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A flggetlenséggel kapcsolatos politikak évenkénti fellilvizsgalata



Rolunk

Az EMA az Eurodpai Unio (EU) egyik decentralizalt iigynoksége, székhelye Amszterdamban
talalhato. Miikodését 1995-ben kezdte meg. Az Ugynokség feladata a gyoégyszeripari
vallalatok altal az Eurépai Union beliili alkalmazasra kifejlesztett gyogyszerek tudomanyos
értékelése, feliigyelete és biztonsagossaganak nyomon kovetése.

Az EMA az unids tagallamokban, valamint az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) orszagaiban védi a
kb6zegészséget és az allatok egészségét annak garantalasaval, hogy az unids piacon elérhetd
gyogyszerek mindegyike biztonsagos, hatékony és jo mindségl legyen.

1. Mivel foglalkozunk

Az EMA megbizatasa, hogy az Eurdépai Unidban a koz- és allategészségiigy szolgalataban
elémozditsa a tudomanyos kivalosagot a gyogyszerek értékelése és feliigyelete terén.

A gyogyszerfejlesztés és a gyogyszerekhez valé hozzaférés elésegitése

Az EMA elkotelezett annak lehet6vé tétele mellett, hogy a betegek mihamarabb hozzaférhessenek
az Uj gyodgyszerekhez, és kulcsszerepet tolt be a betegek javat szolgald gyogyszerfejlesztés
tamogatasaban.

E célok elérése érdekében az Ugynokség szabalyozasi mechanizmusok széles korét alkalmazza,
amelyeket folyamatosan fellilvizsgal és tokéletesit. Tovabbi informaciokért kérjlk, latogasson el az
alabbi oldalakra:

e a korai hozzaférés tdmogatasa;

e tudomanyos tanacsadas és eljarasbeli segitségnyuijtas;

e gyermekgyodgyaszati eljarasok;

o fejlett terdpids gydgyszerek tudomanyos tamogatasa;

o ritka betegségek gydgyszere” mindsités a ritka betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek
szamara;

e tudomanyos irdnymutatdsok a gydgyszerek minéségi, biztonsdgossagi és hatékonysagi
vizsgalatanak kovetelményeire vonatkozoan;

e innovaciés munkacsoport, a kérelmezokkel folytatott korai parbeszéd féruma.

Az EMA emellett szerepet jatszik a gydgyszeripari dgazaton bellli innovacié és kutatds tdmogatasa
terén, tovabba segiti az Uj gydgyszerek létrehozasara iranyuld, eurdpai mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok altali innovaciot és fejlesztést.

Ki végzi a gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeti kutatast?

A gydgyszerek kezdeti kutatasat altalaban gyodgyszerészeti vagy biotechnolégiai vallalatok végzik
- egyes nagy vallalatok tébb gydgyszert fejlesztenek, mig masok kis vallalatok, amelyek csupan egy
vagy két vegytuletet tanulmanyoznak.

Az orvosok és tudésok szintén végeznek kutatasokat és egylittmiikodhetnek Uj gydgyszereknek vagy
régi gyogyszerek Uj alkalmazasainak a kutatdsaban. Az ilyen kutatok, dolgozzanak akar
kézfinanszirozott intézményekben, akar maganvallalatoknal, dridsi szamu vegylletet vizsgalnak meg
minden évben, hogy felhasznalhatok-e gydgyszerként.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Azonban a tesztelt vegylleteknek csupan kis része lesz eléggé igéretes ahhoz, hogy tovabbfejlesszék.

Tudta?

Az innovativ kezelések fejleszt6i az innovacidos munkacsoporton keresztil a
fejlesztés korai szakaszaban megvitathatjak az EMA-val a gydgyszeriik tudomanyos,
jogi és szabalyzasi szempontjait. 2018-ban a 22 korai megbeszélésre iranyuld kérés
kozll 9 egyetemi vagy tudomanyos csoportoktdl érkezett.

Hogyan tesztelik a lehetséges Uj gyogyszereket?

A lehetséges Uj gydgyszereket el6bb laboratériumban, majd 6nkéntes embereknél, ugynevezett klinikai
vizsgalatokban vizsgaljak. Ezek a tesztek segitenek megérteni a gydgyszer hatdsmechanizmusat és
értékelni annak elényeit és mellékhatasait.

Azoknak a gydgyszerfejlesztéknek, akik az EU-ban klinikai vizsgdlatot szeretnének végezni, kérelmet
kell benyujtaniuk azon orszagok illetékes nemzeti hatdsagaihoz, amelyekben el szeretnék végezni a
vizsgalatokat.

Az EMA-nak nincs szerepe az EU-ban végzett klinikai vizsgalatok engedélyezésében; ez az illetékes
nemzeti hatésagok felel6ssége.

Ugyanakkor az EMA az unids tagallamokkal egylttm(ikodésben kulcsszerepet jatszik annak
biztositasaban, hogy a gyogyszerfejlesztok kévessék az unids és nemzetko6zi szabvanyokat.

FliggetlenUl attol, hogy ezeket a vizsgalatokat az EU-n belll vagy azon kivil végzik, egy gyégyszer EU-
n bellili forgalomba hozatala engedélyezésének alatamasztasa céljabdl vizsgalatot folytatd
fejleszt6knek szigoru szabalyoknak kell megfelelniiik. Ezek a szabdlyok (helyes klinikai gyakorlat) a

vizsgalatok elrendezésének modjara, az eredmények rogzitésének mikéntjére és ezen eredmények
jelentésének mddjara vonatkoznak. Ezek a szabalyok azt hivatottak biztositani, hogy a vizsgalatok
tudomanyosan megalapozottak legyenek és etikus modon végezzék Gket.

Befolyasolhatja az EMA, hogy melyik gyogyszert fejlesszék?

Az EMA nem szponzoralhatja a gy6gyszereket és nem finanszirozhatja egy adott gydgyszer
kutatdsait, tovabba nem kényszeritheti a vallalatokat, hogy bizonyos gydgyszereket vagy egy adott
betegség elleni kezeléseket tanulmanyozzanak.

Gydgyszerszabalyozd hatdésagként az EMA-nak semlegesnek kell lennie, és nem lehet pénziigyi vagy
egyéb érdekeltsége egy fejlesztés alatt allo gydgyszerrel kapcsolatban sem.

Azonban kozzétehet és kozzé is tesz olyan terlileteket, amelyeken (j gydgyszerekre — példaul Uj
antibiotikumokra - van szlikség, hogy 6sztono6zze az érdekelt feleket azok kutatasara. Ezenfelll az
unids jogszabalyok olyan intézkedéseket tartalmaznak, amelyek arra 6sztonzik a vallalatokat, hogy
fejlesszenekritka betegségek kezelésére szolgdld gydgyszereket. Ide tartozik példaul a dijcstkkentés,
ha tudomanyos tanacsadist kérnek az EMA-tdl.

Az uniods jogszabalyok biztositanak tovabba egy kotelezettségekbdl, jutalmakbol és 6szténzEkbdl allé
rendszert, hogy a gyartokat gyermekeknél alkalmazhatd gy6gyszerek kutatasara €s fejlesztésére
0sztonozzEk.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview

A forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmek értékelése

Az EMA tudomanyos bizottsagai az adatok atfogé tudomanyos értékelése alapjan fliggetlen
ajanlasokat adnak ki az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyodgyszerekre
vonatkozoan.

A forgalombahozatali engedélyek irant, kozpontositott eljaras keretében benyujtott kérelmek
Ugynokség altali értékelése képezi a gydgyszerek Eurépan belilli engedélyezésének alapjat.

Emellett megalapozza a beterjesztési eljaras keretében az EMA elé terjesztett, Eurépaban forgalmazott
gyogyszerekre vonatkozd, fontos hatarozatokat. Az EMA koordindlja a forgalombahozatali engedélyek
iranti kérelmekkel vagy a bizottsagai elé terjesztett ligyekkel kapcsolatban végzett ellendrzéseket.

A gyogyszerek biztonsagossaganak nyomon kovetése a teljes életciklusuk
soran

Az EMA folyamatosan nyomon koveti és felligyeli az Eurdpai Unidban engedélyezett gydgyszerek
biztonsagossagat annak biztositasa érdekében, hogy azok elényei meghaladjak a kockazataikat.
Az Ugynokség tevékenysége keretében:

e iranymutatasokat dolgoz ki és normakat allapit meg;

e koordindlja annak nyomon kovetését, hogy eleget tesznek-e a gydgyszeripari vallalatok a
farmakovigilanciai kotelezettségeiknek;

o kozrem(ikodik az Eurdpai Union kivili hatésagokkal folytatott nemzetkdzi farmakovigilanciai
tevékenységekben;

e tajékoztatja a nyilvanossagot a gydgyszerbiztonsaggal kapcsolatban, valamint egylttmUkodik
kilsé felekkel, killéndsen a betegek és az egészségligyi szakemberek képviselGivel.

B6vebb informaciok a Farmakovigilancia:

Az egészségiigyi szakemberek és a betegek tajékoztatasa

Az Ugynokség egyértelmii és partatlan informacidkat ad kdzre a gydgyszerekre és jévahagyott
alkalmazasukra vonatkozdan. Ebbe beletartoznak a tudomanyos értékeld jelentések nyilvanossagnak
szant valtozatai és a kozérthetd nyelven irt 6sszefoglalok.

Tovabbi informacidkért kérjluk, latogasson el az alabbi oldalakra:

o Atlathatdség

e Emberi felhasznéalasra szant gydgyszerek kereshetd adatbazisa

o Allatgydgyaszati készitmények kereshetd adatbazisa

Mivel nem foglalkozunk?

Az Ugynékség hatdskdre nem terjed ki az uniés gydgyszerszabalyozas valamennyi aspektusara. Az
EMA:

¢ nem minden Eurépai Unidn beliili gyogyszer tekintetében értékeli a kezdeti
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet. Az EU-ban forgalomban [évé gyogyszerek nagy
tobbségét nemzeti szinten engedélyezték. Az Eurdpai Union bellili gyogyszerek engedélyezési
modjaira vonatkozdan tovabbi informaciok taldlhaték e dokumentum gydgyszer-engedélyezésrdl
sz0l0 2. fejezetében.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary

nem értékeli a klinikai vizsgalatok engedélyezésére iranyulo kérelmeket. A klinikai
vizsgélatok engedélyezése tagallami szinten tdrténik, noha az Ugyndkség kulcsszerepet télt be
annak biztositasaban, hogy a tagallamok egytttmikodésével érvényesiljenek a helyes klinikai
gyakorlatra vonatkozé el8irasok, tovabba az Ugyndkség adatbazist tart fenn az Eurdpai Unidban
elvégzett klinikai vizsgalatokrdl.

nem értékeli az orvostechnikai eszk6zdket. Az orvostechnikai eszkézoket Eurépaban az
illetékes nemzeti hatésdgok szabdlyozzak. Az EMA az orvostechnikai eszk6zok bizonyos
kategdriainak étékelésében vesz részt. Bévebb informaciok az Orvostechnikai eszkézok oldalon
talalhatoék.

nem végez kutatasokat és nem fejleszt gyogyszereket. A kutatdsokat és a gydgyszerek
fejlesztését gydgyszeripari vallalatok vagy mas gydgyszerfejlesztok végzik, amelyek ezt kdvetden a
készitményeikkel kapcsolatos megallapitasaikat és vizsgalati eredményeiket értékelés céljabdl az
Ugynodkség elé terjesztik.

nem hoz hatarozatokat a gyogyszerek arara vagy elérhetoségére vonatkozoéan. Az arra és
a visszatéritésre vonatkozd hatarozatokat tagallami szinten hozzak meg, tekintetbe véve, hogy
milyen szerepe és haszna lehet az adott gydgyszernek az adott orszag nemzeti egészségugyi
rendszerének 6sszefliggésében. Bévebb informacidk az Egészségiigyi technoldgiaértékelS szervek
oldalon talalhatodk;

nem ellendrzi a gyégyszerek hirdetését. Az Eurdpai Unidban a vény nélkll kaphaté
gyogyszerek hirdetésének ellenbrzését els6sorban az ipari testliletek végzik 6nszabalyozasi alapon,
az adott tagdllamok nemzeti szabdlyozd hatéségainak térvény altal meghatarozott szerepének

tdmogatasaval;

nem ellenorzi a gyogyszerészeti szabadalmakat és nem rendelkezik azokrol
informacidkkal. A legtobb eurdpai orszagban érvényes szabadalmakat nemzeti szinten, a nemzeti
szabadalmi hatésdgokon keresztil, illetve az Eurdpai Szabadalmi Hivatal kézpontositott eljarasa
soran lehet megszerezni;

nem dolgoz ki kezelési iranymutatasokat. Az egészségligyi ellatas egyes terileteit érintéen a
diagndzissal, az ellatasi renddel és a kezeléssel kapcsolatos dontéshozatalra vonatkozo (klinikai
iranymutatasokként is ismert) irdnymutatasokat a nemzeti kormanyok vagy az egyes unios
tagallamok egészségligyi hatésagai dolgozzak ki;

nem ad orvosi tanacsokat. A betegségekkel, kezelésekkel vagy egy gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatos mellékhatasokkal kapcsolatosan az egészségigyi szakemberek tudnak tanacsot adni a
betegek szamara;

nem dolgoz ki jogszabalyokat gy6gyszerekre vonatkozéan. A gydgyszerekre vonatkozo
unids jogszabalyokat az Eurdpai Bizottsdg dolgozza ki, majd az Eurdpai Parlament és az Eurdpai
Unié Tanacsa fogadja el. Az Eurdpai Bizottsag emellett unids szakpolitikdkat is kidolgoz az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények, valamint a kdzegészségligy
terlletén. BOvebb informacié az Eurdpai Bizottsdg: Emberi felhasznaldsra széant gydgyszerek
oldalon taldlhato.

nem ad ki forgalombahozatali engedélyeket. Az egyes gydgyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély megadasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara irdnyuld jogi
hatadrozat meghozatala a kdzpontilag engedélyezett készitmények esetében az Eurdpai Bizottsag, a
nemzeti szinten engedélyezett készitmények esetében pedig az unids tagallamok illetékes nemzeti
hatésagainak hataskorébe tartozik.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

2. A gyogyszerek engedélyezése

Miel6tt forgalomba lehetne hozni és a betegek rendelkezésére allna, valamennyi gyogyszert
engedélyeztetni kell. Az Europai Unioban két f6 eljarasmoédja van a gyogyszerek
engedélyezésének: egy kozpontositott eljaras és egy nemzeti eljaras.

Kozpontositott engedélyezési eljaras

A kozpontositott engedélyezési eljaras keretében a gydgyszeripari vallalatok egységes
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyljtanak be az Eurdpai Gyogyszerligynokséghez.

Ez lehetdvé teszi a forgalombahozatali engedély jogosultja szamara, hogy egyetlen egységes
forgalombahozatali engedély alapjan Eurdpai Unid-szerte forgalmazza és a betegek, illetve az
egészségligyi szakemberek rendelkezésére bocsassa a gydgyszert.

Az Ugynokségen bellil az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek bizottsdga (CHMP), illetve az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) végzi a kérelem tudomanyos értékelését, és ad ki
ajanlast arra vonatkozédan, hogy javasolt-e a gydgyszer forgalomba hozatala.

Miutén az Eurdpai Bizottsag kiadta a kézpontositott forgalombahozatali engedélyt, az valamennyi
unids tagallamban érvényes, csakugy, mint az EGT orszagaiban, azaz Izlandon, Liechtensteinben és
Norvégiaban.

Elénydk az unioés polgarok szamara

e A gydgyszereket valamennyi unids polgar szamara egyidejlileg engedélyezik.
e Eurdpai szakértok altal végzett egységes értékelés.

e A terméktajékoztatdk valamennyi unids nyelven egyidejlileg elérhetdk.
A kozpontositott engedélyezési eljaras alkalmazasi kore

A kozpontositott eljaras kotelezé:

e az aldbbiak kezelésére szolgald, Uj hatdanyagot tartalmazd, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:

— humadn immundeficiencia virus (HIV) vagy szerzett immunhianyos tlinetegylttes (AIDS);

— daganatok;

— cukorbetegség;

- neurodegenerativ betegségek;

— autoimmun betegségek és az immunrendszer mas mikodési zavarai;

—  virusos betegségek.

e biotechnoldgiai eljarasokbdl, példaul géntechnoldgidbdl szarmazé gydgyszerek esetében;

o fejlett terdpids gydgyszerek, példaul génterapids, szomatikus sejtterapias és modositott szévet
alapu gydgyszerek esetében;

e ritka betegségek kezelésére szant gydgyszerek esetében;

e novekedés- és hozamfokozoként alkalmazott allatgydgyaszati készitmények esetében.


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

Az eljaras valaszthato a tébbi olyan gydgyszer esetében:

sr.

e amely a fent emlitettektdl eltérd indikacidja, Uj hatéanyagokat tartalmaz;
e amely jelentls terapias, tudomanyos vagy technikai innovaciot testesit meg;
e amelynek engedélyezése unids szintl kozegészségligyi vagy allategészségligyi érdek lenne.

Napjainkban az Eurdpai Unidn bellli forgalomba hozatal céljabdl az Gj, innovativ gyégyszerek nagy
tobbsége a kozpontositott engedélyezési eljarason megy keresztil.

Ki dont a betegeknek a gyogyszerekhez torténo hozzaférésérol?

Azok a gydgyszerek, amelyek forgalomba hozatalat az Eurdpai Bizottsag engedélyezte, az EU egész
terlletén forgalmazhatok.

Miel6tt azonban egy bizonyos unids orszagban a betegek szamara elérhetévé tesznek egy gydgyszert,
az arképzésre és visszatéritésre vonatkozo dontéseket nemzeti és regionalis szinten hozzak az
orszag nemzeti egészségigyi rendszerének kontextusaban.

Az EMA-nak nincs szerepe az arképzéssel és visszatéritéssel kapcsolatos dontésekben. Ugyanakkor
ezen folyamatok megkdnnyitése érdekében az Ugyndkség egyiittm(ikédik az egészségligyi technoldgiat
értékel6 (HTA) testiletekkel, amelyek megvizsgaljak az Uj gydgyszer relativ hatdsossagat a meglévo
gyogyszerekkel 6sszehasonlitva, valamint az unidés egészségiligyi finanszirozdokkal, amelyek a
gyogyszer koltséghatékonysagat, annak az egészségligyi koltségvetésre kifejtett hatasat, valamint a
betegség sulyossagat vizsgaljak.

Az egylttm(kodés célja, hogy a fejlesztOk szamara Uj utakat taldljanak a gydgyszerszabalyozdk, az
egészségligyi technoldgiat értékell testliletek és az unids egészséguigyi finanszirozék adatigényének
kielégitésére a gyogyszer fejlesztése soran ahelyett, hogy Uj adatokat generalnanak az engedélyezés
utan. Amennyiben a gydgyszer fejlesztésének korai szakaszaban sikertl olyan bizonyitékokat gyUjteni,
amelyek a fenti csoportok mindegyikének igényeit kielégitik, az gyorsabba és egyszer(ibbé teszi az
arképzésre és visszatéritésre vonatkozo dontéseket.

Ennek elérésére az EMA és az eurdpai egészségligyi technoldgiaértékelési haldézat (EUnetHTA) a
gyogyszerfejleszték szamara felkinaljak azt a lehetdséget, hogy fejlesztési terviikkel kapcsolatban
egyidejl, koordinalt tanacsot kapjanak.

A betegek képviselGi rutinszer(ien részt vesznek ezekben a konzultacidkban, igy nézeteik és
tapasztalataik beépithet6k a megbeszélésekbe.

Tudta?

2019-ban kérésre 27 gyodgyszer fejlesztése soran szolgalt az EMA és a HTA
testliletek egyidejl tanaccsal. Ezen esetek kétharmaddanal vontak be betegeket.
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Hogyan biztositjak egy gyodgyszer biztonsagossagat a forgalomba helyezést
kovetoen?

Miutdn egy gyodgyszert engedélyeztek az EU-ban térténé alkalmazasra, az EMA és az unids tagallamok
folyamatosan nyomon kovetik a gyogyszer biztonsagossagat és intézkedéseket foganatositanak, ha


https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

az Uj informacidk arra utalnak, hogy a gyogyszer mar nem olyan biztonsdgos és hatasos, ahogy
korabban gondoltak.

e A gydgyszerek biztonsagossaganak nyomon kdvetése szamos rutin tevékenységet foglal
magaba, beleértve az alabbiakat:

o értékeli az engedélyezést kévetden a gydgyszerrel kapcsolatos kockazatok kezelésének és nyomon
kovetésének maodjat;
o folyamatosan nyomon koveti a betegek és egészségligyi szakemberek altal jelentett, az Uj klinikai

vizsgalatokban azonositott, illetve a tudomanyos kdzleményekben leirt, feltételezett
mellékhatasokat;

e rendszeresen vizsgalja a forgalombahozatali engedély jogosultja altal egy gydgyszer valds elény-
kockazat profiljdval kapcsolatos jelentéseket;

o értékeli az engedélyezés id6pontjaban elbirt, engedélyezés utani biztonsédgossagi vizsgalatok
elrendezését és eredményeit.

Az EMA egy tagallam vagy az Eurdpai Bizottsag kérésére elvégezheti egy gydgyszer vagy
gyogyszerosztaly fellilvizsgalatat is. Ezeket nevezik uniés beterjesztési eljarasoknak; ezeket
altaldaban a gydgyszer biztonsagossagaval, a kockazatminimalizald intézkedések hatékonysagaval,
illetve a gydgyszer elény-kockazat profiljdval kapcsolatos aggalyok miatt inditjak.

Az EMA rendelkezik egy kilon erre a célra létrehozott bizottsadggal, amely felel6s a gyogyszerek
biztonsdgossdganak értékeléséért és nyomon kovetéséért; ez a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag (PRAC). Ez a bizottsag biztositja, hogy az EMA és az unids tagallamok nagyon gyorsan
Iéphessenek, amint egy problémat felismernek, és a betegek védelme érdekében idében
megtehessék a sziikséges intézkedéseket, példaul mdédosithassdk a betegek és egészségiigyi
szakemberek szamara elérhetd informacidkat, illetve korlatozhassak vagy felfliggeszthessék egy
gyogyszer alkalmazasat.

B6vebb informacidk a Farmakovigilancia: Attekintés oldalon taldlhatdk.

Nemzeti engedélyezési eljarasok

Az Eurdpai Unidban rendelkezésre all6 gydgyszerek tObbségét nemzeti szinten engedélyezték, vagy
azért, mert engedélyezésiik még az EMA |étrehozasa el6tt tortént, vagy azért, mert nem tartoztak a
kézpontositott eljaras hatalya ala.

Minden egyes unids tagallamnak sajat nemzeti engedélyezési eljarasai vannak. Ezekre vonatkozdan
rendszerint az illetékes nemzeti hatésdgok honlapjan talalhaték informacidk:

o Illetékes nemzeti hatésagok (emberi felhasznalasra szant gyégyszerek)

o Illetékes nemzeti hatésagok (allatgydgyaszati készitmények)

Amennyiben egy vallalat tobb unids tagallamban kivan forgalombahozatali engedélyért folyamodni egy
olyan gyogyszer vonatkozasaban, amely kivil esik a kdzpontositott eljaras alkalmazasi korén, az alabbi
eljarasok valamelyikét veheti igénybe:

o a kolcsonos elismerési eljarast, amelynek keretében az egy adott tagallamban kiadott
forgalombahozatali engedély mas unids tagallamokban is elismertethetd;

¢ a decentralizalt eljarast, amelynek keretében egy, az Eurdpai Unidban még nem engedélyezett
gyogyszert egyidejlileg tobb unids tagallamban lehet engedélyeztetni.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Tovabbi informacidkért kérjik, latogasson el az alabbi oldalakra:

e KoOlcsbnos elismerés és decentralizalt eljarasok koordindcids csoportja — Emberi felhasznalasra

szant gydgyszerek

o Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljdrasok koordinécids csoportja — Allatgydgydaszati
készitmények

A gyodgyszerek engedélyezésére vonatkoz6 adatszolgaltatasi kovetelmények és elbirasok
engedélyezési eljarastdl fliggetlenil azonosak az Eurdpai Unidban.

3. Valsaghelyzetre valo felkésziilés és valsagkezelés

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) a 2022. marcius 1-jén hatalyba lépett jogszabalyok
alapjan megerositett szerepet tolt be a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zdk eurdopai
unids egységes piacat érinto valsaghelyzetekre valo felkésziilés és a valsagkezelés terén.

Az (EU) 2022/123 rendelet célja, hogy képessé tegye az EU-t arra, hogy gyorsan, hatékonyan és
0sszehangolt moédon reagaljon az egészségiigyi valsaghelyzetekre. A rendelet formalizalja az EMA
altal a Covid19-vilagjarvany soran létrehozott struktlrak és folyamatok egy részét, valamint 0j
feladatokat ruhaz az EMA-ra a kdvetkez6 tertileteken:

e a kritikus fontossagu gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zék potencidlis vagy tényleges
hidnyainak nyomon kovetése és mérséklése

¢ tudomanyos tdmogatas nyujtasa jo mindségl, biztonsadgos és hatdsos gyogyszerek idében torténd
kifejlesztéséhez népegészségligyi szilkséghelyzetekben

e a magas kockazatu orvostechnikai eszk6zOk értékelését végz6, valamint a valsagokra valé
felkésziiléssel és azok kezelésével kapcsolatos tanacsadast nyujtd szakértdi bizottsagok zavartalan
m(ikddésének biztositasa.

e Arendelet 2022. marcius 1-jén lépett hatalyba. A kritikus orvostechnikai eszk6zdk hidnyaira
vonatkozo rendelkezések azonban csak 2023. februar 2-tél alkalmazanddk.

e A rendelet az Eurdpai Bizottsag altal 2020 novemberében javasolt, az eurdpai egészségligyi uniéra
vonatkozé intézkedéscsomag részét képezi, és 6sszhangban all az eurdpai gyogyszerszabalyozasi
halézat prioritasaival.

e Az EMA a rendelet végrehajtasa érdekében egylittm(ikodik a Bizottsdggal és mas eurdpai unids
partnerekkel.

Kritikus fontossagu gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok hianyai

Az (EU) 2022/123 rendelet értelmében az EMA a kovetkez6 felelésségi korokkel rendelkezik
a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok hianyainak nyomon kovetése és mérséklése terén:

e események nyomon kovetése, beleértve a gyogyszerhianyokat is, amelyek vélsaghelyzethez
(népegészségligyi sziikséghelyzethez vagy jelent6s eseményhez) vezethetnek, az EMA altal
létrehozott strukturakra és folyamatokra, koztlik az egyeddili kapcsolattartd pontok (SPOC)
haldzatara és az iparagi egyedili kapcsolattartd pontok (iISPOC) haldzatara épitve

¢ a hidnyok bejelentése, valamint az unids orszagok altal valsag idején a kritikus fontossagu
gyogyszerek hianyainak kezelése céljabol bevezetett valaszintézkedések koordinalasa


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section

e az események nyomon kovetése, a hidanyok bejelentése, valamint az unids orszagok altal
népegészségigyi szlikséghelyzet idején a kritikus fontossagu orvostechnikai eszkéz6k és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k hidanyainak kezelése céljabdl bevezetett valaszintézkedések
koordinalasa (2023. februar 2-tol)

e agyodgyszerhiany nyomon kovetésére szolgald eurdpai platform létrehozasa és fenntartasa a
gyogyszerhianyokra, -kinalatra és -keresletre vonatkozo informacidk 6sszegylijtésének
el6segitése érdekében, beleértve a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl szarmazé
informacidkat is (2025 elejéig)

o két iranyitécsoport — a gydgyszerhiannyal és gydégyszerbiztonsaggal foglalkozé ligyvezetd
iranyitdcsoport, valamint az orvostechnikai eszkdzok hianyaval foglalkozé Ggyvezet6
irdnyitocsoport - létrehozasa a gydgyszerekkel és orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos ellatasi
problémak enyhitésére iranyuld unios intézkedések koordinalasa érdekében. A gydgyszerhiannyal
és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozé (gyvezet6 iranyitdcsoport felelés tovabba a gydgyszerek
biztonsagossagaval, minéségével és hatdsossagaval kapcsolatos tevékenységek értékeléséért és
koordinalasaért valsaghelyzetekben.

Ezeknek a felel6sségi koroknek az EMA-ra ruhazasa a kovetkez6 f6 eldnyokkel jar:

e nagyobb foku koordinacié a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6z6k hianyainak megel6zése és
mérséklése terén az EU-ban

o koOzpontositott unids platform biztositasa a gydgyszerhianyok bejelentésére, nyomon kovetésére,
megelGzésére és kezelésére.

Gyogyszerek fejlesztése, engedélyezése és nyomon kovetése

Az (EU) 2022/123 rendelet értelmében a népegészségigyi sziikséghelyzetekre valo felkészlilés soran,
illetve azok ideje alatt az EMA a kovetkezd feleldsségi korokkel rendelkezik a gyogyszerek fejlesztése,
engedélyezése és nyomon kovetése terén:

e szlikséghelyzeti munkacsoport létrehozésa a kovetkez6k érdekében: tudomanyos szaktanacsadas
biztositasa és az olyan gyogyszerekre vonatkozd, rendelkezésre all6 tudomanyos adatok
attekintése, amelyek népegészségligyi szlikséghelyzet kezelésére potenciallal
rendelkeznek, tudomanyos tamogatas nyujtasa a klinikai vizsgalatok el0segitéséhez, valamint
tdmogatas biztositasa az EMA tudomanyos bizottsagainak munkajahoz a gyégyszerek
engedélyezése és biztonsagossaganak nyomon kovetése, valamint a gydgyszerek engedélyezést
megel6zd alkalmazasara vonatkozd ajanlasok terén. A szlikséghelyzeti munkacsoport a Covid19-
vildgjarvany idején az EMA 3altal Iétrehozott, ,a Covid19-vilagjarvannyal foglalkozé6 EMA
munkacsoporttal” kapcsolatban szerzett tapasztalatokra fog épiteni.

o fliggetlen tanulmanyok készitésének koordinaldsa az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kézponttal egyltt a népegészséglgyi szilkséghelyzetekhez kapcsolddo
gyogyszerek hasznalata, hatasossaga és biztonsagossaga terén, beleértve a vakcinak
hatdsossagara és biztonsadgossagara vonatkozé tanulmanyokat is

e befektetés valés kornyezetbol szarmazo tényadatok megszerzésébe, és azok felhasznalasa a
valsaghelyzetekre valé felkésziilés és az azokra vald reagalas tdmogatasa érdekében, tébbek
kozott a DARWIN EU haldzat segitségével azzal a céllal, hogy hozzaférést biztositson Eurépa-szerte
az egészséglgyi adatbazisokbdl szarmazo tényadatokhoz.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

Ezeknek a felelGsségi koroknek az EMA-ra ruhazasa a kovetkezd f6 elényokkel jar:

e a népegészségligyi sziikséghelyzetet okozd vagy valdszinlileg ilyen helyzetet okozd betegségek
kezelésére vagy megel6zésére szant, biztonsagos és hatasos gydgyszerek gyorsitott értékelése és
az azokhoz vald gyorsitott hozzaférés biztositasa

e az adatok jobb minGsége és az er6forrasok hatékonyabb felhaszndlasa a népegészségiigyi
sziikséghelyzetre vald felkészlilés soran, illetve annak ideje alatt végzett klinikai vizsgalatokhoz
nyujtott fokozott unids szint(i tAmogatas, valamint harmonizalt tudomanyos tanacsadas révén
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javitasa a népegészségligyi sziikséghelyzetre valo felkészlilés soran, illetve annak ideje alatt.

Szakértoi tanacsadas a magas kockazatd orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatban

Az (EU) 2022/123 rendelet értelmében az EMA felel6s a bizonyos magas kockazatu orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd unids szakértdi bizottsagok zokkenéGmentes miikodésének a biztositasaért.
Tovabbi informacidkért kérjik, latogasson el az alabbi oldalra:

e Magas kockazatu orvostechnikai eszk6zok

at.
Ennek a felel0sségi kornek az EMA-ra ruhazasa a kovetkezo 6 elényokkel jar:
o A szakértéi testliletek fenntarthaté miikodése hosszl tavon

e Jobb egyuttmiikddés a sziikséghelyzeti munkacsoport és a szakért6i bizottsdgok kozétt a
népegészségligyi szlikséghelyzetek soran.

4. Hogyan értékeli az EMA az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) felel6s a kozpontositott forgalombahozatali
engedély iranti kérelmek tudomanyos értékeléséért az Eurépai Unioban. Ez az engedélyezési
eljaras lehetdvé teszi a gyodgyszeripari vallalatok szamara, hogy egyetlen egységes
forgalombahozatali engedély alapjan az Eurdopai Gazdasagi Térség egész teriiletén
forgalmazzak és a betegek, illetve az egészségiigyi szakemberek rendelkezésére bocsassak
a gyogyszert.

A kérelem el6készitése
Mi torténik, mieldtt megkezdédik egy gyogyszer értékelése?

Néhany hénappal az értékelés megkezdése el6tt az EMA iranymutatast ad a gydgyszerfejlesztd
szamara a szlkségtelen késedelem elkeriilése és annak érdekében, hogy a forgalombahozatali
engedély iranti kérelme megfeleljen a jogi és szabalyozéi elbirasoknak.

A forgalombahozatali engedély megszerzéséhez a gyogyszerfejlesztéknek specifikus adatokat kell
benyujtaniuk a gydgyszeriikkel kapcsolatban. Az EMA ezutan elvégzi ezen adatok alapos értékelését
annak eldontésére, hogy a gydgyszer biztonsagos, hatasos és jé mindségli-e, és igy alkalmas-e a
betegeknél térténé alkalmazasra.


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Az EMA iranymutatdssal latja el a vallalatokat azzal kapcsolatban, hogy milyen tipusu informacidkat
kell tartalmaznia a forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek.

Koérilbelll 6-7 honappal a kérelem benyUjtasa el6tt a gydgyszerfejleszték talalkozhatnak az EMA-val
annak biztositasa végett, hogy kérelmik megfeleljen a jogi és szabalyozoi elGirasoknak. Ez azt jelenti,
hogy a kérelem tartalmaz minden olyan kilonb6zé szempontot, amelyet az unids jogszabalyok
el6irnak, és amelyek szitkségesek annak bizonyitdsara, hogy a gyogyszer a kivanalmaknak
medfelelGen fejti ki hatasat.

Ezeken a talalkozékon szamos EMA munkatars vesz részt, akik kiilonb6z6 teriletekért, példaul a
min6ségért, a biztonsagossagért és hatasossagért, a kockazatkezelésért vagy gyermekgyogyaszati
szempontokért felel6sek, és akik végigkovetik a kérelem értékelését.

Az EMA arra 6sztonzi a fejlesztOket, hogy a benyujtas el6tt kérjenek ilyen talalkozdokat, mivel azok
célja a kérelmek min&ségének javitasa és a szlikségtelen késedelmek elkertilése.

Ki viseli a gyogyszerértékelés koltségeit?

Az eurdpai jogszabalyok eldirjak, hogy a gyodgyszeripari véllalatok hozzajarulnak a gydgyszerek
szabdlyozasanak koéltségeihez. Mivel a vallalatok a gydgyszerek forgalmazasabol jovedelemre tesznek
szert, Ugy korrekt, ha 6k viselik a szabalyozas koltségeinek nagyobb részét. Ez azt jelenti, hogy az
unids addfizet6knek nem szilkséges tdmogatniuk a gydgyszerek biztonsédgossaganak és
hatasossaganak biztositasaval jard koltségek egészét.

A vallalatok adminisztrativ dijat fizetnek, miel6tt az EMA megkezdi az értékelést. Az egyes eljarasokra
vonatkozo6 adminisztrativ dijat az unids jogszabalyok hatarozzak meg.

Milyen informacidkat kell benyujtani a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben?

A gyodgyszerfejlesztd altal a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben benyujtott adatoknak meg
kell felelnilik az unids jogszabdlyoknak és az alabbiakkal kapcsolatosan kell adatokat tartalmaznia:

e agyodgyszerrel kezelni javasolt betegcsoport, és hogy van-e kielégitetlen gydgyaszati igény,
amelyet a gydgyszer megcélozna;

e agydgyszer mindsége, beleértve a kémiai és fizikai jellemzdit is, példaul a stabilitasat, a
tisztasagat és a biologiai hatdsat;

e alaboratériumi tesztekre, a gydgyszer gyartasara és a klinikai vizsgalatok elvégzésére vonatkozd
nemzetkozi elbirdsok betartasa (,helyes laboratériumi gyakorlat”, ,helyes klinikai gyakorlat” és
Jhelyes gyartasi gyakorlat”);

e agydgyszer hatdsmechanizmusa a laboratériumi vizsgalatok alapjan;
e agyodgyszer eloszlasa a szervezetben és kivalasztas a szervezetbdl;
e agyodgyszerrel megcélzott betegcsoportban megfigyelt elény6s hatasok;

e agyogyszer betegeknél megfigyelt mellékhatasai, beleértve a klilonleges betegcsoportokat, mint a
gyermekek vagy az id6sek;

e a kockazatok kezelésének és monitorozasanak modja a gydgyszer engedélyezését kovetden;
¢ milyen informacidk begy(jtését varjak az engedélyezés utan az kdvetéses vizsgalatokbdl.

A gyégyszerrel kapcsolatos, lehetséges (ismert vagy potencialis) biztonsagossagi aggalyokra, a
gyogyszer engedélyezését kovetden a kockazatok kezelésének és monitorozasanak modjara


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice

vonatkozo, valamint az azzal kapcsolatos informaciokat, hogy az engedélyezés utan az kévetéses
vizsgalatokbdl milyen adatok begyl(ijtését varjak, a ,kockazatkezelési terv” elnevezésli
dokumentumban részletezik. A kockazatkezelési tervet az EMA biztonsagossagi bizottsaga, a PRAC
értékeli, hogy biztositsa annak megfelel6ségét.

A betegek és egészségligyi szakemberek szdmara nyujtott informacidkat (vagyis alkalmazasi elGiras /
az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldsa, cimkeszOoveg és betegtajékoztatd /
hasznalati utasitds) szintén a gyogyszerfejlesztonek kell benyujtania, amelyet ezutan a CHMP attekint
és jovahagy.

Honnan szarmaznak a gyogyszerrel kapcsolatos adatok?

A fejlesztés soran egy gyogyszerrel kapcsolatban gy(jtott bizonyitékok tébbsége a gyogyszerfejleszt6
altal szponzoralt vizsgalatokbol szarmazik. A gydgyszerrel kapcsolatban rendelkezésre all6é egyéb
(példaul az orvosi szakirodalomban talalhaté vizsgalatokbdl szarmazd) adatokat szintén be kell
nyUjtania a kérelmezének, és ezeket is értékelik.

Egy gydgyszer forgalombahozatali engedélyét alatamaszté vizsgalatoknak szigoru szabalyoknak kell
medfelelnitik, és azokat szabdlyozott koriilmények kozott végzik. Nemzetkozi standardok, az
ugynevezett helyes klinikai gyakorlat, vonatkoznak a vizsgalat elrendezésére, az adatrogzitésre és -
jelentésre annak biztositasa végett, hogy a vizsgalatok tudomanyosan megalapozottak legyenek és
etikus mdédon végezzék azokat. Unids jogszabalyok hatdrozzak meg azon bizonyitékok tipusat,
amelyek a gyogyszer el6nyeinek és kockazatainak megallapitasahoz sziikségesek, a
gyogyszerfejlesztéknek pedig be kell tartaniuk azokat. Az EMA ellenérzéseket kérhet a standardoknak
valé megfelelés igazolasara.

Az EMA olyan kezdeményezéseken keresztilil tdmogatja a jé min6ségl vizsgalatok elvégzését, mint
amilyen az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal koordinalt Eurdpai Gyermekgyogyaszati Kutatasi Halozat
(Enpr-EMA) és a Farmakoepidemioldgiai és Farmakovigilancia Kézpontok Eurdpai Halézata (ENCePP),
amelyek fliggetlen tudomanyos kézpontok szakértelmét egyesitik szerte Eurépaban. E
kezdeményezéseknek kdszonhetben a bizonyitékok tovabbi forrdsa egészitheti ki a gydgyszerfejlesztok
altal benyujtott bizonyitékokat, klilonésen a gyogyszer engedélyezését kovet6 folyamatos
biztonsdgossagi nyomon kévetéssel sszefliggésben.

Ertékelési folyamat

Mi az a kulcsfontossagu alapelv, amely alatamasztja egy gyogyszer értékelését?

A gyodgyszer értékelése soran alkalmazott legfontosabb elv a gydgyszer elényei és kockazatai kozotti
egyensuly. Egy gyogyszer kizardlag akkor engedélyezhetd, ha az elényei meghaladjak a kockazatokat.

Minden gyogyszer rendelkezik elényokkel és kockazatokkal is. Egy gyogyszerrel kapcsolatban gyUjtott
bizonyitékok értékelése soran az EMA meghatarozza, hogy a gydgyszer elényei meghaladjak-e annak
kockazatait abban a betegcsoportban, akiknek a gydgyszert szantak.

Ezenfelll, mivel a kezdeti engedélyezés id6pontjaban nem minden ismert a gydgyszer
biztonsagossagaval kapcsolatban, annak modja, ahogy a kockazatokat minimalizaljak, kezelik és
nyomon kévetik, amint a gydgyszert szélesebb kérben alkalmazzak, szintén szerves részét képezi az
értékelésnek, és az engedélyezés id6pontjaban megallapodas sztletik rola.

Bar egy gydgyszer engedélyezése az elonyok és a kockazatok kozotti, atfogo, pozitiv
egyensulyon alapul populacids szinten, minden beteg mas, és a gydgyszer alkalmazasa el6tt az


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

orvosnak és a betegnek meg kell itélnie, hogy a gydgyszerrdl rendelkezésre allé informacidk és a beteg
konkrét helyzete alapjén ez-e a megfelel6 terapids opcié a szamara.

Tudta?

Egyes esetekben, példaul ha a gyogyszerrel egy életveszélyes betegséget kivannak
kezelni, amelyre nincs kielégito kezelés, illetve ha a célba vett betegség nagyon
ritka, az EMA javasolhatja a forgalombahozatali engedély megadasat a gydgyszerre
vonatkozo, kevésbé teljes korl vagy korlatozott bizonyitékok alapjan, feltéve, hogy
egy késObbi id6pontban tovabbi adatokat nyujtanak be.
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Csakugy, mint az 6sszes forgalombahozatali engedély esetén, itt is igazolni kell, hogy a gydgyszer
elényei meghaladjak a kockazatokat.

Tovabbi informacidkért kérjluk, latogasson el az alabbi oldalakra:

e Feltételes forgalombahozatali engedély
e A forgalombahozatali engedély kivételes korulmények kdzotti megaddasat célzd eljarasokkal
kapcsolatos iranymutatas

Ki vesz részt a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek értékelésében?

A kérelmeket egy szakért6kbdl allé bizottsag értékeli, akiket egy-egy értékel6 csapat tamogat.

Az EMA-hoz tartozé emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megvizsgalja a
gyogyszerfejlesztbk altal benyujtott kérelmeket, és javaslatot tesz arra vonatkozodan, hogy
engedélyezzék-e a gyogyszer forgalomba hozatalat. A bizottsag unids tagallamonként egy-egy tagbdl
és poéttagbdl, valamint Izland és Norvégia altal kinevezett egy-egy tagbodl és péttagbdl all. Emellett az
Eurdpai Bizottsag altal kinevezett, legfeljebb 6t unids szakért6 is tagja a bizottsagnak, akik a
vonatkozo szakterliletek, példaul a statisztika és a gydgyszermindség képviseldi.

Az értékelési eljaras soran a CHMP tagok mindegyikét egy, a nemzeti igynokségek értékeldibol allo
csapat tdmogatja, akik széles korl szaktudassal rendelkeznek, és megvizsgaljak a gydgyszer
kilonb6z6 szempontjait, példaul a biztonsagossagat a mindségét és a hatadsmodjat.

A CHMP mas EMA bizottsagokkal is egyuttmikédik az értékelés soran. Ezek k6zé tartoznak az
alabbiak:

e Fejlett terdpidkkal foglalkozo bizottsag (CAT), amely a fejlett terdpias gydgyszerek (génterapia,
szOveti sebészet és sejt alapl gydgyszerek) értékelését vezeti;

e Farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottség (PRAC) a gyogyszer biztonsagossagaval és a
kockazatkezeléssel kapcsolatos szempontok esetén;

e Gyermekgydgyaszati bizottsdag (PDCO) a gyermekeknél torténd gyogyszer-alkalmazassal
kapcsolatos szempontok esetén;

e Ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozd bizottsdg (COMP) ritka betegségek gydgyszerei esetén.

Hogyan miikodik a CHMP?

A CHMP altal végzett értékeléseknél a szakmai vizsgalat és a kollegialis dontéshozatal alapvet6
fontossaguak.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

Egy Uj gyogyszerre vonatkozo kérelem esetén kilénb6z6 orszagokbdl két bizottsagi tagot - az el6addt
és a tarsel6adot - neveznek ki az értékelés vezetésére (generikus készitmények esetén csupan egy
el6addt neveznek ki). Az el6addkat objektiv kritériumok alapjan nevezik ki, hogy a lehetd legjobban
kihasznaljak az EU-ban rendelkezésre all6 szakértelmet.

Az el6ado és a tarsel6ado feladata, hogy egymastol fliggetlenil elvégezzék a gydgyszer tudomanyos
értékelését. Mindegyikiik egy értékeld csapatot alakit ki a sajat, és néha mas nemzeti ligynokségnél
dolgozd értékel6kbal.

Az értékeld jelentésben mindegyik csapat 6sszefoglalja a kérelemben szereplé adatokat, bemutatja a
gyogyszer hatasaival kapcsolatos megallapitasait és az adatok esetleges bizonytalansagaival és
korlatozottsagaval kapcsolatos véleményét. Emellett kérdéseket fogalmaznak meg, amelyekre a
kérelmezbnek valaszt kell adnia. A két kulon értékelés figyelembe veszi a szabalyozasi elGirasokat, a
vonatkozo6 tudomanyos irdanymutatasokat és a hasonld gyogyszerek értékelése soran nyert
tapasztalatokat.

Az el6ado és a tarsel6add mellett a CHMP a tagjai kozll kijelol még egy vagy tobb szakmai biralot.
Az 6 szerepik az, hogy megvizsgaljak a két értékelés lefolytatdsanak maddjat és biztositsék, hogy a
tudomanyos érvelés megalapozott, egyértelm( és megbizhaté.

Az 6sszes CHMP tag, a nemzeti igynokségik munkatarsaival és szakértGivel folytatott megbeszélés
alapjan, szintén aktiv médon hozzajérul az értékelési folyamathoz. Attekintik az eléadok altal végzett
értékelést, megjegyzéseket fliznek hozza és tovabbi kérdéseket tesznek fel, amelyekre a kérelmezbnek
valaszolnia kell. A kezdeti értékelést és a szakmai biraldktol és mas bizottsagi tagoktdl kapott
megjegyzéseket ezutan a CHMP plenaris Ulésén vitatjak meg.

A megbeszélések eredményeként, illetve amint - akar tovabbi szakértOk révén, akar a kérelmez6 altal
szolgaltatott pontositas révén - (j informacid valik elérhetévé az értékelés soran, a tudomanyos
érvelést ugy finomitjak, hogy kialakitsak a végleges javaslatot, amely a bizottsagnak az adatokkal
kapcsolatos elemzését és véleményét mutatja be. Ez olykor azt is jelentheti, hogy az értékelés soran
megvaltozhat a bizottsagnak a gydgyszer el6nyeivel és kockazataival kapcsolatos véleménye, és
eltérhet az eléaddk altal végzett, kezdeti értékeléstdl.

Kérhet a CHMP tovabbi informaciot az értékelés soran?

Az értékelés soran a CHMP kérdéseket fogalmaz meg a kérelemben benyujtott bizonyitékokkal
kapcsolatban, és felkéri a kérelmezdt, hogy nyljtson be pontositast vagy tovabbi elemzéseket
ezen kérdések vonatkozasaban. A valaszokat a megallapodas szerinti hataridén belll kell benyujtani.

A CHMP kifogasokat emelhet vagy aggalyat fejezheti ki, amelyek a gydgyszer barmely szempontjara
vonatkozhatnak. Ha fontos kifogasok megoldas nélkil maradnak, az eleve kizarja a
forgalombahozatali engedély megadasat.

A fontos kifogasok érinthetik példaul a gyogyszer vizsgalatanak maddjat, a gyartas maédjat, illetve a
betegeknél megfigyelt hatdsokat, példaul az el6nyds hatdasok mértékét vagy a mellékhatasok
sllyossagat.



Tovabbi résztvevo szakértok

Milyen tovabbi szakértelemre épithet még a CHMP?

A tudomanyos megbeszélés gazdagitasa céljabol az értékelés soran gyakran kerll sor konzultaciora
tudomanyos szakismerettel vagy klinikai tapasztalattal rendelkez6 szakértékkel.

A CHMP tovabbi szakértdket is igénybe vehet az értékelés soran barmikor, hogy tanacsot kérjen az
értékelés soran felmertlo, specialis szempontokkal kapcsolatban.

Tudta?

Az (j gydégyszerek (a generikus gydgyszereket kivéve) korllbelll egynegyedénél
kerll sor konzultaciora kils6 szakért6kkel az értékelés soran.

A CHMP kérhet tamogatast a bizonyos szakterlileteken, példaul a biostatisztikaban, vagy egy adott
terapias terlleten, példaul a daganatokkal kapcsolatban szakértelemmel rendelkez6
munkacsoportjaitdl, illetve tehet fel nekik specialis kérdéseket. Az EMA munkacsoportjainak tagjai
mélyrehatd ismeretekkel rendelkeznek a szakterletlikkel kapcsolatos, legujabb tudomanyos
fejlesztésekrol.

A bizottsag a tudomanyos tanacsado csoportokon vagy ad hoc szakért6i csoportokon keresztll is
kikérheti klls6é szakértdk véleményét. Ezeket a csoportokat, amelyek egészségligyi szakemberekbdl és
betegekbdl allnak, arra kérik, hogy valaszoljanak a gydégyszer klinikai gyakorlatban térténé potencialis
alkalmazasaval és értékével kapcsolatos, konkrét kérdésekre.

Tudta?

Az EMA a folyamatban 1év6 gydgyszer-értékelések vonatkozasaban rendszeresen
folytat eszmecserét mas szabalyozé Gigynokségekkel, mint amilyen az amerikai Food
and Drug Administration, a Health Canada és a japan szabalyozoi testiiletek. Ezek a
megbeszélések kapcsolddhatnak példaul klinikai és statisztikai problémakhoz, a
kockazatok kezelésének stratégidihoz és az engedélyezés utan folytatandd vizsgalatokhoz.
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Tovabbi informacidkért kérjik, latogasson el az alabbi oldalra:

e Csoportos tevékenységek

Milyen szerepet jatszanak a betegek és az egészségiigyi szakemberek?

A betegek és az egészségligyi szakemberek a konzultacidban szakértékként vesznek részt, és
megosztjak a véleményiket azzal kapcsolatban, hogy a gydgyszer megfelel-e az igényeiknek.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities

A betegeket és egészségligyi szakembereket mint szakértoket hivjak meg a tudomanyos tanacsado
csoportokba vagy ad hoc szakértdi csoportokba. A betegek azaltal jarulnak hozza a megbeszélésekhez,
hogy hangsulyozzak példaul a betegséggel kapcsolatos tapasztalataikat, az igényeiket, és hogy
milyen kockazatokat tartananak elfogadhaténak a varhaté elényok fényében. Az egészségligyi
szakemberek tanacsot adhatnak egy kielégitetlen igényt mutatd betegcsoporttal, illetve a klinikai
gyakorlatban a gyogyszerrel kapcsolatos kockazatok minimalizalasa érdekében javasolt intézkedések
kivitelezhet6ségével kapcsolatban.

Ezenfellil egyes betegeket meg lehet hivni a CHMP plenaris lilésére személyesen, telefonos konferencia
utjan, illetve irdsban lehet vellik konzultalni (Az Egy kisérlet eredménye megtalalhaté az EMA
honlapjan).

Tudta?

2018-ban korilbelll minden negyedik gydgyszer (a generikus gydgyszereket kivéve)
értékelésében vettek részt betegek és egészségligyi szakemberek.

Mely intézkedéseket tesznek a szakértok fiiggetlenségének megorzése érdekében?

A fliggetlenséget a nagyfoka atlathatésag és a korlatozasok alkalmazasa garantalja, amennyiben
bizonyos érdekeltségekrdl Ugy itélik meg, hogy potencidlisan befolyasolhatjak a partatlansagot.

Az EMA az érdekkonfliktusok kezelésére vonatkozd politikat vezetett be, hogy korlatozza azon tagok,
szakértdk és munkatarsak részvételét, akik esetében az Ugyndkség munkajat illetden érdekkonfliktus
allhat fenn, egyuttal fenntartva annak lehetdségét, hogy rendelkezésére alljon a legjobb elérhetd
szakértelem.

A bizottsagok, munkacsoportok és tudomanyos tanacsado6 csoportok vagy ad hoc szakértGi csoportok
tagjai és szakért6i érdekeltségi nyilatkozatot nyujtanak be, miel6tt barmilyen EMA tevékenységben
részt vennének.

Az Ugynokség minden egyes érdekeltségi nyilatkozathoz egy kockazati szintet rendel az alapjan, hogy
a szakértének van-e olyan kozvetlen vagy kozvetett érdekeltsége (financialis vagy egyéb), amely
befolyasolhatna partatlansagat. Egy bizonyos EMA tevékenységben torténd részvétel elétt az EMA
ellen6rzi az érdekeltségi nyilatkozatot. Amennyiben érdekkonfliktust azonositanak, korlatozzak a tag
vagy szakért6 jogait.

A korlatozasok kozé tartozik a kizaras egy bizonyos téma megvitatasaban vald részvételbdl vagy a
témaval kapcsolatos szavazasbol. A tagok és szakért6k érdekeltségi nyilatkozatai és a tudomanyos
bizottsagi Gléseken érvényesitett korlatozasokkal kapcsolatos informaciok nyilvanosan elérhetdk az
Ulések jegyz6konyvében.

A tudomanyos bizottsagok tagjaiként kozrem(kodé szakértékre vonatkozd szabalyok tovabbra is
szigorubbak, mint a tanacsadé testliletekben és ad hoc szakért6i csoportokban résztvevikre
vonatkozok. Ilyen moédon az EMA a legjobb szakértéket hivhatja meg a tanacsado csoportokba annak
érdekében, hogy a leginkabb relevans és teljes korl informaciot gylijtse 6ssze, és szigorubb
szabalyokat érvényesitsen, amikor a déntéshozatalrdl van szo.


https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

Hasonloképpen szigorubb el6irdsok vonatkoznak az elntkokre és a vezet6 szerepet betolté tagokra
(példaul az eldaddkra), mint a tobbi bizottsagi tagra.

Ezenfelll a bizottsagok, munkacsoportok és tudomanyos tanacsadoi csoportok tagjainak (és az ezek
Glésein megjelen6 szakértéknek), valamint az EMA munkatarsainak meg kell felelniik az EMA
Magatartasi kédexe altal el6irt alapelveknek.

Tudta?

Az EMA honlapjan megtaladlhaté az EMA tevékenységeiben résztvevl 0sszes
szakértd, koztik a betegek és az egészségligyi szakemberek érdekeltségi
nyilatkozata. Az EMA fliggetlenségérdl éves jelentéseket is kdzzétesz, amely
tényeket és szamadatokat tartalmaz a kinyilvanitott érdekeltségekrdl és az ebbdl
eredd korlatozasokrol.
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Eredmény
Hogyan alakitja ki végleges ajanlasat a CHMP?

A CHMP a végleges ajanlasrél hivatalos szavazas (tjan dont. Idealis esetben a CHMP konszenzusra
jut és egyhangulag javasolja a forgalombahozatali engedély megadasat vagy elutasitasat; ilyen
konszenzus az esetek 90%-ban sziletik. Ha azonban nincs konszenzus a végleges ajanlassal
kapcsolatban, a bizottsag végleges ajanlasa a tobbség véleményét fogja képviselni.

Milyen informacio érheté el nyilvanosan egy Uj gyogyszer értékelése soran, illetve a dontés
meghozatala utan?

Az EMA magas szint(i atlathatdsagot biztosit a gyodgyszerértékelésnél azaltal, hogy kozzéteszi az llések
napirendjét és jegyzOokonyvét, a gydgyszer értékelésének mikéntjét leird jelentéseket, valamint a
gyogyszerfejleszt6k altal a kérelemben benyujtott klinikai vizsgalati eredményeket.

A CHMP altali értékelés alatt all6, uj gydgyszerek listdja az EMA honlapjan talalhatd, és azt havonta
frissitik.

Az EMA kozzéteszi tovabba valamennyi bizottsaga llésének napirendjét és jegyzokonyvét, amelyekben
informacié talalhato az értékelés allasarol.

Amint megsziiletik a dontés forgalombahozatali engedély megadasardl vagy elutasitasardl, az EMA egy
atfogd dokumentumcsomagot tesz kdzzé, amelyet eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR)
neveznek. Ide tartozik a nyilvanos CHMP értékel6 jelentés, amely részletesen leirja a vizsgalt adatokat,
és hogy a CHMP miért javasolta az engedély megadasat vagy elutasitasat.

A 2015. januar 1. utan beérkezett kérelmek esetén az EMA a gydgyszerfejlesztok altal a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem alatdmasztésara benyujtott klinikai vizsgalati
eredményeket is k6zzéteszi. Régebbi kérelmek esetén a klinikai vizsgalati eredmények a
dokumentumokhoz vald hozzaférés iranti kérelem utjan kérhetdk ki.

Arrdl, hogy az EMA - a korai fejlesztést6l a kezdeti értékelésig és a forgalomba hozatal utani
modositasokig - mit és mikor tesz k6zzé az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerekkel kapcsolatban,


https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents

részletes informacidk taladlhatok az EMA altal értékelt, emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre

vonatkozé informaciokrol sz616 Utmutatésban.

Tudta?

2018 oktoberéig az EMA tobb mint 100 nemrégiben az EMA altal értékelt gydgyszer
tekintetében publikalta a gyogyszerfejlesztok altal a kérelemben benyujtott klinikai
vizsgalati eredményeket. Ezek nyilvanos ellen6rzés céljara hozzaférhet6k az EMA
klinikai adatokkal kapcsolatos honlapjan.

5. Kik vagyunk?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) az Eurdpai Unid (EU) egyik decentralizalt igynoksége, feladata
a gyogyszeripari vallalatok altal az Eurdpai Unidén bellili alkalmazasra kifejlesztett gydgyszerek
tudomanyos értékelése, felligyelete és biztonsagossaganak nyomon kovetése.

Az Ugynokséget egy fiiggetlen igazgatdtandcs irdnyitja. A mindennapos tevékenységeket az EMA
alkalmazottai végzik amszterdami székhellyel, az Ugynékség ligyvezetd igazgatdjanak felligyelete
alatt.

Az EMA halozati szervezet, amelynek tevékenységeiben Eurdpa minden részébdl szakértOk ezrei
vesznek részt. E szakértdk végzik az Ugynokség tudomanyos bizottsdgainak munkajat.
Igazgatotanadcs

Az igazgatotanacs 35 tagbdl all, akik kinevezésiikkel vallaljak, hogy a kozjo érdekében jarnak el, és
akik egyetlen kormanyt, szervezetet vagy agazatot sem képviselnek.

Az igazgatétanacs hatdrozza meg az Ugyndkség kéltségvetését, hagyja jova az éves munkaprogramot,
és felel annak biztositdsaért, hogy az Ugyndkség hatékonyan végezze munkajat és sikeresen m(ikédjon
egyltt a partnerszervezetekkel az Eurdpai Union belll és kivdl.

BGvebb informacidért lasd a 3.1. szakaszt.
Ugyvezetd igazgaté

Az Ugynokség Ugyvezetd igazgatdja az Ugynokség torvényes képviselbje. O felel minden operativ
kérdésért, a személyzeti ligyekért és az éves munkaprogram elkészitéséért.

Az Ugynokség alkalmazottai

Az Ugynékség alkalmazottai tAmogatjdk az ligyvezetd igazgatét feladatainak elvégzésében, ideértve a
gyogyszerek Eurdpai Union bellli értékelésével és biztonsagi nyomon kovetésével kapcsolatos unios
jog adminisztrativ és eljarasbeli kérdéseit.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség szervezeti felépitése



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948

Tudomanyos bizottsagok

Az EMA hét tudomanyos_bizottsdggal rendelkezik, amelyek a fejlesztés korai szakaszaitdl kezdve a
forgalomba hozatal engedélyezésén at a forgalomba hozatalt kévetd biztonsagi nyomon kovetésig az
egész életciklusukon at értékelik a gydgyszereket.

Emellett az Ugyndkségen beliil szdmos munkacsoport és kapcsol6dé csoport mikédik, amelyekkel a
bizottsagok a sajat szaktertletiket érinté tudomanyos kérdésekben konzultalhatnak.

E testliletekben eurdpai szakérték foglalnak helyet, akiket az uniés tagallamok illetékes nemzeti
hatdsagai bocsatanak rendelkezésre, amelyek az eurdpai gydgyszer-szabalyozasi halézat keretében
szorosan egyittm(kddnek az Ugyndkséggel.

6. Igazgatotanacs

Az igazgatétanacs az Eurdpai Gyogyszeriigynokség integrans iranyitasi szerve. Feliigyeleti
szerepet tolt be, altalanos felelosséget viselve koltségvetési és tervezési kérdésekben,
valamint az ligyvezetd igazgaté kinevezése és az Ugynokség teljesitményének nyomon
kovetése tekintetében.

Az igazgatdtanacs operativ feladatai a jogilag kotelezd erejl végrehajtasi szabalyok elfogadasatdél a
tudomanyos halézatok szamara kiadandé stratégiai irdnymutatdsok meghatéarozasan at az Ugynékség
tevékenységeihez nyujtott unids hozzajarulasok felhasznalasardl torténd jelentéstételig terjednek:

Az igazgatdtanacs jogilag érvényesithetd szabalyozasi jogkorrel rendelkezik a dijakrol sz616 rendelet
bizonyos részeinek végrehajtdsa tekintetében. Elfogadja az Ugynékség pénziigyi szabalyzatat és annak
végrehajtasi szabdlyait, amelyek kotelezd erejliek az Ugyndkségre, az igazgatdtanacsra és az
ligyvezet6 igazgatdéra nézve.

Kulcsszerepet jatszik az Ugyndkség beszamoléjara vonatkozdan az Eurdpai Unid koltségvetési
hatosaga altal lefolytatott (az elszamolds lezarasara irdnyuld) mentesitési eljarasban. E folyamat
részeként az igazgatdtanacs elemzi és értékeli az (igyvezetl igazgatd éves tevékenységi jelentését. Ez
részét képezi annak a kiilonboz6 ellenérzésekbdl és jelentésekbdl allé csomagnak, amelynek alapjan az
ligyvezetd igazgaté szamara megadjak a mentesitést az Ugyndkség kdltségvetésére vonatkozéan. Az
igazgatétanacs emellett véleményezi is az Ugyndkség éves beszamoldjat.

Szoros kapcsolatban all az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviseldjével, akit az igazgatotanacs
nevez ki, valamint a belso ellendrrel, aki az ellendrzések eredményeirdl jelentést tesz az
igazgatotanacsnak és az Ggyvezet6 igazgatdnak.

Az igazgatotanacs véleményét ki kell kérni az eljarasi szabalyzatrdl és az Ugynékség bizottsdgaiban
val6 tagsagrol.

Az igazgatotandcs felel a tisztvisel6kre és egyéb unids alkalmazottakra vonatkozd szabalyok és
rendeletek gyakorlati alkalmazasara iranyulé végrehajtasi rendelkezések elfogadasaért.

Az igazgatdtandcs feladatait és felelgsségi koreit az Ugyndkség jogszabdlyi kerete allapitja meg.

Osszetétel

Az igazgatotandcs tagjait az igazgatas terén szerzett szakértelmik, valamint — adott esetben - az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek vagy az allatgydgyaszati készitmények terén szerzett
tapasztalataik alapjan nevezik ki. Kivalasztasuk soran az a szempont, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje, a vonatkozo szakértelem széles skaldja, valamint az Eurépai
Union bellli lehet6 legszélesebb foldrajzi lefedettség.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework

Az igazgatotanacsot a kévetkez6 tagokalkotjak:

e a 28 unids tagallam mindegyikének egy-egy képviseldje;
e az Eurdpai Bizottsag két képviselbje;

e az Eurdpai Parlament két képviselbje;

e a betegek érdekvédelmi szervezeteinek két képviselbje;
e az orvosok szervezeteinek egy képviselbje;

e az allatorvosok szervezeteinek egy képviselbje.

A tagok mellett az igazgatotanacsban helyet foglal egy-egy megfigyel6 Izland, Liechtenstein és
Norvégia részérol.

A tagallamok, az Eurdpai Bizottsag és az Eurdpai Parlament képviselGit kozvetlenil az adott
tagallamok, illetve intézmények valasztjak. Az igazgatdétanacs civil tarsadalmat képvisel6 négy tagjat
(a betegek, az orvosok és az allatorvosok képviselGit) az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaciét
kovetben az Eurdpai Unid Tanacsa nevezi ki.

A tagallamok és az Eurdpai Bizottsag képviselbit pottagok helyettesithetik.

Az igazgatotanacs tagjait harom éves idGtartamra nevezik ki, amely megujithatd.

7. Hogyan dolgozunk?

Kiildetésének teljesitése érdekében az EMA egy szabalyozasi halozaton keresztiil szorosan
egyiittm(ikodik az illetékes nemzeti hatésagokkal. Az Ugynokség emellett szakpolitikai
intézkedéseket és eljarasokat hajt végre annak biztositasa érdekében, hogy filiggetleniil,
nyilt és atlathaté médon miikodjon, és hogy tudomanyos ajanlasaiban a legmagasabb
szakmai szinvonal érvényesiiljon.

Az Ugynékség Eurépa minden pontjardl egybegydjti a tudomanyos szakért8ket, minthogy az ,eurdpai
gyogyszer-szabalyozasi haldzat” néven ismert partnerség keretében szorosan egylittm(ikddik az unids
tagdllamok nemzeti szabalyoz6 hatdsagaival (tovabbi informacidkért lasd az 5. fejezetet).

A halbzat 6sszefogja az Eurdpai Unidn bellili er6forrasokat és szakértelmet, és tobb ezer, a
gyogyszerszabalyozasban részt vevl eurdpai tudomanyos szakértét tesz elérhetévé az EMA szamara.

Az Ugynékség szdmara kiemelt fontossagu, hogy tudomanyos értékelései fiiggetlenek legyenek. Az
Ugyndkség tigyel arra, hogy tudomanyos szakértdi, alkalmazottai, valamint igazgatétanacsanak tagjai
esetében ne alljon fel semmilyen, a partatlansagukat esetleg befolyasolé pénzligyi vagy mas érdek.

Az EMA arra torekszik, hogy tudomanyos kovetkeztetéseinek kidolgozasa tekintetében a lehetd
leginkabb nyilt és atlathaté modon jarjon el. Az EMA eurdpai nyilvanos értékeld jelentései
valamennyi kézpontilag engedélyezett gydgyszer vonatkozésaban leirjak az Ugyndkség ajanlasainak
tudomanyos alapjat.

Az EMA emellett szamos informaciét tesz kdzzé kozérthet6é nyelven tevékenységérdl és a
gyogyszerekrél. Tovabbi informacidk az atlathatdsagrol szo6ld oldalon talalhatok.

Az Ugynékség ezenkiviil igyekszik vildgos és naprakész informacidkat - kéztiik tervezési és
jelentéstételi dokumentumokat - kézreadni mikoédésére vonatkozodan, valamint tajékoztatast adni
finanszirozasardl, pénzgazdalkodasardl és a koltségvetéssel kapcsolatos jelentéstételrdl.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency

8. Az eurodpai gyogyszer-szabalyozasi hal6zat

A gyodgyszerszabalyozas eurdpai rendszere egyediilallé a vildgon. Alapjat az EGT tagallamaiban
mUkod6, az EMA-val és az Eurdpai Bizottsaggal egylttm(ikodos illetékes nemzeti hatésagok szorosan
0sszehangolt szabalyozasi halézata képezi.

Az eurodpai gyogyszer-szabalyozasi halozat az EMA tevékenységének és sikerének sarokkove. Az
Ugynokség a haldzat kézéppontjaban fejti ki tevékenységét, 8sszehangolja és tdmogatja a tébb mint
otven, emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel, illetve allatgydgyaszati készitményekkel foglalkozé
illetékes nemzeti hatdésdg kozotti egylttmikodést.

E nemzeti hatdésagok tobb ezer eurdpai szakértét biztositanak, akik részt vesznek az EMA tudomanyos
bizottsagaiban, munkacsoportjaiban és egyéb testiileteiben.

A szabalyozasi halézat magaban foglalja az Eurdpai Bizottsagot is, amelynek az eurdpai rendszeren
bellil a legfontosabb szerepe az EMA altal kiadott tudomanyos ajanlasokon alapuld, kételez6 erejli
hatarozatok meghozatala.

A szoros egylittmikodés révén a haldzat biztositja, hogy az egész Eurdpai Unidban biztonsagos,
hatékony és jo minGségl gydgyszereket engedélyezzenek, és a betegek, az egészségligyi szakemberek
és a polgarok megfeleld és egybehangzé informacidkat kapjanak a gyogyszerekrol.

A halézat elonyei az unidés polgarok szamara

e Lehetdvé teszi a tagallamok szamara az er6forrasok 6sszevonasat és a munka 6sszehangolasat a
gyogyszerek hatékony és eredményes szabalyozasa érdekében;

e Biztonsagot ad a betegeknek, az egészségligyi szakembereknek, az dgazatnak és a kormanyoknak
azaltal, hogy kovetkezetes elbirdsokat biztosit és gondoskodik az elérhetd legjobb szakértelem
alkalmazasaral;

e A kozpontositott engedélyezési eljaras révén csokkenti az adminisztrativ terheket, el6segitve, hogy
a gyogyszerek gyorsabban eljussanak a betegekhez;

e Felgyorsitja a gydgyszerbiztonsaghoz hasonld, fontos kérdésekkel kapcsolatos informacidcserét.

A szakértelem egyesitése

Az eurdpai gydgyszer-szabalyozasi halézat EU-szerte elérhetévé teszi az EMA szamara a szakértoket,
igy az Ugynokség az Eurépai Unidban elérhetd legjobb tudomanyos szakértelmet egyesitheti a
gyogyszerek szabalyozasahoz.

Az unids gyogyszerszabalyozasban részt vevl szakértbk sokfélesége 6sztonzi az ismeretek, az 6tletek
és a bevalt gyakorlatok tudomanyos szakemberek kézétti megosztasat a legmagasabb szakmai
szinvonalra torekedve a gyogyszerszabalyozasban.

Ezen eurdpai szakért8k az Ugynokség tudomanyos bizottsdgaiban, munkacsoportjaiban vagy az azok
tagjait segitd értékeld csoportokban foglalnak helyet. A tagallamok vagy maga az Ugyndkség jeldlheti
Oket, és az illetékes nemzeti hatésdgok bocsatjak 6ket rendelkezésre.

Az Ugynékség nyilvanos eurdpai szakértdi jegyzéket vezet, amely informacidkat tartalmaz az EMA
munkajaba bevonhato valamennyi szakértorol. A szakért6ket csak azt kdvetden lehet bevonni, hogy az
Ugyndkség értékelte érdekeltségi nyilatkozatukat.



https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://commission.europa.eu/index_en
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

Multinacionalis értékel6 csoportok

Az Ugynékség és a szabalyozasi halézatban részt vevd partnerei egy rendszert miikddtetnek, hogy
lehet6vé tegyék a multinaciondlis csoportok szdmara az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és
allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak értékelését. A cél a legjobb szakértelem
mobilizalasa a gyogyszerértékeléshez, figgetleniil a szakértelem lokalizaciéjatol.

Az EMA 2013 éta 6sztonzi a multinacionalis értékel6 csoportok Iétrehozésat a kezdeti
forgalombahozatali engedély iranti kérelmek esetén.

A koncepcid lehetvé teszi az EMA tudomanyos bizottsdgainak el6adoi és tarsel6addi szamara, hogy
mas tagallamok szakértdit is bevonjak az értékeld csapatukba. Ez segit optimalizalni a forrasok
felhasznalasat a szabalyozasi haldézatban és 6sztonzi a tudomanyos szakértelem hatarokon
keresztllnyulé gazdagitasat.

Ez a rendszer az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek tarsel6adoi értékel6 csapataival kezdddott
(CHMP és CAT), majd kiterjesztették az eléadoi értékeld csapatokra, az allatgydgyaszati
készitményekre (CVMP) és a tudomanyos tanacsadasi eljarasokra is.

2017 aprilisatdél a multinacionalis csapatok mar bizonyos, a meglévl forgalombahozatali engedélyek
kiterjesztését célzd, forgalomba hozatal utani kérelmeket is értékelhetnek.

Az informaciok egybegyiijtése

Az EMA és a nemzeti hatésagok olyan el6irasokra, eljarasokra és informaciétechnoldgiai (IT-)
rendszerekre tdmaszkodnak, amelyek lehetévé teszik a gydgyszerekre vonatkozo fontos informaciok
eurdpai orszagok kozotti megosztasat és egylittes elemzését.

Egyes adatokat a tagallamok szolgdltatnak és az EMA kézpontilag kezeli azokat. Ez szamos
kérdéskorben segiti el6 az informacidcserét, ideértve az alabbiakat:

e a gyogyszerekkel kapcsolatban bejelentett feltételezett mellékhatasok;

e a klinikai vizsgalatok felligyelete;

e a helyes gyakorlatnak valé megfelelés ellenGrzésére iranyuld vizsgalatok a klinikai fejlesztés, a
gyartas és forgalmazas, valamint a gydgyszerek biztonsagi nyomon kdvetése terén.

Ezzel csOkkenthet6 a parhuzamos munkavégzés, és segiti a gydgyszerek Eurdpai Unid-szerte hatékony
és eredményes szabalyozasat.

Az Ugynékség altal az unids tagallamokkal kézdsen kezelt IT-rendszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk talalhatdk az unids telematikardl szo6lé oldalon.

9. Erdekkonfliktusok kezelése

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) iigyel arra, hogy tudomanyos szakértoéi,
alkalmazottai, valamint igazgatétanacsanak tagjai esetében semmilyen pénziigyi vagy mas
érdek ne alljon fenn, amely hatassal lehet partatlansagukra. Az Ugynokség kiilon
szabalyozassal rendelkezik e csoportokra vonatkozéan.

Tudomanyos szakértok

Az Ugynokségnek a tudomanyos szakértdk, kdztiik a bizottsdgi tagok érdekkonfliktusainak kezelésére
vonatkozd politikdja lehet6vé teszi az Ugyndkség szamara, hogy azonositsa azokat az eseteket, amikor
korlatozni kell vagy ki kell zarni egy szakért6 potencialis részvételét egy bizottsdg, munkacsoport



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.

vagy mas csoport tagjaként, illetve az Ugynékség barmely tevékenységében a gydgyszeriparhoz
kot6do érdekeltségek miatt.

Az Ugynékség megvizsgalja minden szakértd érdekeltségi nyilatkozatat és mindegyikhez hozzarendel
egy érdekeltségi szintet aszerint, hogy rendelkezik-e a szakért6 érdekeltségekkel, és azok kozvetlentl
vagy kozvetve allnak-e fenn.

Az érdekeltségi szint megallapitasat kdvetben az Ugyndkség a rendelkezésre bocsatott informaciok
felhasznalasaval dont arrdl, hogy korlatozni kell-e vagy ki kell-e zarni az adott szakértének az
Ugynokség konkrét tevékenységeiben, példaul egy bizonyos gydgyszer értékelésében vald részvételét.
A vonatkozé hatdrozatokat az Ugynékség az aldbbiakra alapozza:

e a bejelentett érdekeltségek jellege;
e az érdekeltség fennallasa ota eltelt id6;
e a szakértd altal végzendd tevékenység jellege.

A jelenlegi, dtdolgozott szabalyzas kiegyensulyozottabb megkozelitésmaddot tikroz az
érdekkonfliktusok kezelése tekintetében, torekedve arra, hogy hatékonyan korlatozva legyen azon
szakértdk ligynokségi munkaban vald részvétele, akik esetében érdekkonfliktus allhat fenn, oly médon,
hogy mindekdzben az elérhetd legjobb szakértelem tovabbra is az EMA rendelkezésére alljon.

Ez tobb intézkedést is magaban foglal, amelyek figyelembe veszik a bejelentett érdekeltség jellegét
az esetleges korlatozasok idétartamanak megallapitasa el6tt:

e avalamely gydgyszeripari vallalatnal egy korabbi allds soran beto6ltott iranyitdi szerep vagy
valamely gydgyszer fejlesztésénél jatszott vezet6 szerep esetén az adott vallalat vagy termék
vonatkozasdban a mandatum teljes idGtartama alatt kizart a szakértoi részvétel;

e a bejelentett érdekeltségek tobbségénél haroméves visszavonulasi idoszak az eldiras. A
részvételre vonatkozo korlatozasok az idé mulasaval enyhiilnek, és kiilonbdznek aszerint, hogy
milyen érdekeltségek allnak fenn jelenleg, és melyek alltak fenn az elmult harom évben;

e egyes, példaul pénzigyi érdekeltségek esetében tovabbra sincs eldirt visszavonulasi
idészak, amennyiben az érdekeltség mar nem all fenn.

A tudomanyos bizottsagok tagjaiként kozrem{kodd szakértdkre vonatkozé elGirdsok tovabbra is
szigorubbak, mint a tanacsado testiletekben és ad hoc szakértdi csoportokban résztveviokre
vonatkozok. Hasonldképpen szigoribb elGirdsok vonatkoznak az elnékokre és a vezetd szerepet betdlté
tagokra (példaul az eléaddkra), mint a tobbi bizottsagi tagra.

Az atdolgozott politika 2015. januar 30-an lépett hatalyba. Az EMA ezt kovetden frissitette a
szabalyzast:

¢ hogy korlatozza a szakérték gydgyszerértékelésben vald részvételét abban az esetben, ha
gyogyszeripari allasban kivannak elhelyezkedni (2015. majus). Ez a korlatozas szerepel az
iranymutatas dokumentumban.

e hogy pontositsa a korlatozasokat abban az esetben, ha a szakértd az iparban helyezkedik
el, valamint hogy O0sszeegyeztesse a bizottsagi és munkacsoport tagok kézeli hozzatartozéinak
érdekeltségeire vonatkozo6 szabalyokat az igazgatdtanacs tagjaira vonatkozokkal (2016.
oktober).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf

A feliilvizsgdlt politika figyelembe veszi az érdekelt felek észrevételeit, amelyek az Ugyndkség
2013. szeptemberi, ,Legjobb szakértelem kontra 6sszeférhetetlenség: a megfelel6 egyensuly
megtalaldsa” cimi nyilvanos munkaértekezletén fogalmazdédtak meg.

A bizalommal valé visszaélés esetén alkalmazando eljaras

Az Ugynékség hatalyba léptetett egy bizalommal valé visszaélés esetén alkalmazandd eljarast, amely
leirja, hogyan jar el az Ugyndkség a szakért8k és bizottsdgi tagok helytelen vagy nem teljes
érdekeltségi nyilatkozataval.

Az Ugynékség 2015 aprilisdban aktualizalta az eljarast, hogy egyeztesse azt az érdekkonfliktusok
kezelésére vonatkozd, jelenlegi politikaval, valamint hogy figyelembe vegye azokat a tapasztalatokat,
amelyekre azoéta tettek szert, hogy 2012-ben az EMA igazgatétanacsa el6szor vezette be azt.

Alkalmazottak

Az Ugyndkség magatartasi kédexe a partatlansaggal és az évenkénti érdekeltségi nyilatkozatok
benyujtasaval kapcsolatos kévetelményeket valamennyi, az Ugynékségnél dolgozé alkalmazottra
kiterjeszti.

Az (j alkalmazottaknakminden érdekeltségiiket meg kell sziintetniiik, miel6tt munkaba
dllhatnanak az Ugyndkségnél.

Az igazgatdsag munkatarsainak kitoltott érdekeltségi nyilatkozatai megtalalhatdk az EMA honlapjan az
Ugynokség szerkezete oldalon. A tdbbi érdekeltségi nyilatkozat kérésre hozzaférhet6.

Az igazgatétanacs 2016 oktdberében feliilvizsgalta szabalyzatat arra vonatkozdan, hogy az Ugynékség
hogyan kezeli a munkavallaldi esetleges érdekkonfliktusait. Az dtdolgozott szabalyok hasonldak a
bizottsagi tagok és a szakértOk esetében elfogadott elvekhez. Megallapitjdk az alkalmazottak esetében
megengedett és nem megengedett érdekeltségeket, és ellen6rzésekrdl rendelkeznek a gyodgyszerek
értékelésének iranyitasaért felelés személyek kinevezésénél.

Az igazgatotanacs tagjai

Az igazgatdtanacs tagjai esetében fennallé érdekkonfliktusok kezelésére vonatkozd politika és a
bizalommal valé visszaélés esetén alkalmazandd eljards megegyezik a tudomanyos bizottsagi tagok és
szakértok esetében alkalmazottakkal.

2015 decemberében az EMA igazgatdtanacsa elfogadta a politika és a bizalommal valé visszaélés
esetén alkalmazando eljaras jelenlegi valtozatat. Ez a politika 2016. majus 1-jén lépett hatalyba, majd
2016 oktoberében aktualizaltak, hogy pontositsak a szakmai szervezet iranyitd testiletében betoltott
pozicidra vonatkozd korlatozasokat, valamint hogy egyeztessék a tdAmogatasokra és egyéb pénziigyi
kerettsszegekre vonatkozo szabalyokat a bizottsagi tagokra és szakért6kre vonatkozokkal.

Valamennyi igazgatétanacsi tagnak évente érdekeltségi nyilatkozatot kell benyujtania. Ezek elérheték
az EMA honlapjan Az igazgatétanacs tagjai oldalon.

A fiiggetlenséggel kapcsolatos politikak évenkénti feliilvizsgalata

2015 6ta az Ugynodkség évenként feliilvizsgalja a fiiggetlenséggel kapcsolatos, valamennyi politikajat
és az érdekkonfliktusok kezelésére vonatkozd szabalyait, valamint azok megvaldsitasat, és éves
jelentést tesz kdzzé. A jelentés tartalmazza a titoktartasi kotelezettség megszegése esetén
alkalmazando eljarasokat, az esetleg elvégzett ellenbrzéseket, a kovetkezd évre tervezett
kezdeményezéseket, valamint a fejlesztési javaslatokat.


https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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