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AZ EUROPAI

GYOGYSZERSZABALYOZASI RENDSZER

Uj, biztonsagos és hatékony gyoégyszerek bevezetése
a betegek szamara az Europai Unio egész teriiletén

Ez a kiadvany az eurdpai gyodgyszerszabalyozasi rendszert

ismerteti.

Leirja, hogyan engedélyezik és tartjdk megfigyelés alatt a gydgyszereket! az Eurdpai
Unidéban (EU), illetve hogy az eurdpai gydgyszerszabalyozasi haldzat - az Eurdpai Bizottsag,
az unios tagallamoknak és az Eurépai Gazdasagi Térség (EGT) tagadllamainak
gyogyszerszabalyozo6 hatdsagai, valamint az Eurdpai Gyogyszerligyntkség (EMA) kozotti
partnerség - munkaja miképpen biztositja, hogy az EU-ban a betegek jé min6ség(, hatasos

és biztonsagos gydgyszerekhez férhessenek hozza.

AZ EUROPAI ) )
GYOGYSZERSZABALYOZASI
RENDSZER

Az eurdpai gyogyszerszabalyozasi rendszer
az EGT 30 tagallamanak (a 27 uniés

tagallam, Izland, Liechtenstein és Norvégia)
mintegy 50 szabdlyoz6 hatdésaga, az Eurdpai

Bizottsag és az EMA alkotta halézaton alapul.

Az eurdpai szabdlyozasi rendszert ez a
haldzat teszi egyedivé.

A haldzat munkajat Eurépa-szerte tobb mint
4000 szakért6 segiti, ami lehet6vé teszi a
legszinvonalasabb tudomanyos szakértelem
beszerzését és a legmagasabb szinvonalld
tudomanyos tanacsadast.

Az eurdpai
gyogyszerszabalyozasba
bevont szakértdk sokfélesége
Osztonzi az ismeretek, az
otletek, a kdzvetlen
tapasztalatok és a bevalt
gyakorlat cseréjét a
legmagasabb szinvonall
gyogyszerszabalyozasra
torekvd tuddésok kozott.

Az orvostechnikai eszk$z0k szabalyozadsa nem tartozik az eurdpai gyogyszerszabalyozasi rendszer hatélya ala. Az

Az EMA és a tagallamok egyuttm(ikédnek az
Uj gydégyszerek értékelése, biztonsagossaguk
nyomon kbvetése és a népegészséglgyi
szikséghelyzetekre val6 reagalas terén, és
megosztjak egymassal szakértelmuiket. A
gyogyszerszabalyozassal kapcsolatos
informacidcserében, példaul a
gyogyszermellékhatasok jelentése, a klinikai
vizsgalatok felligyelete, a gyodgyszergyartdk
ellenérzésének lefolytatasa, valamint a
helyes klinikai gyakorlatnak (GCP), a helyes
gyartasi gyakorlatnak (GMP), a helyes
forgalmazasi gyakorlatnak (GDP) és a helyes
farmakovigilanciai gyakorlatnak (GVP) vald
medgfelelés ellendrzése terlletén is
tdmaszkodnak egymasra.

EMA orvostechnikai eszk6zok szabalyozasaban betoltott szerepére vonatkozé informacidkat lasd:
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Ez azért mlikodik, mert az unids jogszabalyok
értelmében mindegyik tagallamban azonos
szabalyok és kovetelmények szerint kell
végezni a gyoégyszerek engedélyezését és
nyomon kovetését.

A haldzatba tartozé feleket 6sszekapcsold
informatikai rendszerek megkénnyitik példaul
a gyoégyszerek biztonsagossaganak nyomon
kovetésével, a klinikai vizsgalatok
engedélyezésével és felligyeletével, illetve a
helyes gyartasi és forgalmazasi gyakorlatok
betartasaval kapcsolatos informaciocserét.

A szoros egyuttmikddéssel a
tagallamok csokkentik a parhuzamos
munkavégzést, megosztjak a
munkaterhet, és EU-szerte
biztositjdk a hatékony és
eredményes gyogyszerszabalyozast.

FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELYEK

A kozegészség védelme és a kivald mindségl,
biztonsagos és hatasos gydgyszerek eurdpai
polgarok szamara torténd rendelkezésre
allasanak biztositasa érdekében az EU-ban
valé forgalomba hozataluk elétt minden
gyégyszert engedélyeztetni kell. Az eurdpai
rendszer tobbféle lehetéséget is kinadl az
engedélyeztetésre.

A kozpontositott eljaras keretében a
gyégyszert egyetlen, az egész EU-ra kiterjed6
értékelés és az egész EU-ban érvényes
forgalombahozatali engedély alapjan lehet
forgalomba hozni. A gydgyszeripari vallalatok
egyetlen forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujtanak be az EMA-hoz.

Ezt kdvet8en az Ugyndkséghez tartozé emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP), illetve allatgydgyaszati készitmények
bizottsaga (CVMP) elvégzi a kérelem
tudomanyos értékelését, és ajanlast fogalmaz
meg az Eurdpai Bizottsdg szamara arrél, hogy
kiadja-e vagy sem a forgalombahozatali
engedélyt. Miutdn az Eurdpai Bizottsag kiadta
a kozpontositott forgalombahozatali
engedélyt, az automatikusan érvényes
valamennyi unids tagallamban. A
kozpontositott eljaras alkalmazasa kotelez6 a
legtobb innovativ gydgyszer esetében,
beleértve a ritka betegségek kezelésére
szolgald gyogyszereket és a fejlett terapias
gyogyszereket is.

Nem minden, az EU-ban engedélyezett
gyogyszer tartozik a kézpontositott eljaras
hatalya ala, mivel a legtobb gydgyszert az
illetékes nemzeti hatésdgok engedélyezik a
tagallamokban.

Az EMA-n keresztil lehetséges
egyetlen kérelemmel, egyetlen
értékelési folyamat keretében
egyetlen forgalombahozatali
engedélyt szerezni, amely az
egész EU-ban érvényes.

Amennyiben egy vallalat egy gydgyszert tobb
tagallamban is engedélyeztetni kivan, az
alabbi eljarasok valamelyikét alkalmazhatja:

¢ decentralizalt eljaras, amelynek
keretében a vallalatok egy gydgyszer
engedélyezését egyidejlileg egynél tobb
unids tagallamban kérelmezhetik,
amennyiben az adott gydgyszert még
nem engedélyezték az EU egyetlen
tagallamaban sem, és az nem esik a
kozpontositott eljaras hatalya al3;

e kolcsonos elismerési eljaras, amelynek
keretében azok a vallalatok, amelyek
valamely unids tagallamban engedélyezett
gyégyszerrel rendelkeznek, kérelmezhetik
az engedély mas unids orszagokban
torténd elismerését. Ez a folyamat
lehetOvé teszi, hogy a tagallamok
kolcs6nésen egymas tudomanyos
értékelésére tdmaszkodjanak.

Kilonféle engedélyeztetési
lehet6ségek: egyetlen kozos
szabalyozas.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

A gydgyszerekre vonatkozé szabalyok és
kovetelmények az egész EU-ban ugyanazok,
flggetlenil a gydgyszer engedélyeztetésére
alkalmazott eljarastél.

A rendszer m(ik6désének és dontéshozatali
mechanizmusanak atlathatésaga az eurdpai
gyogyszerszabalyozasi rendszer fontos
jellemzéje.

Minden olyan emberi felhasznalasra szant
gyégyszerrol, illetve allatgydgyaszati
készitményrdél, amelynek forgalomba
hozatalat az EMA értékelését kovetden
elfogadtak vagy elutasitottak, eurdpai
nyilvanos értékeld jelentést, azaz EPAR-t
tesznek kozzé. Az egyes tagallamok altal
engedélyezett gydgyszerek esetében az adott
gyogyszer értékelésének részletei szintén
hozzaférhet6k egy nyilvanos értékeld
jelentésben. Az EPAR-t az EU mind a 24
hivatalos nyelvére leforditjak.

Az EMA a kozpontositott eljaras keretében
kozzéteszi az emberi felhasznaldsra szant
gyégyszerekre vonatkozé szabdlyozasi
kérelmeik alatdmasztdsa érdekében a
gyégyszeripari vallalatok altal benyUjtott
klinikai adatokat is. A klinikai adatoknak az
EMA klinikai adatokat tartalmaz6 weboldaldn
vald proaktiv kozzététele noveli a
nyilvdnossagnak az EMA tudomanyos és
dontéshozatali eljarasaba vetett bizalmat,
kikiiszoboli a klinikai vizsgalatok parhuzamos
elvégzését, és a tudomanyos dolgozok és a
kutatok szamara lehet6vé teszi a klinikai
adatok Ujraértékelését.

ARKEPZES ES VISSZATERITES

A forgalombahozatali engedély kiadasat
kovetben az arrol és a visszatéritésrél az
egyes tagallamok hataroznak, figyelembe
véve a gyodgyszernek az adott orszag nemzeti
egészségligyi rendszerében betoltott
lehetséges szerepét és alkalmazasat.

AZ EUROPAI BIZOTTSAG
SZEREPE

Az Eurdpai Bizottsag fontos szerepet tolt be
az eurdpai gyogyszerszabalyozasban. Az EMA
altal végzett tudomanyos értékelések alapjan
megadja vagy elutasitja, illetve modositja
vagy felfliggeszti a k6zpontositott eljaras
keretében értékelt gydgyszerekre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyeket. Unids
szintl intézkedéseket hozhat akkor is, ha egy
nemzeti szinten engedélyezett termék
tekintetében biztonsagi problémat tartak fel,
valamint ha az EMA biztonsagi bizottsaga, a
PRAC altal végzett értékelést kdvetben

valamennyi tagallamban harmonizalt
szabalyozasi intézkedéseket tartanak
szlkségesnek.

Az Eurédpai Bizottsdg a gydgyszerszabalyozas
egyéb vonatkozasai tekintetében is hozhat
intézkedéseket:

¢ Kezdeményezési jog - Uj vagy modositd
jogszabdlyokat javasolhat a
gyogyszeripari agazatra vonatkozdan;

¢ Végrehajtas - végrehajtasi
intézkedéseket fogadhat el, valamint
feligyelheti a gydgyszerekre vonatkozd
unios jogszabalyok helyes alkalmazasat;

¢ Globalis fellépés - biztositja a megfeleld
egyluttmikodést az illetékes nemzetk6zi
partnerekkel, és globalisan népszerUsiti az
EU szabalyozasi rendszerét.

AZ EMA SZEREPE

Az EMA feladata a gydgyszeripari vallalatok
altal az EU-n bellli alkalmazasra kifejlesztett,
elsGsorban innovativ és csucstechnolégiai
gyégyszerek tudomanyos értékelése. Az EMA
1995-ben jott létre azzal a céllal, hogy a
gyégyszerek értékelése, felligyelete és
farmakovigilancidja soran a lehet6 legjobban
kiaknazza Eurdpa tudomanyos erdéforrasait.

A szakért6k az EMA tudomanyos bizottsagai,
munkacsoportjai, tudomanyos és egyéb ad
hoc tanacsadoi csoportjai, illetve a
gyogyszerek értékelését végz6é nemzeti
értékelési csoportok tagjaiként vesznek részt
az EMA munkéjaban.

A szakért6ket tudomanyos szakértelmik
és/vagy egy adott betegséggel kapcsolatos
tapasztalataik alapjan valasztjak ki, és
sokukat a tagallamok illetékes nemzeti
hatdésagai bocsatjak az EMA rendelkezésére.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Az EMA szakért6i nem rendelkezhetnek olyan Alairt érdekeltségi nyilatkozataik nyilvdanosan
pénzlgyi vagy egyéb érdekeltséggel a elérhetok.

gyogyszer- vagy orvostechnikaieszk6z-

iparban, amely befolyasolhatja

partatlansagukat.

AZ EMA TUDOMANYOS BIZOTTSAGAI

Az EMA-nak jelenleg hét, tudomanyos értékelést végz6 bizottsaga van:

e Emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP)

e Farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC)

Allatgydgydszati készitmények bizottsdga (CVMP)

Ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozd bizottsag (COMP)

Novényi gyégyszerekkel foglalkozé bizottsag (HMPC)

Fejlett terdpidakkal foglalkozé bizottsag (CAT)

Gyermekgyogyaszati bizottsag (PDCO)

NEMZETI ILLETEKES HATOSAGOK

Az uniés tagallamokban az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és az
allatgydgyaszati készitmények szabdlyozasaért felelés nemzeti illetékes
hatéosagok munkajat a gyogyszeriigynokségek vezetoinek (HMA) foruma
koordinalja.

A lehet6 legnagyobb foku egylttmikodés és az eurdpai gyodgyszerszabalyozasi
halézat hatékony mikodésének biztositasa érdekében a gydgyszeriigynokségek
vezetli szorosan egylttm(ikodnek az EMA-val és az Eurdpai Bizottsaggal. A
gyogyszerigynokségek vezetdi évente négyszer Uléseznek, hogy megvitassak a
legfontosabb stratégiai kérdéseket, példaul az informacidcserét, az informatikai
fejlesztéseket és a bevalt gyakorlatok megosztasat, valamint hogy racionalizaljak
a kolcsonds elismerési és a decentralizalt eljarasokat.



FELKESZULES A
NEPEGESZSEGUGYI ]
SZUKSEGHELYZETEKRE ES AZOK
KEZELESE

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség altal a
valsaghelyzetekre vald felkészliiltség és a
valsagkezelés terén betoltott szerep
megerositésérdl sz61é (EU) 2022/123
rendelettel 6sszhangban az EMA
kulcsszerepet jatszik a jelentés
eseményekre és a népegészségiigyi
sziikséghelyzetekre, példaul a
vildgjarvanyokra valé felkészilés soran,
illetve azok idején.

Az EMA szikséghelyzeti munkacsoportia

(ETF) egy tanacsadd és tdmogaté testlilet,
amely az EMA valsaghelyzetekre vald
felkészlltségének és szikséghelyzeti
reagalasanak a sarokkoéve.

Tandacsadast nyljt a népegészségligyi
sziukséghelyzet kezelésére potenciallal
rendelkez6 vagy potencidlis népegészségigyi
sziukséghelyzetet okozd koérokozok elleni
vakcinak és gyogyszerek fejlesztbinek,
valamint tudomanyos tamogatast nyujt a
legigéretesebb gydgyszerek unios klinikai
vizsgalatainak eldsegitéséhez. Tovabba
ajanlasokat nyujt az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP)
szamara a gyogyszerek engedélyezés elbtti
hasznalatardl, példaul az engedélyezés elbtti
alkalmazasra vonatkozo programokrél vagy
nemzeti sziikséghelyzeti alkalmazas
engedélyezésérdl, és elvégzi a
népegészségligyi szlikséghelyzetek
kezelésére potenciallal rendelkezd
gyogyszerekre vonatkozé adatok
tudomanyos felllvizsgalatat.

Jelentés események és népegészségligyi
szukséghelyzetek soran az EMA
gyogyszerhiannyal és gydgyszerbiztonsaggal
foglalkozé lgyvezetd irdnyitécsoportja
(MSSG) biztositja a gyodgyszerek minGségét,
biztonsdgossagat, hatdsossagat és a
gyogyszerellatast érinté problémakra vald
hatarozott reagdlast 2.

Az MSSG nyomon kéveti a kritikus
fontossagu gyogyszerek keresletét és
kinalatat, hogy azonositsa e gydgyszerek
potencidlis vagy tényleges hianyat, valamint
unids szinten ajanlasokat nydjt a hidanyok
megel6zésére vagy hatasaik enyhitésére
iranyuld intézkedések vonatkozasaban,
illetve koordinalja ezeket. Ezen tilmenden,
amennyiben a népegészségigyi
szlkséghelyzet vagy a jelent6s esemény
befolyasolhatja a gydgyszerek minéségét,
biztonsagossagat vagy hatasossagat, az
MSSG felel6s az informaciok értékeléséért,
valamint annak megfontoldsaért, hogy
szikség van-e slrgds és unios szinten
koordinalt intézkedésekre.

Az MSSG munkajat a gyogyszerhiannyal
foglalkozd egyedili kapcsolattarté pontok
(SPOC) munkacsoportja tdmogatja, amely a
gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti
hatdsagok képvisel6ibdl all. Ezek a
képvisel6k felel6sek a tényleges vagy
potencialis hianyokkal kapcsolatos
informacidknak az EMA-val és a hdlozattal
valé megosztasaért.

A GYOGYSZERFEJLESZTES
TAMOGATASA

Az Ugynékség tdmogatja az olyan
szabalyozasi mechanizmusok kidolgozasat,
amelyek arra irdnyulnak, hogy az igéretes Uj
gyogyszerek a lehetd leghamarabb
eljussanak a betegekhez. Az Ugyndkség az
adatszolgaltatasi kévetelményekkel
kapcsolatban is tanacsadast nyujthat annak
biztositasa érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyuljtasakor megfeleld dokumentacié alljon
rendelkezésre.

Iranymutatasok

Az EMA a tudomanyos bizottsagainak és
munkacsoportjainak szakértGivel
egyuttmikodve, valamint a betegekkel és az
egészségligyi szakemberekkel konzultalva
tudomanyos iranymutatésokat dolgoz ki. Az
irdnymutatasok az orvosbiolégiai tudomany
legujabb fejleményeit tikrozik.

2 2023 februarjatdl az EMA feladata az is, hogy a népegészségiigyi sziikséghelyzetek sordan nyomon kévesse az
eseményeket, jelentést tegyen a hidnyokrdl és koordinalja a kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok és az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k hidnyara az unios orszagok altal bevezetett intézkedéseket.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines

Irdnymutatast adnak az EU-ban
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
benydujtani kivand gyogyszerfejlesztok
fejlesztési programjaihoz, valamint
biztositjak, hogy a gyodgyszerek fejlesztése
kovetkezetesen és a lehet6 legjobb
minGségben torténjen.

Innovacios munkacsoport

Az innovacios munkacsoport (ITF) egy
tudomanyos, technikai, médszertani,
szabalyozasi és jogi kompetenciakkal
rendelkez8, multidiszciplindris munkacsoport.

Az ITF tdjékoztato Ulései lehetévé teszik a
gyégyszerfejlesztok, kilondsen a kis- és
kozépvallalkozasok és a tudomanyos élet
képvisel6i szamara, hogy nagyon korai
parbeszédet folytassanak az innovativ
gyégyszerek fejlesztésével kapcsolatos
tudomanyos, technikai és mddszertani
szempontokrol.

Ez megkénnyiti az informacidk és az
irAnymutatasok informalis cseréjét a
fejlesztési folyamat soran, valamint
kiegésziti, megerdsiti és el6késziti a meglévé,
példaul az Uj mddszertanok mindGsitésére és a
tudomanyos tanacsadasra vonatkozé
hivatalos eljarasokat.

Kkv-iroda

A kkv-iroda 0szténz6ket és tamogatast nyujt
az emberi felhasznalédsra szant
gyogyszereket vagy allatgydgyaszati
készitményeket fejleszté mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) szamara, hogy
elémozditsa az innovaciot és az Uj
gyégyszerek fejlesztését. Ez a tAmogatas
minden olyan vallalat és vallalkozas szamara
elérhetd, amely az EMA &ltal meghatarozott
kkv-statusszal rendelkezik.

Tudomanyos tanacsadas

Az EMA termékspecifikus tudomanyos
tanacsadast nyujt a vallalatoknak a
gyogyszerfejlesztéssel kapcsolatban. Ez
fontos eszkdz annak el6segitésére, hogy
kivalé minGségli, hatdsos és biztonsagos
gyogyszerek keriljenek kifejlesztésre, illetve
hogy a betegek ezekhez a gydgyszerekhez
hozzajussanak. Tudomanyos tanacsadast a
nemzeti illetékes hatésdgok is nyljtanak.

PRIME

A PRIME egy 6nkéntes rendszer, amely olyan
gyogyszerek fejlesztését tdamogatja, amelyek
kielégitetlen egészségligyi sziikségletet
céloznak meg. Lehetdvé teszi a

gyégyszerfejleszt6k szamara, hogy fejlesztési
terveik optimalizalasa érdekében korai
parbeszédet folytassanak az EMA-val, illetve
megerdsitsék a vele folytatott
egyuttm(ikodést. Ez segiti a vallalatokat
abban, hogy megbizhatébb adatokat
generaljanak, valamint felgyorsitja ezeknek a
gydégyszereknek az értékelését, igy azok
korabban allhatnak a betegek
rendelkezésére.

BETEGEK ES EGESZSEGUGYI
SZAKEMBEREK BEVONASA

Az EMA igazgatdtanacsanak tagjai kozott
betegek és egészségligyi szakemberek is
megtalalhatdk, akik a gydgyszerek
értékelésében azok szabalyozasanak teljes
életciklusa soran részt vesznek. A klinikai
gyakorlat tapasztalatait és a betegséggel
valo egylttélés valds perspektivajat beépitik
az egyes gydégyszerre vonatkozo
megbeszélésekbe.

Betegek és egészségligyi szakemberek részt
vesznek az EMA tudomanyos bizottsagainak
(CAT, COMP, PDCO, PRAC), a
szUkséghelyzeti munkacsoportnak (ETF) és a
gyogyszerekkel foglalkozd iranyitdcsoportnak
(MSSG) a munkajaban, valamint egyéni
szakértéként hozzajarulnak a tudomanyos
tanacsadashoz és a tudomanyos tanacsadé
csoportok munkajahoz. Tovabba a kozzététel
el6tt feltlvizsgaljdk a dokumentumokat, és
hozzajarulnak a tudoméanyos irdnymutatasok
kidolgozasahoz. A tudomanyos bizottsagok
betegségspecifikus kérdésekrol
konzultalhatnak betegekkel és egészségigyi
szakemberekkel. Az EMA biztonsagi
bizottsaga, a PRAC példaul a gyogyszerek
biztonsagossagi fellilvizsgalata soran a
gydégyszerek klinikai gyakorlatban torténd
alkalmazasaval kapcsolatos néz6pontok,
ismeretek és meglatasok 6sszegylijtése
érdekében nyilvdnos meghallgatasokat
tarthat.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

Az EMA szorosan egyuttm(ikédik a betegeket,
a fogyasztdkat, az egészségligyi
szakembereket és a tudomanyos tarsadalmat
képviseld eurdpai szervezetekkel, és kilon
munkacsoportokat hozott létre az
egészségligyi szakemberekkel (HCPWP),
illetve a betegekkel és a fogyasztokkal
(PCWP) folytatott eszmecserére. Ezek a
testlletek hozzajarulnak az EMA tudomanyos
irdnymutatasokrél, valamint szakpolitikakrol
és stratégiai célkitlizésekrdl folytatott
szélesebb korl konzultacidihoz (pl.
szabalyozastani stratégia, antimikrobialis
rezisztencia).

EGYUTTMUKODES A
TUDOMANYOS ELET
KEPVISELOIVEL

A tudomanyos agazat az innovacié fontos
forrasa, amely adatokat szolgaltat a kis- és
kozépvallalkozasok és a nagyobb vallalatok
termékportfélidihoz. Az EMA a tudomanyos
és technoldgiai fejlédés altal kinalt
lehet6ségek tdmogatasa, valamint a
szabalyozdk joévobeli kihivasokra vald
felkészlltségének biztositasa érdekében
egyuttm(kodik a tudomanyos kérokkel.

Az EMA dijosztonzéket kinal a tudomanyos
agazat szamara, hogy 0sztondzze a kiemelt
jelent6ségl gydégyszerek és a ritka
betegségekben szenvedd betegek kezelésére
szolgdlo gydgyszerek fejlesztését. Tovabba
szabalyozasi és tudomanyos tdmogatast
nyujt az Uj és innovativ gydgyszerek
fejlesztésének eldsegitése érdekében.

A tudomanyos kivaldsagnak a tudomanyos
szabalyozastan terlletén torténd
elémozditasat célzé kildetése részeként az
EMA részt vesz szamos, a tudomanyos
agazat, a tudomanyos tarsadalom és
kutatocsoportok bevonasaval végzett
kutatasi projektben is.

GYOGYSZERGYARTOK
ENGEDELYEZESE ES
FELUGYELETE

Az eurdpai gyogyszergyartdk, -importérok és
-forgalmazodk kizardlag engedélyezésiiket
kovetben kezdhetik meg a gydgyszerekkel
kapcsolatos tevékenységliket.

A terlletikon végzett ilyen természetl
tevékenységek engedélyezéséért a
tagallamok szabalyozd6 hatdsagai felelGsek.
Valamennyi gyartasi és importengedély
bekerll az EudraGMDP-be, az EMA altal
mUkodtetett, nyilvanosan hozzaférhet6
eurdpai adatbazisba.

Az Eurdpai Unidban forgalomba hozandd
gyogyszerek engedélykérelmében felsorolt
gyartdkat az EU illetékes hatdsaga ellendrzi.
Ez vonatkozik az EU-n kivuli gyartdkra is,
kivéve, ha az Eurdpai Unid és a gyartd
orszag kozott kolcsonos elismerési
megallapodas (MRA) van érvényben, amely
lehet6vé teszi, hogy az unids hatésagok és
partnereik egymas ellen6rzéseire
tdmaszkodjanak.

A vizsgalatok eredményei az 6sszes tagallam
szdmara hozzaférhetdk, és az EudraGMDP-n
keresztlil az egész EU-ban nyilvanosan
elérhetdk.

A tagallami feligyel6ségek kozotti
egyenértékliséget sokféle modon biztositjak
és tartjak fenn, beleértve a k6z6s
jogszabalyokat, a kézds helyes gyartasi
gyakorlatot (GMP), a felligyel6ségekre
vonatkozd k6zo6s eljarasokat, a technikai
tdmogatast, az értekezleteket, képzéseket,
valamint a belsé és kiilsé ellenérzéseket is.

A hatdéanyagok EU-ba tértén6 behozataldnak
feltétele az elGallitas szerinti orszag illetékes
hatésaga altal kidllitott irdsos igazolas, amely
tanusitja, hogy az alkalmazott helyes
gyartasi gyakorlat (GMP) legalabb
egyenérték(i az elismert uniés GMP-
szabvanyokkal.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

Ez alél mentességet élveznek azok az
orszagok, amelyek kérelmezték, hogy a
hatdéanyaggyartokat feliigyel6 szabalyozasi
rendszerlket értékelje az EU, és az EU azt az
unids rendszerrel egyenértékilinek
nyilvanitotta.

Az unids piacra kerllése el6tt minden
gyégyszertételrdl tandsitani kell, hogy a
gyartasara és ellenGrzésére a helyes gyartasi
gyakorlattal 6sszhangban és a
forgalombahozatali engedélyben foglaltaknak
megfelel6en kerilt sor. Ha a gydgyszert az
EU-n kivll gyartottak, majd importaltak, az
EU-ban teljes kord analitikai ellenérzésnek
kell alavetni, kivéve, ha az EU és az
exportalo orszag kozoétt kdlcs6nos elismerési
egyezmény van érvényben.

A GYOGYSZEREK
BIZTONSAGOSSAGANAK
NYOMON KOVETESE

Az eurdpai gyogyszerszabalyozasi rendszer
az eurdpai piacon elérhet6 gyodgyszerek
biztonsédgossagat azok teljes élettartama
alatt nyomon koéveti.

A betegek és az egészségligyi szakemberek
altal jelentett valamennyi feltételezett
mellékhatast be kell vinni az EMA altal a
gyégyszerek feltételezett mellékhatdsaira
vonatkozé jelentések 6sszegylijtése, kezelése
és elemzése céljabol miikodtetett,
EudraVigilance nevl unids adatbazisba. Az (j
biztonsdgossagi informacidk azonositasa
érdekében ezeket az adatokat az EMA a
tagallamokkal kdzosen folyamatosan
figyelemmel kiséri.

Az EMA a feltételezett
gyogyszermellékhatasokrol sz4l6 jelentések
eurdpai adatbézisdban nyilvanos hozzaférést
biztosit az EGT-ben engedélyezett
gyogyszerek feltételezett mellékhatasairdl
sz6l16 jelentésekhez. A weboldal lehetévé
teszi a felhasznaldk szamara az
EudraVigilance adatbazisba benyujtott 6sszes
feltételezett mellékhatdsra vonatkozo
jelentésbll szarmazo6 adatok megtekintését.

Az EMA farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdga (PRAC) kimondottan az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
biztonsdgossagaval foglalkozik. A PRAC széles
korl feladatkérrel rendelkezik, amely a
farmakovigilancia minden aspektusara kiterjed.

A kockazatértékelésben betoltott szerepe
mellett a bizottsag tanacsadast és
ajanlasokat is nyljt az eurdpai
gyégyszerszabalyozdasi haldzat szamara a
gyogyszerek forgalomba hozatalat kévetd
kockazatkezelési tervezésre és elény-
kockazat értékelésre vonatkozodan.

Ha egy egynél tobb tagallamban
engedélyezett gydgyszerrel kapcsolatban
biztonsdgossagi probléma mertl fel, a PRAC
altal elfogadott ugyanazon szabalyozasi
intézkedést alkalmazzak az egész EU-ban, és
a betegek és az egészségligyi szakemberek
minden tagallamban ugyanazt az
iranymutatast kapjak.

KLINIKAI VIZSGALATOK

A klinikai vizsgalatok engedélyezése és
felligyelete annak a tagallamnak a feladata,
ahol a vizsgalatra sor kerl. A klinikai
vizsgalatok informacios rendszere (CTIS) egy
online rendszer, amely tdmogatja a klinikai
vizsgalatok hatdésagoknak torténd
benyujtasat, engedélyezését és feligyeletét
az EU-ban és az EGT-ben. A rendszer
lehetévé teszi, hogy a klinikai vizsgélat
megbizdi kérelmet nyujtsanak be a vizsgalat
egy vagy tébb unids tagallamban torténd
lefolytatasara, illetve hogy az illetékes
nemzeti hatésagok feldolgozzak a kérelmet
és felligyeljék az engedélyezett
vizsgalatokat. A vizsgalati tervek és
eredmények nyilvanosan hozzaférhetok.

A klinikai vizsgalatok felgyorsitdsa az EU-ban
(ACT EU) kezdeményezés célja, hogy az EU-t
az innovativ klinikai kutatas versenyképes
kozpontjava fejlessze. A kezdeményezés
alapja a klinikai vizsgalatokrdl sz4l6 rendelet
és a CTIS elinditdsa, és célja, hogy
népszerlsitése a kiterjedtebb, kifejezetten
akadémiai kérnyezetben végzett
multinacionalis vizsgalatokat, lehetévé tegye
innovativ vizsgalati mddszerek hasznalatat,
valamint irdnymutatdst dolgozzon ki és
tegyen kozzé a fé6 modszertanokrol.

Az ACT EU tdmogatja a helyes klinikai
gyakorlat (GCP) korszer(sitését és egy, a
klinikai kutatassal kapcsolatos holisztikusabb
vitat el6segitd, szamos érdekelt felet
tomorité platform létrehozasat is.


https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section

VALOS ADATOK

A gyégyszerek értékelése soran a valés
egészségligyi kérnyezetben generalt adatok,
példaul az elektronikus egészségligyi
nyilvantartasokbdl és az egészségbiztositasi
kérelmekbdl szarmazé adatok kiegészithetik
a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo
bizonyitékokat.

Az EMA kezeli az adatelemzési és valds
vildgra vonatkozo lekérdezési haldzat
(DARWIN EU®) elnevezésl 6sszekapcsolt
halozatot, amely az eurdpai szabalyozasi

halézat szdmara hozzaférést biztosit a valos
egészséglgyi adatbazisokbdl szarmazoé
adatok elemzésének eredményeihez az egész
EU-ban. Ezek az eredmények
megalapozottabb szabalyozasi dontéshozatalt
tesznek lehetdévé, valamint tdmogatjak a
gyogyszerek fejlesztését, engedélyezését,
illetve a betegek altali biztonsagos és
hatékony alkalmazasat.

NEMZETKOZI EGYUTTMUKODES

Az Eurdpai Bizottsag és az EMA a
tagallamokkal szorosan egyuttm(ikédve azon
dolgozik, hogy vilagszerte szoros
kapcsolatokat alakitson ki a
partnerszervezetekkel. E tevékenységek célja
a szabalyozasi és tudomanyos szakértelem
id6szer(i cseréjének, valamint a szabalyozoi
helyes gyakorlatok kidolgozasanak
elGsegitése vilagszerte.

Az Eurdpai Bizottsag és az EMA szamos
kérdésben egyittm(ikédik az Egészséglgyi
Vildgszervezettel (WHO), beleértve az EU-n
kivili piacokra szant, kiemelt fontossagu
gyégyszereket (az EMA an. ,EU-Medicines for
all” (Unids gydgyszerek mindenkinek) vagy
EU-M4all eljarasa keretében felllvizsgalt
gyogyszerek), a gydgyszerek minéségét és a
nemzetk6zi szabadnevek létrehozasat is.

A KIEMELT FONTOSSAGU GYOGYSZEREKHEZ VALO HOZZAFERES
TAMOGATASA AZ EU-N KIVUL ELO BETEGEK SZAMARA - EU-M4ALL

Az EMA emberi felhasznalasra szant gydégyszerekkel foglalkozé bizottsaga, a
CHMP tudomanyos értékeléseket végezhet, és szakvéleményt nyljthat a
kizarélag az EU-n kivili alkalmazasra szant gyodgyszerekkel kapcsolatban.
Ezeknek a gydgyszereknek az értékelésekor a CHMP egyuttm(ikodik a WHO-val
és azoknak az orszagoknak a nemzeti szabdlyoz6 hatésagaival, ahol a
gyogyszereket varhatéan alkalmazni fogjak, és ugyanazokat a szigoru
el6irasokat koveti, mint az EU-n bellli alkalmazasra szant gydgyszerek
esetében. Az eljaras olyan gydgyszerekre vonatkozik, amelyek a globalis
népegészségligyre kihatd betegségek megeldézésére vagy kezelésére szolgalnak.
Ide tartoznak a WHO kiterjesztett immunizaciés programjaba tartozo vagy a
népegészségligyijelentdségiik miatt prioritast élvez6 betegségek ellen védelmet
nyujté vakcinak, valamint a WHO altal kiemeltnek tekintett betegségek, mint
példaul a HIV/AIDS, a malaria, a dengue vagy a tuberkuldzis elleni gydgyszerek.

A WHO-val és a célorszagok szabalyozd hatésagaival folytatott egytttm(ikbédés
gazdagitja az epidemioldgidval és a helyi betegségekkel kapcsolatos
szakértelmet, megkdnnyiti a kezelni kivant nem unids populaciora szabott elény-
kockazat értékelést, észszer(lisitia WHO eldmindsitési programjat és elGsegiti a
gyogyszerek nemzeti nyilvantartasba vételét a célorszagokban.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

Az OPEN kezdeményezés lehetévé teszi a
WHO és néhany EU-n kivdli
gyogyszerszabalyoz6 szamara, hogy részt
vegyen az EMA 3altal végzett egyes
tudomanyos értékelésekben. A
kezdeményezés célja a tudomanyos
szakértelem megosztasanak megkonnyitése,
a kozos kihivasok kezelése és a szabdalyozasi
dontések atlathatésaganak novelése.

Az EU szamara a tobboldald nemzetkézi
egyuttmikodés egyik f6 foruma az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkozé technikai kévetelmények
harmonizaciéjaval foglalkoz6 nemzetkozi
tanacs (ICH), amely a gyégyszerszabalyozé
hatésdgok és a gyogyszeripar képviseldit
fogja 6ssze a vildg minden tajarol. Az ICH
elkotelezett az Uj gyogyszerek
jévahagyasanak és engedélyezésének f6
kritériumai, azaz a biztonsagossag, a
mindség és a hatdsossag harmonizalasa
mellett. Az allatgydgyaszati készitmények
esetében ez a forum az allatgydgyaszati
készitmények regisztraldsa technikai
feltételeinek harmonizéaciojat célzo
nemzetk6zi egylttm(ikodés.

Az EMA és szamos illetékes nemzeti hatdsag
részt vesz a Gyogyszerfeligyeleti
Egyezményben és Gydgyszerfellgyeleti
Egyuttmikodési Rendszerben (egytt:
PIC/S), amely a gydégyszerfellgyeleti
hatésagok kozott a helyes gyartasi gyakorlat
tertletén folytatott szoros nemzetkozi
egyluttmikodés.

A nemzetkdzi szabalyozé hatdsagokkal
folytatott szabalyozasi egytttm{ikodést és
informaciocserét a nemzetk6zi gyégyszeripari
szabalyozdéi program (IPRP) is biztositja.

2013-ban a globalis hatésagok szintjén
létrejott egy stratégiai forum, a
Gyodgyszerszabalyoz6 Hatésdgok Nemzetkozi
Koalicidja (ICMRA). Az ICMRA a vilag
gyogyszeripari szabalyozd hatésagainak
onkéntes, vezetGi szintl testllete, amely
stratégiai koordinaciot, érdekérvényesitést és
kozponti szerepvallalast biztosit.

Szamos kétoldali egyezmény is érvényben
van, amelyek megkdnnyitik a gydgyszerekkel
kapcsolatos fontos informacidk szabalyozdk
kozotti cseréjét az EU-ban és azon kivdil.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

AZ EUROPAI UNIO - A LEGFONTOSABB TUDNIVALOK

Népesség

)
M2 >477 milis

€ 14,5 bills

Az EU az Gsszes tagallamara alkalmazando
egységes jogrendszer révén egységes piacot
alakitott ki. A gyogyszerek engedélyezése és
biztonsagossaganak felligyelete tekintetében
mind a 27 tagallamra ugyanazok a szabalyok és
harmonizalt eljarasok vonatkoznak.

v % Gyodgyszerszabalyozd
hatésdgok szama

50+

Hivatalos nyelvek szama

24

Az EU-hoz valo csatlakozas az ,acquis
communautaire” (az unids jogszabalyok
és iranymutatasok dsszessége)
alkalmazasara vonatkozo
kotelezettségvallalast jelent annak
biztositasa érdekében, hogy minden unids
tagallam azonos normak szerint mikodjon.

B A 27 uniés tagallam: Ausztria,
Belgium, Bulgaria, Ciprus, Csehorszag,
Dénia, Esztorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Gérdogorszag, Hollandia,
Horvatorszag, frorszag,
Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania,
Luxemburg, Magyarorszag, Malta,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia,
Romania, Spanyolorszag, Svédorszag,
Szlovakia és Szlovénia

B Eurépai Gazdasagi Térség (EGT): a
27 uniés tagallam, valamint Izland,
Liechtenstein és Norvégia
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