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A gyogyszerek torzskonyvezése

és forgalomba hozatala az Eurépai Unié

orszagaiban

Borvendég Janos

apjainkban sok sz6 esik a gyégyszerekrdl, leg-

| \ | inkabb persze azok arirél, a timogatds lehet-

séges mértékérsl, mig kevesebb megjegyzés

hangzik el — vagy legaldbbis kevésbé megalapozottan —

az adott gyégyszer koltség-hatékonysigirdl, mindgsé-

gérdl, optimalis terapids felhasznilhatésdgardl, tovabba

az azonos csoportba tartoz6 szerek egymdashoz viszo-
nyitott terdpids értékérsl.

A gybgyszergyéartas és -forgalmazds igen nagy iizlet,
a gyogyszerek értékesitésében sokan kozvetleniil vagy
kozvetve érdekeltek. A tirsadalom, a betegek, az orvo-
sok és természetesen a biztositok is kiszolgiltatottjai
lennének a gyégyszert elgallitok hatalmas nyomdsanak,
ha a piacra szdnt gyogyszerek tomegét nem szlirné,
nem szelektdlnd a sokszor szidott térzskdnyvezd hat6-
sag. A beteg nemigen gondol arra, hogy az 4ltala hasz-
nalt gy6gyszer miképpen keriilt hazdnkban forgalom-
ba, kik biraltak el min&ségét, hatékonysigit, biztonsa-
gos alkalmazhatésigit, és a hat6sidg milyen hosszan
tartd, sokszor éles vitdt folytatott az elgallitoval annak
érdekében, hogy a gyodgyszer alkalmazasi el6irdsinak,
betegtdjékoztatéjanak minden egyes éllitdsa tényeken
alapuljon.

A globalizicié a nemzetkdzi gydgyszer-kereskedel-
met sem keriilte el. A gydgyszer azonban kiilonleges
aru, forgalmazasat, min8ségét, alkalmazasinak bizton-
sigossdgit megfelelGen kialakitott rendeletekkel kell
szabalyozni. Ezek a rendelkezések barmilyen nehéz-
kesnek, biirokratikusnak litszanak, elsésorban a tarsa-
dalom, szorosabban véve a betegek érdekeit szolgaljik.
Magyarorszdgon, csakdgy, mint valamennyi eurdpai
unids tagorszigban, egyetlen gyogyszer sem keriilhet
forgalomba t6rzskényvezési eljards lefolytatdsa, illetve
forgalomba hozatali engedély nélkiil.

Torzskonyvezés és forgalomba
hozatali engedély

A gy6gyszer torzskdnyvezése tulajdonképpen a forga-
lomba hozatal engedélyezése, speciilis, a gydgyszerké-
szitmények nyilvdntartdsba vételével dsszetiiggs, koz-
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igazgatasi folyamat. Jelenti a termék besoroldsat, szak-
mai értékelését, amelynek sordn a szakmai hat6sig el-
biralja, hogy a termék megfelel-e a gy6gyszer min8ségi
kévetelményeinek, alkalmas-e az indikdciéban megje-
161t betegségben szenveddk gydgyitisira, és mérlegeli a
jovebeli alkalmazis sorin kialakulé haszon-kockazat
ardnyat. Réviden: véleményt mond az 0j szer min8sé-
gérdl, hatdsossagarol és relativ drtalmatlansigirol.

A torzskdnyvezés més oldalrdl nézve jogi, allamigaz-
gatési eljaras, amelynek jogi kévetkezményei vannak. A

torzskonyvezés feltételeinek teljesiilése
esetén a készitményt a hatdsig 4llam-
igazgatasi hatdrozattal humin gyégya-

A tOrzs-

szati felhasznildsra alkalmas termékké,
azaz gyogyszerré nyilvinitja. A torzs-
kényvezés valamennyi 1épése jogilag
szabélyozott. Célja egy olyan kovetel-
ményrendszer alkalmazasa, amely bizto-
sitja, hogy a felhasznal6hoz csak hata-
sos, biztonsigos és megfelel§ mingségi
gyogyszer keriiljon. Az eljirds rendjét
biztosité hazai jogszabalyokat az 1. tdb-
ldzatban foglaltuk &ssze. Ezek mellett a
legfontosabb, a megjelenése 6ta t6bb-
sz6r 1s moédositott eurépai unids tor-
vény a Directive 2001/83/EC of the
European Parliament and of the Council
on the community code relating
medicinal products or human use.

konyvezés célja
egy olyan
kovetelmény-
rendszer
alkalmazasa,
amely biztositja,
hogy a felhasz-
naléhoz csak
hatasos, bizton-
sagos és megfe-
lel6 minGségl
gyogyszer
kertljon.

Magyarorszig azzal biiszkélkedhet, hogy a gyogy-

szerek hatésigi nyilvintartdsba vétele mar 1933 6ta ko-
telez8. A nyilvantartisba vétel annyit jelentett, hogy a
mintak kémiai ellen8rzése megtortént. Ez eredetileg az
Orszagos Kozegészségiigyl Intézet kémiai osztilyinak
volt a feladata. A gydgyszerek bioldgiai, farmakolégiai,
toxikolégiai és klinikai értékelése 1962-t8l, az Orsza-
gos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) megalakuldsatol
kezdve vilt kotelezdvé. Végiil 1968-16l kezdve — ami-
kor a kiilonb6z6 feladatot elldt6 intézményeket egyesi-
tették —az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet lett fele-
18s az 4j termék kémiai értékeléséért, minGségének el-
len&rzéséért is.

Levelezési cim: dr. Borvendég Janos, Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet,
1051 Budapest, Zrinyi u. 3. E-mail: borvendeg.janos@ogyi.hu
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Hazai jogszabdlyok a gydgyszerek torzskomyvezésére

2005. évi XCV. térvény. Az emberi alkalmazasra keriils
gyogyszerekrdl és egyéb, gyodgyszerpiacot szabilyozd
térvények médositdsirdl (Gydgyszertdrvény).

52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet. Az emberi alkalma-
zasra keriil8 gybgyszerek forgalomba hozatalarél.
Tobbszér médositottak.

30/2005. (VIIL 2.) EiM rendelet. Az emberi alkalma-
zasra kertil§ gyogyszerek cimkéjérsl és betegtajékozta-
el

A t6bbszdr médositott 44/2004. (IV. 28.) EszCsM ren-
delet. Az emberi felhasznéldsra keriil8 gy6gyszerek ren-
delésérdl és kiaddsarol.

32/2005. (VIII. 11.) EiM rendelet. Az emberi felhasz-
naldsra keriils gyogyszerekkel kapcsolatos egyes ren-
delkezési eljardsok sordn fizetends igazgatdsi, szolgdlta-
tasi dfjakrol.

— 2. TABLAZAT |

A torzskényvezendd készitmények kategoridi

Teljesen 1) termék.

Misutt mar engedélyezett, forgalomban 1év6
készitmény.

Alapvet8en hasonl6 készitmény (generikum).

Toxikol6giai, farmakol6giai, klinikai tulajdonsigaiban
jol ismert és széles korben alkalmazott, Ggynevezett
ywell established use” (WEU) kategéridba sorolhaté

készitmény.

Gybgyszercsalidot b6vits készitmény.

Fix gy6gyszer-kombincid.

Az 1987-es keltezésti, ,A gydgyszerek torzskonyve-
z¢€si eljardsar6l alkotott miniszteri rendelet”, majd az
1998. évi XXV. t6rvény (Gyogyszertorvény) és a (IV.
12.) EiM rendelet megerSsitette az OGYI hatésigi
szerepét a gyogyszerek teljes torzskonyvezési folyama-
taban.

A jelenleg hatélyos jogszabalyi rendszer megalkotéi
a gyogyszerek torzskdnyvezésére vonatkozé kovetel-
mények kialakitdsakor mar figyelembe vették az euro-
pai jogharmoniziciés torekvéseket.

A benyujtott torzskdnyvezési kérelem a 2. wdblizat-
ban felsorolt kategéridkra vonatkozhat.

A forgalomba hozatali engedély kiad4sa dllamigazga-
tasi hatdrozattal torténik, és jogi kovetkezményei van-
nak. Ez ut6bbi azt jelenti, hogy a benne foglaltak tor-
vényes Gton a forgalomba hozatali engedély tulajdono-
satdl szamon kérhetsk.

A forgalomba hozatali engedély fontos melléklete-
ket tartalmaz, ezek az Ggynevezett kisérd iratok: szak-

ember-tdjékoztatd (alkalmazisi el&iras), betegtdjékoz-
tatd, cimkeszoveg és hat6sagi értékelés.

Ma, mint ismeretes, az EU tagorszigain belil a
torzskonyvezés négyféle eljrissal valésulhat meg.

Centralizalt eljaras

A centralizalt eljarasban az () potencidlis gyégyszer va-
lamennyi dokumentacidjinak az értékelését az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség (EMEA: European Agency for
the Evaluation of Medicinal Products, Gjabb nevén
European Medicines Agency), illet8leg annak egyik
csucsbizottsiga (CHMP: Committee for Medicinal
Products for Human Use) végzi.

A gyégyszertdrzskonyvezés a CHMP ajénldsa alap-
jan a Briisszelben mik6dd EU Commission feladata.
(Erré&l az eljarastipusrol lejjebb részletesen is 526 lesz.)

Kolesonos elismerésen alapuld eljéras

A kolcsonds elismerésen alapul6 eljarasban (MRP:
Mutual Recognation Procedure) az elgallit6 egy édltala
kivalasztott tagorszdg hat6sagat kéri fel az értékelés le-
folytatdsira. Ez a hatésdg fogja betolteni az dgyneve-
zett reference member state szerepét, azaz villalja az
értékels vélemény elkészitését, amelynek alapjan més
orszagok (Conserned Member States) gyorsitott (Ié-
nyegében nemzeti) eljardssal fejezik be az 4j szer torzs-
kényvezését.

A kolesdnds elismerésen alapulé eljaras f&szerepldje
a kivélasztott tagorszdg gyogyszerhatésiga. A kérel-
mez8nek ide kell elgszoér benyujtania a kérelmét, vala-
mennyi el6irt dokumentaciéval egyiitt. Ez a hatésig
végzi az értékeld munkdt, majd az érintett tagorszigok
hatésigai, ahova az elillité ezt kdvetSen nytjtja be
torzskonyvezési kérelmét, ennek az értékelésnek az
alapjan gyorsitott eljirassal folytatjik le, illetsleg feje-
zik be a termék — orszdgokon beliili — térzskonyvezé-
sét.

Vités esetben — amennyiben valamelyik érintett tag-
orszignak ellenvéleménye van — az ilyen problémik
megoldasara alakult bizottsig (CMD) felel azért, hogy
keresse a megoldast, azaz a konszenzus kialakitdsit a
kezdeményez8 hat6sig, a referenciahatésig és az elsal-
1it6 kozott. Amennyiben a bizottsig a konszenzust
nem tudja kialakitani, az tigy az EMEA-hoz keriil, ahol
a mér emlitett CHMP hozza meg a déntést.

Decentralizalt térzskonyvezési rendszer

A decentralizilt térzskdnyvezési rendszer abban kii-
l6nbozik a kélesonos elismerésen alapulé eljardstdl,
hogy a referenciaorszdg — miutin a dokumentumok
validalasat elvégezte — mar egy korai fazisban elkiildi
értékelését az érintett tagorszdgoknak, és igy az értéke-
1és gyakorlatilag t&bb orszdgban egyidejtileg folyik.

Az elsd értékelési fazist — amennyiben az egyes tag-
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orszdgok véleménye eltér6 — egy masodik értékelési
szakasz koveti, amelybe a kérelmezd&t is bevonhatjik a
problémék tisztdzdsira. Sziikség esetén a méir emlitett
koordinélébizottsig feladata, hogy harmonizilja a tag-
orszdgok véleményét — ha ez a referenciaorszignak
nem sikeriil —, és ily médon segitse el§ végiil is a ter-
mék miel8bbi torzskdnyvezését.

Amint a megegyezés megtdrténik, elkezdsdik a

le oka lehet, példdul fiigg a forgalomba hozatali enge-
dély tulajdonosdnak szandékitol, aki donthet agy,
hogy a piaci helyzet miatt a terméket az adott orszig-
ban nem kivénja forgalmazni. Egy 4j gyégyszer rendel-
het8ségének, drdnak, tirsadalombiztositdsi tdmogata-
sanak megéllapitdsa tovabbra is az egyes orszagok bel-
tigye, igy a hozzaférhet8ség a forgalmazé és az illetékes
hatésigok kozotti megegyezésen mulik.

A centralizdlt eljarassal regisztralt
gyogyszerekhez is magyar nyelvli be-

nemzeti hatésig — most mar {6képp adminisztrativ —
torzskdnyvez8 munkdja. Erre a nemzeti hatésignak

mind&ssze 30 napja marad. tegtdjékoztatot kell csatolni, és az or- A torzs: ‘
Amennyiben az értékelés misodik fazisiban sem si-  vosok szdmara 6sszedllitott ismertetSt konyvezési

eljaras idébeni
szabalyozasa,
felgyorsitasa
nemcsak az
eléallitd, hanem
a tarsadalom
érdeke is.

szintén magyar nyelven is el kell készi-
teni.

Az 1 gybgyszerek eurdpai torzs-
konyvezését, annak modjit, rendszerét
kidolgoz6 szakembereket azonban egy
misik fontos cél is vezette. EI§ akartdk
segiteni az eurdpai gydgyszerkutatdssal
és -elédllitassal foglalkoz6 cégek ver-

keriil a tagorszdgoknak koz6s véleményt kialakitani,
Ugy a kérdés eldontése végiil is a CHMP feladata lesz.
Nemzeti torzskonyvezési eljaras

Ezzel az eljarassal az elgallit6 csak egyetlen orszdgban
tudja termékét bevezetni. Az értékelést természetesen

az adott orszdg nemzeti hatésiga folytatja le. Ha egy
tagorszigban a gydgyszer nemzeti torzskonyvezése
mér megtdrtént, vagy mér folyamatban van, masik tag-
orszdgban mar nem lehet nemzeti térzskényvezését
kezdeményezni. Ebben az esetben vagy a kolesénds el-
ismerésen alapuld, vagy a decentralizilt torzskonyve-
zési eljarast kell a kérelmez8nek vilasztania.

Centralizalt torzskonyvezési eljaras

A centralizalt térzskdnyvezési eljirasnak 6ridsi elénye,
hogy a termék értékelését csak egyetlen alkalommal
kell elvégezni, az értékelésben és a dontés elSkészitésé-
ben valamennyi tagorszag képvisel8je részt vesz, majd
pozitiv dontés esetén — amit az Eurdpai Bizottsignak
kell j6vihagynia és meger8sitenie — a torzskdnyvezés,
illetve a forgalomba hozatali engedély valamennyi tag-
orszagra érvényes.

A dontés-elBkészités bonyolult munkija az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMEA), illetSleg cstcsbizott-
sgainak a feladata (ldsd lejjebb). A centralizilt értéke-
lési és torzskonyvezési rendszer szigortian szabilyo-
zott, viszonylag gyors (az értékelés idGtartama 210
nap) és atlathat6. A kérelmezd az értékelés alldsarol an-
nak lezdrdsa el6tt informaciét kap, és lehet8sége van
arra, hogy allaspontjit vitds esetben akar {rdsban, akéar
sz6ban kifejtse.

A forgalomba hozatali engedély 6t évre érvényes, 6t
év utdn az engedélyt a kérelmez8nek meg kell Gjitania.
Sikeres megujitds utdn a forgalomba hozatali engedély
érvényessége id6ben nem korlatozott.

A t6rzskdnyvezési eljards id8beni szabilyozisa, fel-
gyorsitdsa nemcsak az el8allit6, hanem a tarsadalom ér-
deke is, hiszen lehet8vé teszi, hogy egy 4j innovativ
gyogyszer viszonylag révid 1d8 alatt, egy idSben vala-
mennyi tagorszag betegei szimara rendelkezésre dlljon.

Egy 4j centralizlt torzskonyvezési eljirdssal regiszt-
rilt gyogyszer azonban nem jelenik meg automatiku-
san a magyarorszagi gyogyszertarakban. Ennek tobbfé-

senyképességének novelését a tenge-

renttli gy6gyszergyarakkal szemben.

A centralizalt torzskdnyvezési rendszer 1994 6ta van
érvényben. Ma mar jelent8s tapasztalattal rendelke-
ziink, és ennek alapjan megitélhets, hogy a kitlizott cé-
lokbél mit sikeriilt teljesiteni, és milyen utat kell a j6-
v8ben az EMEA-nak bejirnia, hogy feladatinak, hiva-
tisdnak tokéletesebben megfeleljen.

Vannak olyan gyégyszercsoportok, amelyekbe tarto-
26 gybgyszerek centralizalt torzskdnyvezése kotelez6.
Ilyenek példdul az dgynevezett ,high tech” termékek
(monoklonilis ellenanyagok, fiziés peptidek, génsebé-
szeti Uton el8illitott gyégyszerek), tovibbid a HIV-
fert6zésben hasznilt antivirdlis szerek, onkol6giai
gyogyszerek, a diabetes gydgyszerei és az orphan (rit-
ka betegségek kezelésére szolgilo) gydgyszerek. A ko-
vetkez8 évtsl, 2008-t6l fogva valamennyi antivirdlis
gyogyszer, tovabba az autoimmun és neurodegenerativ
betegségben alkalmazandé szerek tdrzskdnyvezése is
centrélis eljardssal térténik majd.

A centralizilt eljirds lefolytatdsat az eldallito 1s kér-
heti, ha terméke bizonyos feltételeknek megfelel.
Alapvetd kovetelmény, hogy a gydgyszer hatéanyaga Gj
molekula legyen, és egyetlen tagorszagban sem lehet
még torzskdnyvezve, tovibba, hogy a gydgyszer beve-
zetése jelent8s mértékben szolgalja a tirsadalom egész-
ségének érdekeit.

Az Eurépai Gyégyszeriigynokség

Az 1994-ben megalakult EMEA az elmult 12 évben ha-
talmas szervezetté fejlédétt. Ma mar tébb mint 400
munkatdrsa van. Legfontosabb f8osztélyait a 3. tdbld-
zatban mutatjuk be.

Az EMEA egyes bizottsigai el6re meghatirozott
éves terv szerint rendszeresen iiléseznek, de gyakran
sor keriil rendkiviili ilések dsszehivdsira is. Az EMEA
szakértdin, szakbizottsigain keresztiil a gyogyszerku-
tatds legajabb eljardsait, célkitizéseit nemcsak kovetni,
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Az Eurépai Gydgyszeriigynokség legfontosabb fSosztilyainak
feladatai

Preautorizdcids f6osztily

A torzskdnyvezésre benytjtott ) gydgyszerek hatéanyaginak
gyartasi eljardsira, min8ségére, toxikus hatdsaira, farmakol6gia-
jéra, tovabba klinikai hatdsossdgara, mellékhatdsaira vonatkozé
adatok értékelése, azaz a termék torzskonyvezhetSségének,
gybgyszerré nyilvinitisinak elbiraldsa.

A gyogyszerek fejlesztését el@segitd tudomdnyos tandcsadds a
termék fejlesztésének barmely szakaszaban.

Posztautorizdcids f6osztily

A miér torzskdnyvezett készitmények el6allitasiban, alkalmazé-
sdban az el&éllit6 altal javasolt véltozdsok elbirilisa, tovabbd e
készitmények dltal okozott mellékhatdsok figyelése, illetve Gjabb
adat birtokdban (amely lehet egy eddig nem ismert mellékhatas
jelentkezése vagy az el6z8ekben végzett vizsgilatokban tapasz-
talt mellékhatdsok stlyossigara, frekvencidjira vonatkozé adat) a
forgalomba hozatalt kévetd 6tddik évben a térzskényvi anyag
feltjitdsa, szitkség esetén az alkalmazasi el6irds és a betegtdjékoz-
taté moédositésa.

Allatgyégydszati termékeket értékels fGosztdly

Az allatgybégyaszati termékek hatékonysdganak, biztonsigos al-
kalmazhat6siginak elbirdldsa mind az 4llatok, mind a fogyaszték
szempontjibol.

Kommunikdciés f6osztdly

Tudominyos kapcsolatok kiépitése és folyamatos fenntartisa, a
szitkséges dokumentacidk eljuttatisa a megfeleld bizottsigok-
hoz, konferencidk szervezése, tgynevezett ,networking” kiépi-
tése, publikicidk dsszedllitdsa, az elektronikus informaciés tech-
nika biztositdsa stb.

hanem bizonyos mértékig irdnyitani, segiteni is kivan-
ja. Ez nehéz és nagy felelgsséggel jar6 feladat. A kove-
telményrendszert is ennek megfelelgen kell kialakitani,
illetve folyamatosan korszer(isiteni és a kutatok, fej-
leszt8k szdmaéra viligossd, dtlithat6vé tenni. Ma mar el-
képzelhetetlen, hogy 1 gy6gyszerek fejlesztésekor az
elsallito a kutatds kezdeti 1épéseitdl kezdve ne kérje ki
az EMEA tudominyos bizottsiginak a tanicsat, és az
igen koltséges vizsgilatok végzésénél ne vegye figye-
lembe e bizottsigok javaslatait.

A tudominyos tanicsadist egy jol szervezett, kivalo
szakértSkbsl &ll6  bizottsig (Scientific Advisory
Group: SAG) litja el. Tevékenységérdl rendszeresen
beszdmol a cstcsbizottsig, a CHMP iilésein. A CHMP
és a SAG véleménye ennek megfelelden harmonizilt,
és a CHMP tagjai is kikérhetik a tudoményos bizottsig
véleményét, amennyiben értékeld munkdjukhoz ez
sziitkséges.

Munkabizottsigok

Az EMEA értékels, ellen6rz8 feladata rendkiviil 6sz-
szetett, és feladatdt csak dagy tudja ellitni, hogy szi-

mos, altala létrehozott tudomanyos bizottsdg munka-
jara, véleményére timaszkodik. E munkabizottsigok
tevékenysége feldleli a biotechnolégia, a vérbdl elsal-
litott termékek, a vakcindk, a gy6gyszerbiztonsig, a
géntechnoldgia problémakorét, de kiilon bizottsig
foglalkozik a gyégyszerek hatdsossdginak és bizton-
sdgossdganak vizsgilatdra vonatkozd irdnyelvek ki-
dolgozdsaval, illetsleg azok folyamatos korszer(sité-
sével.

Az OGYI valamennyi munkabizottsigiba szakért&t
delegalt.

A CHMP mellett az EMEA t6bb, 6nalléan dolgozo
bizottsdgot is létrehozott:

— Committee for Orphan Medicinal Products
(COMP),

— Committee for Herbal Medicinal Products
(HMPC) és

— Committee for Medicinal Products for Veterinary
Use (CVMP).

A COMP azt birdlja el, hogy a kérdéses gydégyszer
orphan gy6gyszernek mindsitheté-e vagy sem.
Amennyiben igen, Ggy a gyoégyszer egyrészt jogosult
arra, hogy el8allit6ja centralizilt eljarasban kapjon for-
galomba hozatali engedélyt, masrészt 10 évre kizar6la-
gos piacvédelmet nyerjen. Ez a kedvezmény is biztosit-
hatja az el&éllité szdmara, hogy a termék kutatasa, fej-
lesztése, klinikai vizsgilatainak kéltsége, a relative sztik
piac ellenére is megtériiljon. Ez a ,gesztus” jelentds
mértékben hozzdjirulhat ahhoz, hogy a ritka betegség-
ben szenveddk is korszerli gydgyszerekhez juthassa-
nak.

Az EMEA viszonylag 6j bizottsdga a Committee for
Herbal Medicinal Products, amelynek fontos feladata
tébbek kozott, hogy irdnyelveket dolgozzon ki gy6gy-
novénytartalmt termékek értékelésére, illet8leg meg-
hatérozza azokat a kovetelményeket, amelyek szerint e
termékek hatdsossiga, biztonsigos alkalmazhatésiga
megitélhetd. Kozosségi gydgyndvény-monogrifidkat
készit, dont az egyes tagorszdgokban alkalmazott tra-
dicionilis, gy6gyndvénytartalmt gyogyszerekkel kap-
csolatban felmeriilt vitds kérdésekben.

Az EMEA munk4ajiban alapvetSen a nemzeti hat6sa-
gok belsd és kiilsé szakértSire timaszkodik. Ennek
megfeleléen nagyon fontos, hogy j6 kapcsolatot épit-
sen ki a nemzeti hatésigokkal, de a kzdsségen kiviili
orszagok nemzeti hatdsigaival, mindenekel&tt az
Egyesiilt Allamok gyogyszert és élelmiszert ellenérzs
hat6sdgaval, az FDA-val is.

Az EMEA kapcsolatait a jov&ben tovabb kivanja épi-
teni egyrészt az akadémiai intézetek, masrészt kiillon-
b6z8 civil szervezetek képvisel&ivel.

A gy6gyszerértékelés folyamata

A kérelmez8 az Eur6pai Unié szakbizottsdgai dltal ki-
dolgozott formai és tartalmi kovetelményeknek meg-
felelen osszedllitott dokumenticiét benydjtja az
EMEA-hoz értékelésre. A dokumenticié {8 kotetei: a
hat6anyagira, eldallitdsira, gyégyszerformédjira vonat-
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koz6 adatokat tartalmazé, ,nem klinikai” farmakolégi-
al, biztonsagi vizsgilatok eredményeit tartalmazé, to-
vabb4 a klinikai vizsgilatokat bemutaté dokumentu-
mok.

Az EMEA az értékelés folyamatdnak szervezésére,
bonyolitisara felel8st jeldl ki, aki ellen&rzi (validalja)
a benytjtott dokumentumok megfelelségét, teljessé-
gét. A benyujtott kérelmekrsl lista készil, és a
CHMP tagjai palyizhatnak az egyes 1) potenciilis
gyogyszerek értékelésére. A CHMP elndke minden
termék értékelésére két értékelst (rapporteur/co-
rapporteur) jeldl ki a palydzatok elbirdldsa alapjin. A
két értékels egymastol fiiggetleniil dolgozik, munka-
jukat az dltaluk vilasztott szakértsk segitik. Az érté-
kelésnek — meghatidrozott formai és tartalmi kovetel-

Fejlesztési terv

Az elkdvetkezd években az EMEA feladatkére tovabb
fog baviilni: szélesedik a centralis értékelésre kotele-
zett gyoégyszerek kore, gyarapszik az Eurépai Unié
tagorszagainak szdma, és olyan 4j problémik is jelent-
keztek, amelyek a feladatkért modositjdk, mig az
EMEA alapvetd funkciéja természetesen véltozatlan
marad.

Az EMEA 2004-ben egy programtervezetet allitott
6ssze (EMEA-Roadmap), amely a 2010-ig terjedd 1d&-
szakra kijeloli az EMEA helyét, j6vSbeni funkcidjit, fi-
gyelembe véve viltozé viligunk, véltozé ,regulitoros”
kornyezetiink kihivésait, az EMEA fej-

lesztésének f&bb iranyait és meghata-

Egyre er6sodik
az az igény,
hogy az EMEA
egész tevé-
kenysége legyen
nyilvanos.

rozza ennek feltételeit. A programter-
vezet {8 pontjai az 0j potenciilis
gyogyszerek értékelése, az értékelés
adminisztrativ eljarisainak kidolgozisa,
fejlesztése és a mar forgalomban 1évé
gyogyszerek biztonsigossiganak ellen-
Orzése.

ményeknek megfelelsen — 70 napon beliil el kell ké-
sziilnie, majd a két értékelést hivatalosan birdl6 ,peer
reviewer”, tovibbd a CHMP tagjainak véleményét is
figyelembe véve tovabbi 50 nap alatt kell a két értéke-
18nek a tanulmanyokat egységes dokumentumma for-
malni.

Az értékelésben a birdloknak nemcsak a benyujtott,
a gyogyszer min8ségével, farmakoldgiai, toxikologiai
hatdsaival, klinikai hatdsossigival, mellékhatdsaival
foglalkoz6 dokumentumokrél kell véleményt monda-
niuk, hanem arrél a mar kételez8en benytjtandé terv-
r&l is, amit az el8alliténak a gydgyszer forgalomba ho-
zatala utdn a gyégyszer virhaté vagy nem teljesen fel-
deritett mellékhatdsainak 6sszegy(jtésére, elemzésére
kell elkészitenie. A jelentés kiemelten fontos része a
haszon-kockazat ardny redlis mérlegelése, azaz, hogy
az indikicidt és az alternativ kezelési lehet&ségeket is
figyelembe véve, az 4j gydgyszer bevezetése és alkal-
mazdsa az érintett betegcsoport szimadra jelent-e terd-
pids értéket minimilis vagy elfogadhaté veszély villa-
lisa mellett. A birdlatnak tartalmaznia kell azokat a
kérdéseket is, amelyekre a kérelmez8nek meghatdro-
zott 1d6n beliil vélaszolnia kell. Ezt kdvet&en dont a
CHMP a termék tdrzskonyvezhet8ségérsl. Dontése
azonban jogilag csupan javaslat, hiszen a CHMP nem
hat6sdg, hanem egy tudominyos bizottsig, ennek
megfelel8en javaslatit az Eurépai Bizottsignak kell j6-
véhagynia.

Az Eurdpai Bizottsig (Commission) bizonyos el-
lendrz8 1épések utin a Pharmaceuticals Committee j6-
véhagyasival végrehajtja a gydgyszer eurépai unids
torzskonyvezését, és az errdl s2616 dokumentumot a
kérelmezdnek megkiildi.

A forgalomba hozatali engedély kiaddsival az EMEA
tevékenysége nem zirul le, hanem az uagynevezett
posztautorizacids fazisban folytatédik (3. tablizat). Az
EMEA posztautorizicids tevékenysége Gjabb és jabb
feladatokkal b&viil, hiszen ma mar azt is ellen8riznie
kell, hogy az el8illit6 teljesiti-e azokat a kovetelmé-
nyeket, amelyek feltételei voltak a gydgyszer torzs-
kényvezésének. Ezek a feladatok elssorban a gyégy-
szer mellékhatdsainak hathatés monitorozasira, a még
hidnyz6, de a gyoégyszer biztonsigos alkalmazhat6sa-
git elGsegitd klinikai adatok 6sszegytijtésére, értékelé-
sére vonatkoznak.

Az EMEA fokozott figyelmet kivan

forditani az értékelés szinvonaldnak

emelésére, és ennek érdekében jelentds viltozasokat
eszkoz6lt mar a 2006-o0s évben is az értékelést végzs
teamek kijeldlésében, munkijuk min&ségében.

Az EMEA aj6v8ben Gj munkabizottsigokat is létre-
hoz. Fontossigit tekintve ezek kozil a gyermekgyo-
gyaszati munkabizottsdg szerepét, funkciéjit kell ki-
emelnem. Ennek a bizottsignak tobbek kozott az lesz
a feladata, hogy el8segitse az 1) gyégyszerek gyermek-
gyogyaszati vizsgalatit, amely ma mir kotelezd.

Ma, amikor az elektronikus informacié korat éljiik,
érthetd, hogy a betegek és killonb5z8 szervezetek egy-
re jobban igénylik, hogy az Gjonnan térzskényvezett
készitményekre (vagy akir torzskdnyvezésik elutasi-
tdsira) vonatkozolag széles korti, objektiv és szdmukra
is érthet8 informaciét kapjanak. Az EMEA-t erre a
tevékenységre torvény kotelezi (2001. EU Review
of Pharmaceuticals Legislation, Resolution of the
Council of Health Ministers 1-2 Dec. 2003).

Egyre erdsodik az az igény, hogy az EMEA egész te-
vékenysége legyen nyilvinos. Hogy ez az igény milyen
mértékben elégithetd ki, ma még vita targyat képezi, de
kétségtelen, hogy az EMEA-nak meg kell tennie a
szitkséges 1épéseket, hogy munkdja, értékelése, birala-
tai 4tlithatok és érthetsk legyenek, tal azon, hogy ed-
dig is hangsilyt helyezett a civil szervezetekkel tartott
kapcsolataira. Ennek érdekében kozos politikat kell ki-
alakitani a nemzeti hatésigokkal.

Az EMEA kiilon munkabizottsigot hozott létre,
amelynek feladata annak el&segitése, hogy a betegek
szdmira készitett tdjékoztaté megfeleljen igényeiknek.
Ma mir az el8allité arra is kotelezett, hogy az éltala
osszeallitott tajékoztatd szovegét, annak ,olvashatdsa-
gat” szakérts ellendrizze. Ennek megtorténtét a kérel-
mez&nek bizonylatolnia kell.

Végiil az EMEA-nak igen fontos feladata a ,best
practice” (legjobb gyakorlat) elveinek kiterjesztése és el-
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lendrzése. Ezt az elvet ma mér a gy6gyszerkutatds, -fej-
lesztés, -el@allitas, klinikai vizsgalat végzése terén alkal-
mazni kell. Kovetésik a gydgyszerértékelést, -ellendr-
zést, -torzskonyvezést végz8 szervek (hatésigok) mii-
kodésének — vagyis a benytjtott dokumenticidk elfogad-
hatésiganak — a feltétele. Az elmalt években az EMEA
inspektorai, a nemzeti hat6sigok szakembereivel egyiitt,
szdmos alkalommal végeztek helyszini ellendrzést, és
munkéjuk a min8ségbiztositis fontos eszkozévé vilt.

Tarsadalmi érték

Végiil fel kell tennem a kérdést, hogy vajon mi — mint
orvosok, gy6gyszerészek és természetesen mint a tar-
sadalom tagjai, mint betegek — észrevessziik-e egyilta-
lan az EMEA mkodését. Elképzelhetd, hogy a tobb-
ség még nem is hallott err8l a nemzetkdzi szervezetrdl
vagy a munkdja nyomdn bekovetkezd viltozasokrol.
Néhany év alatt talin nem is érzékelhetd, hogy egy j
gyogyszer hatdsossidga és biztonsigos alkalmazhat6si-
ga magasabb szinten garantilt, mint a maltban, és a ri-
juk vonatkoz6 hatésigi informaciék harmonizéltak. Ez
utébbi el8ny nagyobb jelent8ségli azokban az orsza-
gokban, ahol a lakossdg mozgisa intenzivebb, mint ha-
zankban, és az egészségligyi elldtas, illetve annak helye

gyakrabban valtozik. Ugyancsak kevéssé szembeotls
az, hogy egy 4j gyégyszerhez (elvileg) hamarabb ju-
tunk hozzd, mint régebben, hiszen a gyégyszer forga-
lomba hozatali engedélyének kiaddsa nem jelenti auto-
matikusan azt, hogy a szer gyégyszertirainkban is
azonnal megjelenik.

Azt mar csak ,6vatosan” jegyzem meg, hogy kiilo-
ndsen az ugynevezett ,high tech” termékek, biolégiai
gyogyszerek ara rendkiviil magas, ami nyilvan finanszi-
rozdsi problémakat vet fel (nemcsak Magyarorszigon,
hanem nalunk gazdagabb orszagokban is), és beszikit-
heti azoknak a betegeknek a korét, akik végiil 1s hozza-
juthatnak a gyégyszerhez.

Mindezek ellenére tagadhatatlan, hogy az 1) gyégy-
szerek értékelése és ellen8rzése ma mir nemzetkdzi
szinten rendkiviil harmoniziltan valésul meg. Az
EMEA, amikor segiteni kivinja — kiilondsen az eur6-
pai — gyogyszergyarak kutatasi tevékenységét, nem fe-
ledkezik meg a legfontosabb feladatirél, hogy a legha-
tirozottabban védje a betegek érdekeit, éppen az iizle-
ti érdekeket képviselk nemritkan j6l érzékelhetd nyo-
mdsdval szemben.

Mint a CHMP tagja, &szintén remélem és kivanom,
hogy az EMEA az elgbbiekben vazolt rendkiviil fon-
tos, sokszor igen nehéz feladatit a jévében is maradék-
talanul teljesiteni tudja.

<> )
EGY PILLANTAS

Az elvaltozas az eml8bimbéban elhelyez-
kedd ismert entitasnak, eml8bimbé-ade-
nomdnak felel meg. A képre nézve egy kis
fantaziaval embriéra asszocidlhatunk, ki-
csi elhtzott szdjjal, kancsal szemekkel,
dsszehtzott végtagokkal. S mindez a tej-
kivezetd jaratban - koldokzsinér sem

kell...

A hematoxilin-eozin festési szovettani
képet dr. Zab6 Andrés fotézta.

SzerkesztGségiink vdrja a hasonléan szinvonalas, orvosi témdji asszocidcit kelté képek bekiildését.
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