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A gyogyszerek eurdpai szabalyozasi rendszere

A gyogyszerszabalyozas egységes megkdzelitése az Eurdpai Unidban

E kiadvany a gyoégyszerek eurépai szabalyozasi rendszerét ismerteti. Leirja, hogyan engedé-
lyezik és tartjak megfigyelés alatt a gyodgyszereket! az Eurdpai Unidban (EU), illetve hogy
az eurdpai gyogyszeripai szabalyozd halézat — az Eurdpai Bizottsag, az EU tagallamainak
és az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) tagorszagainak szabalyoz6 hatdsagai, valamint az
Eurdpai Gyogyszeriugynokség (EMA) partnersége — munkaja miképpen biztositja, hogy az EU-ban
a betegek jé mindségul, hatasos és biztonsagos gyogyszerekhez férhessenek hozza.

A gyogyszerek eurdpai unios
szabalyozasi rendszere

A gyobgyszerek europai szabalyozasi rendszere az EGT
31 allamanak (a 28 EU-tagallam, valamint Izland,
Liechtenstein és Norvégia) mintegy 50 szabalyozé hat6-

saga, az Eurdpai Bizottsag és az EMA alkotta hal6zaton alapul.
Ez a hal6zat teszi egyedivé az EU szabalyozasi rendszerét.

A héalézat munkéjat Eurépa-szerte
tobb ezer szakértd segiti, igy
a legszinvonalasabb tudoma-
nyos tanacsadas érdekében
a lehetd legjobb tudomanyos
szakemberek vonhatok

be az EU gybdgyszerszaba-
lyozasi kérdéseibe.

Az uniés gyogy-
szerszabalyozasban
részt vevo szamos Kkii-
16nb626 szakért6 osztonzi
az ismeretek, az otletek
és a bevalt gyakoriat tudo-
manyos szakemberek kozotti
megosztasat a legmagasabb
szakmai szinvonalra tore-
kedve a gyogyszersza-
balyozasban.

Az EMA és a tagéallamok
egyUttmuikddnek és megoszt-
jak egymassal tapasztalataikat
az Uj gyogyszerek értékelése és az

Uj biztonsagossagi informaciok kapcsan.

Szamitanak egymasra a gyogyszerszabalyozassal kapcsolatos
informaciécserében, példaul a gydgyszermellékhatasok jelentése,
a klinikai vizsgalatok felugyelete és a gydgyszergyartok, illetve

a helyes klinikai gyakorlat (GCP), a helyes gydgyszergyarta-

si gyakorlatnak (GMP), a helyes gyogyszer-nagykereskedelmi
gyakorlatnak (GDP) és a helyes farmakovigilanciai gyakorlatnak
(GVP) valé megfelelés ellenGrzésére végzett vizsgalatok kapcsan.
Ez azért m(ikédik, mert az unids jogszabalyok értelmében minde-
gyik tagallamban azonos szabélyok és kévetelmények szerint kell
végezni a gydgyszerek engedélyezését és figyelemmel kisérését.

A halézatba tartozé feleket 6sszekap-

csol6 informatikai rendszereknek A szoros
készénhetben kénnyebbé valik egyiittmiikédéssel

a tagallamok
csokkentik a parhuzamos
munkavégzést, megosztjak
a feladatokat és szerte
az Unioban biztositjak
a gyogyszerszabalyozas
hatékony és eredményes
megvalosulasat.

az informaciocsere példaul

a gyogyszerek biztonsagossa-
ganak figyelemmel kisérése,

a klinikai vizsgalatok engedé-
lyezése és felugyelete, illetve

a helyes gyoégyszergyartasi

és gyogyszerforgalmazasi gya-
korlatok betartasa tekintetében.

Forgalomba hozatali engedélyek

A kbzegészség védelme és az eurodpai polgarok rendel-
kezésére allo gyogyszerek jo minGségének, biztonsa-

gossaganak és hatasossaganak biztositasa érdekében

minden gyogyszert engedélyeztetni kell az EU piacan valé6 for-
galomba hozatal el6tt. Az eurdpai rendszer tébbféle lehetGséget
is kinal az engedélyeztetésre.

A kdzpontositott eljaras keretében egy gyogyszert egyetlen,

az egész EU-ra érvényes értékelés utan EU-szerte érvényes
forgalomba hozatali engedéllyel lehet forgalomba hozni.

A gyogyszeripari vallalatok egyetlen forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmet nydjtanak be az EMA-hoz. Ezutan az Ugynoksé-
gen belll az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP) vagy az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)
elvégzi a kérelem tudomanyos értékelését, és ajanlast ad az
Eurdpai Bizottsagnak arra vonatkozéan, hogy javasolja-e vagy
sem a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Ha az Eurdpai Bizottsag kiadja a kdzpontositott forgalomba
hozatali engedélyt, az az EU dsszes tagallamaban érvényes lesz.
A kozpontositott eljaras kotelezd a legtébb innovativ gyogyszer,
koztUk a ritka betegségek kezelésére szolgaldé gyodgyszerek esetén.

Az EU-ban engedélyezett gyégyszerek Az EMA
tobbsége nem kozpontositott eljarassal, révén egyetlen
hanem a tagallamok nemzeti illeté- kérelemmel,
kes hatdésagaitdl (NCA-k) kapta meg egyetlen értéke’lési
a forgalomba hozatali engedélyt. folyamat keretében
egy forgalomba

hozatali engedély
szerezhetdé, amely az
egész EU-ban
érvényes.

Ha egy vallalat tobb tagallamban

kivanja engedélyeztetni a gyogy-

szert, a kovetkez6 eljarasok kozul
valaszthat:

» adecentralizalt eljaras, amelyben a vallalatok
egy gyogyszer engedélyezését egyidejlileg egynél
tobb unids tagallamban kérelmezhetik, amennyiben
az adott gyogyszerkészitményt még nem engedélyezték
az EU egyetlen tagallamaban sem, és az nem esik
a kdzpontositott eljaras hatélya ala;

e a kolcsonos elismerés eljarasa, amelyben az EU
egyik tagallamaban mar forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez6 gydgyszert forgalmazo vallalatok kérelmezhetik
ennek az engedélynek az EU mas tagallamaiban
vald elismerését. Ez a folyamat lehetévé teszi, hogy
a tagallamok kolcsdnésen egymas tudomanyos
értékelésére tamaszkodjanak.

A gyogyszerekre vonatkozé szabalyok és kévetelmények
az egész EU-ban ugyanazok, fuggetlenul a gyogyszer engedé-
lyeztetésére alkalmazott eljarastol.

A miikodés és a dontéshozatal atlathatésaga Kiilénb6z6
a gyogyszerek eurdpai szabalyozasi rend- engedélyezte-

tési lehetéségek:
egyetlen k6zos
szabalyrend-
szer.

szerének fontos jellemzéje.

Minden olyan emberi vagy allatgyégyaszati
felhasznalasra szant gydgyszerrél, amelynek

1 Az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasa nem tartozik a gydgyszerek eurépai szabalyozasi rendszerének hatéalya ala.
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a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét az EMA érté-
kelését kovetben elfogadtak vagy éppen elutasitottak, eurdpai
nyilvanos értékeld jelentést (mas néven EPAR-t) kell kbzzéten-
ni. Valamely tagallam altal engedélyezett gyodgyszer esetében
a gyogyszer értékelésének részletei szintén hozzaférhetdk egy
nyilvanos értékeld jelentésben.

Arképzés és visszatérités

A forgalomba hozatali engedély kiadasat kdvetden

az arra é€s a visszatéritésre vonatkozo6 hatarozatokat

tagéallami szinten hozzak meg, tekintetbe véve, hogy
milyen szerepe és haszna lehet az adott gyégyszernek az adott
orszag nemzeti egészségugyi rendszerének 6sszefliggésében.

Az Europai Bizottsag szerepe

rek eurdpai unios szabalyozasaban. Az EMA tudomanyos

értékelése alapjan megadja vagy elutasitja, médositja
vagy felfiggeszti a kdzpontositott eljaras keretében benyujtott
forgalomba hozatal iranti kérelmeket, illetve engedélyeket.
Emellett az egész EU teruletén Iépéseket tehet, amennyiben egy
nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer kapcsan biztonsagos-
sagi aggaly merul fel, vagy az EMA farmakovigilanciai kocka-
zatfelmérési bizottsaga (PRAC) altal végzett értékelés nyoman
az 0sszes tagallamban harmonizalt szabalyozasi intézkedésekre
van szikség. Az Eurépai Bizottsag a gyoégyszerszabalyozas egyéb
szempontjai tekintetében is tehet l1épéseket:

“ Az Eurdpai Bizottsag fontos szerepet tolt be a gyodgysze-

e kezdeményezési jog — Uj vagy modosité jogszabalyokat
javasolhat a gyogyszeripari szektorra vonatkozéan;

e végrehajtas — végrehajtasi intézkedéseket fogadhat
el, valamint felugyeli a gyégyszerekre vonatkozé unids
jogszabalyok helyes alkalmazasat.

- globalis segitségnyujtas - biztositja a megfeleld
egylttmikodést az illetékes nemzetkozi partnerekkel
és globalisan népszer(siti az EU szabalyozasi rendszerét.

Az EMA szerepe

Az EMA tudomanyos bizottsagai

Az EMA-n beliil hét tudomanyos bizottsag felel az Ugynokség
altal kibocsatott tudomanyos értékelésekeért:

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP)

e  Farmakovigilancia-Kockazatértékelési bizottsag
ajanlasaira tamaszkodik (PRAC)

« allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

-  Ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP)

. Novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag (HMPC)
*  Fejlett terapiakkal foglalkozé bizottsag (CAT)
. Hyermekgyogyaszati bizottsag (PDCO)

Nemzeti illetékes hatésagok

Az emberi és allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
eurdpai unids szabalyozasaért felelés nemzeti illetékes hatésagok
munkajukat a gyogyszeriigynokségek vezetoinek (HMA)
féoruma keretei ko6zott koordinaljak. A nemzeti illetékes hatdsa-
gok vezetGi szorosan egyittmikodnek az EMA-val és az Eurdpai
Bizottsaggal annak érdekében, hogy az eurépai gyogyszerszaba-
lyozasi haldzaton beliili egytttm(ik6dés hatékony és eredményes
legyen, maga a halézat pedig jol miikédjon. A gydgyszerligynok-
ségek vezetli évente négyszer llnek Gssze, hogy megvitassak
a halozattal kapcsolatos legfontosabb stratégiai kérdéseket, pél-
daul az informacibécserét, az informatikai fejlesztéseket és a leg-
jobb gyakorlatok megosztasat, valamint a kolcsonds elismerési,
illetve a decentralizalt eljaras racionalizalasat.

Iranymutatasok és tudomanyos
tanacsadas

Az EMA feladata a gyogyszeripari vallalatok altal az
0 Eurépai Unién beluli alkalmazéasra kifejlesztett gyogy-

szerek tudomanyos értékelése, elsésorban innovativ
és csUcstechnolégias készitmények tekintetében. Az EMA 1995-
ben jott 1étre azzal a céllal, hogy a gydgyszerek értékelése,

felugyelete és farmakovigilancidja soran Eurépa tudomanyos
er6forrasait a lehetd legjobban kihasznalja.

A szakért6k tudomanyos bizottsagok, munkacsoportok, tudo-
manyos és egyéb ad hoc tanacsadoi csoportok tagjaként, illetve
a gydgyszerek értékelését végzd nemzeti értékelési csoportok
tagjaiként vesznek részt az EMA munkajaban. Kivalasztasuk
tudomanyos szakértelmik alapjan torténik, és legtdbbjuket

a tagallamok nemzeti illetékes hatdsagai bocsatjak az EMA
rendelkezésére. A betegek és az egészségugyi szakemberek

is egyre nagyobb aranyban vesznek részt az Ugynokség
munkajaban — igy példaul a gyégyszerek értékelésében.

Az EMA a tudomanyos bizottsagaiban és munkacso-
portjaiban helyet foglald szakérték kozrem(ikodésével
tudomanyos iranymutatasokat dolgoz ki. Ezek
az iranymutatasok a legfrissebb biogyégyéaszati fejleményekkel
kapcsolatos szakmai allaspontot tukrozik. Az irAanymutatasok
vildgszerte barmely gyogyszerfejleszt6é rendelkezésére allnak,
amely forgalombahozatali engedély iranti kérelmet kivan
benyujtani az EU-ban, céljuk pedig, hogy utat mutassanak
a fejlesztési programokhoz, és elésegitsék az EU-n belli
egységes és kivaldo mindségli gydgyszerfejlesztést.

Az EMA egy-egy konkrét termékkel kapcsolatban is kész gyégy-
szerfejlesztéssel kapcsolatos tudomanyos tanacsadast nyujtani

a véllalatok szamara. Ez fontos eszktz, amely a fejlesztés meg-
kénnyitését és a betegek javat szolgdld jé mindségli, hatdsos

és biztonsagos gyogyszerellatas biztositasat szolgalja. Tudoma-
nyos tanacsadassal a nemzeti illetékes hatdsagok is foglalkoznak.
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Gyogyszergyartok engedélyezése
és felugyelete

A gyodgyszergyartok, -importérok és -nagykereskeddk

kizardlag engedélyezésiiket kévetéen kezdhetik meg

tevékenységuket az EU-ban. A teruletukdn végzett
ilyen természetl tevékenységek engedélyezéséért a tagallami
szabalyozd hatdsagok felel6sek. Valamennyi gyartasi- és impor-
tengedélyt roégzitik az EudraGMP-ben, az EMA altal mikdodtetett
nyilvanos eurépai adatbazisban.

Az EU valamely illetékes hatésaga megvizsgalja az EU-ban for-
galomba hozni kivant gyogyszerek engedélyezéséhez sziikséges
dokumentacioban feltiintetett gyégyszergyartokat — kdztuk

az EU-n kivilieket is —, kivéve, ha az Eurdpai Uni6 és a gyartas
helyszine szerinti orszag kozott kdlcsénds elismerési egyezmény
van érvényben. A vizsgalat eredményei az 6sszes tagallam
szamara hozzaférhetdek, és az EudraGMP révén az egész
EU-ban nyilvanosan elérhet6ek.

A tagallami felligyelGségek egyenértékliségének biztositasara
tobb mdéd is van: példaul a kéz6s szabalyozasi keret, a kozos
GMP, a feliigyel6ségekre vonatkoz6 egységes eljarasok, tech-
nikai segitségnyujtas, konferencidk, képzések, valamint kiilsd
és bels6 auditok.

A gyodgyszerhatdanyagok EU-ba torténé behozatalanak feltétele
a gyartas helyszine szerinti orszag illetékes hatésaga altal
kiallitott irdsos igazolas, amely tanusitja, hogy az alkalmazott
helyes gyartasi gyakorlat (GMP) legalabb egyenértéki az
elismert EU GMP szabvanyaival. Azok az orszagok, amelyek
kérelmezték, hogy a gydgyszerhatéanyag-gyartdkat feliigyel6
szabalyozasi rendszeriuket értékelje az EU, majd az értékelés
azt az Unidéval egyenértéklinek nyilvanitotta, mentességet
élveznek.

MielGtt felszabadithatd lenne az EU piacan, a gydgyszer minden
gyartasi tételénél tanusitani kell, hogy elGallitasara és ellenérzé-
sére a GMP szerint és a forgalomba hozatali engedélyben foglal-
taknak megfelel6en kerlt sor. Ha a készitményt nem az EU-ban
gyartottak, és importként kertlt az Unidba, az EU-ban teljes
kor analitikai ellen6rzés ala kell vetni, kivéve, ha az EU és

az exportald orszag kozott kdlcsdonods elismerési egyezmény

van érvényben.

A gyogyszerek biztonsagossaganak
nyomon kovetése

piacon elérhet6 gydgyszerek biztonsagossagat azok tel-

0 A gyogyszerek eurdpai szabéalyozéasi rendszere az eurdpai
jes élettartama alatt nyomon koveti.

Az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC)
kimondottan az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek biz-
tonsagossagaval foglalkozik. Ha egy egynél tébb tagallamban
engedélyezett gyogyszerrel kapcsolatban biztonsagossagi aggaly
merdul fel, EU-szerte ugyanazokra a szabalyozéi intézkedésekre
kerul sor, a betegek és az egészségugyi szakemberek pedig min-
den tagallamban ugyanazt az iranymutatast kapjak.

A betegek és egészséguigyi szakemberek altal jelentett 6sszes
feltételezett mellékhatast régziteni kell az EMA webalapu tajékoz-
taté rendszerében, az EudraVigilance-ban, amely a feltételezett
gydégyszer-mellékhatasokra vonatkozo jelentések gyljtésére,

kezelésére és elemzésére szolgal. Esetleges Uj biztonsagossagi
informaciok azonositasa érdekében ezeket az adatokat az EMA
a tagallamokkal k6zbsen folyamatosan figyelemmel kiséri.

Az EMA a feltételezett mellékhatasokrol szo6l6 jelentések eurdpai
adatbazisaban nyilvanos hozzaférést biztosit a kbzpontilag en-
gedélyezett gyogyszerek feltételezett mellékhatasaira vonatkozé
jelentésekhez. Ezen a honlapon a felhasznal6k megtekinthetik
az EudraVigilance adatbazisba feltoltott, feltételezett mellékhata-
sokrol sz6l6 Gsszes jelentést.

A PRAC atfogo feladatkore a farmakovigilancia teljes tertletét fel-
oleli. A kockazatértékelésben betdltott szerepe mellett a bizottsag
tanacsadast nyujt és ajanlasokat tesz az eurépai gyoégyszersza-
béalyozéasi hal6zatnak a gyoégyszerek kockazatkezelési tervezése
és a forgalomba hozatal utani el6ny-kockazat értékelése kapcsan.

Nyilvanos meghallgatasok

Mindemellett az unios farmakovigilanciai jogszabalyok le-
hetévé teszik, hogy a gydgyszerek biztonsagossagi felllvizs-
galata soran a PRAC nyilvanos meghallgatasokat tartson,
amennyiben ezt hasznosnak talalja. E nyilvanos meghallgata-
sok célja, hogy a gyoégyszerek klinikai gyakorlati alkalmaza-
sara vonatkozd nézépontok, ismeretek és meglatasok révén
tamogassa a bizottsag dontéshozatali folyamatat.

Klinikai vizsgalatok

a tagallamnak a feladata, ahol a vizsgéalatra sor kerul.

A klinikai kisérletek unids adatbazisanak (EudraCT)
segitségével nyomon kévethetd, hogy mely klinikai vizsgalatokat
engedélyezték az EU-ban. A nemzeti illetékes hatésagok és a kli-
nikai vizsgalatok megbizoi ide toltik fel a tajékoztatoé protokollokat
és a klinikai vizsgalatok eredményeit. Az EMA ezen informaciok
egy részét az EU klinikai vizsgalatok adatbazisaban regiszterében
hozza nyilvanosséagra.

6 A Klinikai vizsgalatok engedélyezése és felligyelete annak

Nemzetkozi egylittmiikodés

egyuttmikodve azon dolgozik, hogy szoros kapcsolato-

kat alakitson ki a partnerszervezetekkel szerte a vilagon.
E tevékenységek célja a szabalyozasi és tudomanyos szakértelem
idében torténd cseréjének, valamint a szabalyozoéi teriileten alkal-
mazott jo gyakorlatok fejlesztésének elésegitése vildgszerte.

@ Az Eurdpai Bizottsag és az EMA a tagallamokkal szorosan

Az Eurdpai Bizottsag és az EMA szamos tigyben egytttmikodik
az Egészségugyi Vilagszervezettel (WHO), példaul az EU-n kivili
piacokra szant gyégyszerek (az EMA Gn. 58. cikk szerinti eljara-
sa értelmében fellilvizsgalt gydgyszerek), a gydgyszermindség
és a nemzetko6zi szabadnevek fejlesztése terén.

Az EU szamara az egyik legfontosabb tobboldald nemzetkozi
egylttmikodési férum az emberi felhasznalasra szant gyogysze-
rekre vonatkozo6 technikai kdvetelmények harmonizaciojaval foglal-
koz6 nemzetkozi tanacs (ICH), amely Eurdpa, Japan és az Egyestlt
Allamok gyo6gyszerszabdalyozé hatésagait és gyogyszeriparat fogja
ossze. Az ICH feladata az Uj gyogyszerek jévahagyasanak és
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A szabalyoz6i tudomanyok tamogatasa
az EU-n kivll: az 58. cikk szerinti eljaras

Az emberi felhasznaladsra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP) a WHO-val egyuttm(ikédésben tudomanyos érté-
kelést végezhet és véleményt adhat a kizarolag EU-n kiviu-
li piacokra tervezett gyogyszerek esetében. E gyogyszerek
értékelésekor a CHMP ugyanazokat a szigoru szabvanyokat
alkalmazza, mint az EU-n beluli felhasznalasra szant gyogy-
szerek esetében. Az Ugynokség létrehozasardl sz6l6 rendelet
58. cikkében elGirt ezen eljaras azokra a gyogyszerekre vo-
natkozik, amelyek a globalis kézegészségugyet befolyasolo
betegségek megelézésére vagy kezelésére szolgalnak. Ko-
zéjuk tartoznak a WHO Kiterjesztett immunizalasi program-
jaban alkalmazott vagy koézegészségligyi jelentésége miatt
prioritast élvezd betegség ellen védelmet nyujtd vakcinak,
valamint a WHO célzott betegségei, mint a HIV/AIDS, a ma-
laria vagy a tuberkulozis elleni gyégyszerek.

engedélyezésének 6 kritériumai, azaz a biztonsagossag, a miné-
ség és a hatasossag harmonizalasa. Az allatgyoégyaszati készit-

mények esetében ezt a feladatot a Nemzetkozi Allatgy6gyaszati
Harmonizaciés Egyuttm(ikédés (VICH) latja el.

Az EMA és szamos nemezeti illetékes hatésag szerepet vallal

a Gyogyszerfelugyeleti Egyezményben és a Gyodgyszerfeligye-
leti EgyuttmUikodési tervben (egylttesen: PIC/S), amely a GMP
tertletén tevékenyked6 gyogyszeripari ellenérzési hatésagok
szoros nemzetkozi egylttmUkodése.

A Nemzetkozi gyogyszeripari szabalyozdi forum (IPRF) feladata
a nemzetkozi szabalyozdkkal folytatott egytttm(ikédés és infor-
maciocsere biztositasa.

A kozelmultban a globalis igynokségek szintjén is létrejott egy
stratégiai forum, a Gyoégyszeripari szabalyoz6é hatésagok nem-
zetkozi koalicidja (ICMRA). Az ICMRA a vilag gydgyszeripari
szabalyozd hatdsagainak 6nkéntes, felsGvezetdi szintl testllete,
amelynek feladata a terulet stratégiai koordinacidja, képviselete
és iranyitasa.

Szamos kétoldalt egyezmény is érvényben van, amelyek
megkdnnyitik a gyogyszerekkel kapcsolatos fontos informaciok
szabalyozdk kozotti cseréjét az EU-ban és azon kivil.
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Az Eurdpai
Unié (EU) egységes
piacot hozott létre
tagall inak &ss sgére
vonatkozo egységes
jogrendszer segitségével.
A gydgyszerek engedélyezése
és biztonsagossaguk feliigyelete
tekintetében az osszes
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a szabalyok és harmonizalt
eljarasok vonatkoznak.
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Gyogyszeripari szabalyoz6
hatésagok szama: 50+

EU tagallamok: 28
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Az uniés
csatlakozdssal
a tagallam egyuttal
kotelezettséget vallal az tn.
~acquis communautaire”
(az EU jogszabalyainak
és irdanymutatdsainak
odsszessége) alkalmazasara.
Ez biztositja azt, hogy az EU
osszes tagallamaban
ugyanazon szabvanyok
szerint folyjon
— a munka.
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Az Europai Gazdasagi
Térséget (EGT) a 28 EU
tagallam alkotja, valamint:
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