrzését

• ellátja a gyógyászati segédeszközök minősítésével, az 
egészségügyi szolgáltatók orvostechnikai, technológiai 
beruházásaival, üzemeltetésével kapcsolatos szakértői 
feladatokat. 

• egészségügyi technológiaértékelési feladatokat lát el



Szervezeti felépítés 





Információ-források



Mit lehet vele elérni?

Versenyelőny a törzskönyvezésben

• Gyorsabb információszerzés

• Pontosabb tervezés

• Sablonok, felhasználható dokumentumok

• Rendszerszintű gondolkodás



Miket lehet megtalálni a 
honlapokon?

1. Jogszabályok

2. Határozatok

3. Notice to Applicants

4. Dokumentációs követelmények

5. CMD ajánlások

6. Szakmai ajánlások

7. Nemzeti honlapok





Miket lehet megtalálni a 
honlapokon?

Jogszabályokat, iránymutatókat

European Commission 
- Eudralex

- Community register



Jogszabályok

Soft law

Iránymutatók

Farmakovigilancia

Klinikai vizsgálatok

CD-s verzió

European Commission 
reference documents





HMA - CMD(h)

• Információ engedélyezési folyamatokról

• Nemzeti hatóságok elérhetősége

• Kérdések és válaszok

• CMDh képviselők

• Sajtóközlemények

• Tanácsadás



1. Jogszabályok

2. Határozatok

3. Notice to Applicants

4. Dokumentációs követelmények

5. CMD iránymutatók

6. Szakmai iránymutatók

7. Nemzeti honlapok

Hol tartunk?



Miket lehet megtalálni a 
honlapokon?

Szakmai iránymutatók,kísérőiratok, 
segítség a gyakorlatban

1.European Medicines Agency (EMA)

2.Eudrapharm; EDQM; Cortellis; ICH, 
xEVMPD

3.Nemzeti hatóságok honlapjai



European Medicines Agency



EudraPharm

Centralizált kísérőiratok



EDQM



Cortellis adatbázis 



ICH



Tudományos iránymutatók



XEVMPD 

• Egységes EU felügyelet

• Minden EU-ban engedélyezett készítmény 
adatai egy helyen

• EMA belátást nyer a nemzeti és 
DCP/MRP engedélyekbe is

• Kísérőiratok egységes tárolása, kötelező 
up-to-date nyilvántartás



1. Jogszabályok

2. Határozatok

3. Notice to Applicants

4. Dokumentációs követelmények

5. CMD iránymutatók

6. Szakmai iránymutatók

7. Nemzeti honlapok

Hol tartunk?



OGYÉI









Köszönöm a figyelmet!

Kozma Dalma– kozma.dalma91@gmail.com


