Tukrot tartunk:
a gyogyszeripar tevékenysége,
teljesitménye a hatésag szemszogébol

Dr. F6ldi Agota Anna, PhD

Gyogyszerészeti és tudomanyos tanacsado
CMDh helyettes tag
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Munkamennyiség

Beérkezo 1-es alszamon iktatott tigyiratok szama
(db/év)
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Uj forgalomba hozatali engedélyek szama

évenkénti bontasban
«==Jj engedély
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Modositasi kérelmek szamanak valtozasa
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Uj forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek -
eljarasi hatarido megfelelése
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Forgalomba hozatali engedélyek modositasa -
eljarasi hatarido megfelelése
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Forgalomba hozatali engedélytdl valo eltérés
engedélyezése iranti kérelmek szamanak alakulasa
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Spontan és utankoveté mellékhatas bejelentések
szama évenkénti bontasban (db/év)
és a bejelenték aranyaban

B Gyogyszerforgalmazé M Orvos/gyogyszerész i Beteg M OEK
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5.

FARMAKOVIGILANCIA

2005-t61 az kockazatkezelési terv benyujtasa (RMP)
2012-tol — kotelezo kockazatkezelési rendszer

Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR) —
egypontos benyujtas, és egy referens hatdsag altal
torténo értékelés (PSUR Repository, PSUSA eljarasok
— 2015. januar)

Engedélyezést kovetdoen végzett gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatok (PASS)

Referalok 31/107i cikk (2001/83/EK)
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Referaldk: 31./107i. cikk szerint (2001/83/EK)

31. cikk —  kilonleges, az Unié
érdekeit érinté esetekben /
engedélyezett gyogyszerre vonatkozo
(farmakovigilanciaval kapcsolatos
adatok értékelésének kovetkezménye) 2013 2014

[E Comission Dec. CMDh Consensus

107i. cikk — Suirgés unids eljaras:

a farmakovigilanciai

tevékenységekbdl szarmazo adatok
értékelése soran felmerilt aggalyok
alapjan — nemzeti termékek
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Kockazat csokkento anyagok értékelése

B (Szakembereknek szd6l6 tajékoztato levél jovahagyasa) DHPC levelek
értékelése és publikalasa

W Oktatasi csomagok és kapcsolodo ligyek, egyéb kockazatcsokkento
intézkedések
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Piacfeligyelet
Gyogyszermindéségi hibaval kapcsolatos bejelentések

M Hazai bejelentés B Nemzetkozi gyorsrisztas
M Kivonas M Laboratoriumi vizsgalatok szama
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Piacfeluigyelet- illegalis piac
Laboratoriumban vizsgalt illegdlis/hamis gyogyszerek szama
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Ismertetés és reklamfeligyelet
Fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat felligyelete

B Gyogyszerreklam - el6zetes véleményezés
W Gyodgyszerreklam - szakhatosagi allasfoglalas NFH-nak
Hivatalbdl 6sszesen Reklamiigyi eljarasok

Reklamtevékenység ellendrzése: vény nélkiil kaphato termékek - tav-adatszolgaltatas utjan
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Ismertetés és reklamfelligyelet
Szakembereknek sz6l6 kereskedelmi gyakorlat felligyelete

m Atfogé ellendrzések szama

B Gyogyszerismertetési tevékenység ellenérzése: helyszini ellendrzések
W Gyogyszerismertetés hatosagi felligyeletével kapcsolatos hivatalbdl inditott eljarasok

B Gyogyszerismertetési tevékenység ellen6rzése:résztevékenységek (adatbekérések)
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*Eljaras indult vélelmezett jogszabalysértés miatt
** Szankcionalas tortént jogszabalysértés miatt
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A gyogyszeripar intenzitasa:
Uj forgalomba hozatali engedély irdnt benyujtott
kérelmek szama éves bontasban (db termék/év)
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2014-ben 14%-ra esett vissza
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Az ipar preferenciai:
Uj forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek az EU-ban

v 2014-ben elindult uj eljarasok szama
o RMS orszag alapjan rangsorolva
200 -
150 - DCP; HU; 23
100 - W MRP; HU; 8 = MRP
%0 - DCP
0 - T T
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DCP: 1198 eljaras
2014-ben elindult 2818 termék)

uj eljarasok szama MRP: 257 eljaras
az EU-ban (515 termék)
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Centralis és DCP-RMS uj torzskonyvezeés iranti kérelmek
eljarasi dijainak osszehasonlitasa tagorszagonkent
(UK, NL, PT és HU)

305 000 €
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- €£229250

205 000 € '
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EMA centrélis MHRA (UK) CBG-MEB (NL) INFARMED (PT) OGYI (HU)

www.gov.uk/government/publications/mhra-fees-201415

cbg-meb.nl/CBG/en/human-medicines/regulatory-affairs/Fees
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED
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MRP-RMS uj torzskonyvezés iranti kérelmek eljarasi dijainak
osszehasonlitasa tagorszagonkent (UK, NL, PT és HU)
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Mi var rank
a nemzetkozi hatésagi munkamegosztasban?

Hatéanyag dosszié (ASMF) értékelés proba verzio -
munkamegosztas a tagallami hatésagok kozott.
CMDh
http://www.hma.eu/306.html e

Globalizalodd DCP generikus eljarasok — értékelé jelentések
egyoldall megosztasa 3. orszagokkal a kérelmezd kérésére
(Kanada, Svajc, Taiwan, Ausztralia) CMDHh
http://www.hma.eu/451.html e

Decentralised Procedures as a model for regulatory cooperation

“Information Sharing Pilot for the Evaluation

of Generic Drug Applications involving the EU/EEA Company 3 State
H MAA submission
Decentralised Procedure of the European voldaion B l T
Union”
Assessment Step
1 Preliminary AR
| = Assessment
Assessment Step | 2
2
ORSZAGOS Final AR
GYOGYSZERESZETI MAGranting || [ VA Granting |
|NTEZET W v AR = Assessment report
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Mi var rank?
otelezd elektronikus nyomtatvanyok és eCTD

Ongoingsoptional L0
Mandatory |
in CP Single Submission Portal
Use of eAF in all procedures (human and wekt) eAF in all procedures (human and wet) “‘t::o:':ﬁmsnsi:::“
in all other (human and wec)
procedures
T T T
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2013 ; 2014 : 2015 : 2016 : 2017 : 2018

>

1. Uj torzskdnyvezési eljaras: 2015. jalius 1. DCP és 2017. janudr 1. MRP eljarasok
2. “Duplicate” eljarasok: ha DCP-re: 2015. julius 1., ha MRP-re: 2017. januar 1.

3. “RUP” és csaladbdvitési eljarasok (extension appl.): 2017. januar 1.
tagorszagok esetleges megegyezése alapjan meghatdrozhato késébbi idépont
kivételes esetekben (pl. kis piacra szant készitmények)

4. A nyilvanos része az ASMF-nek: kovetnie kell a benyujtott dokumentacié
formatumat, ezért az nyilvanos részt is eCTD-ben kell benyujtani a fenti
datumoknak megfeleléen. (2015. julius 1. DCP és 2017. janudr 1. MRP eljarasok)

5. Az egész ASMF dossziéra az eCTD formatum 2018. januar 1-t6l valik kotelezévé.

(http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html)
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KONKLUzZIO

* OGYI legmagasabb célkitlizése a betegek szolgalata,
ellatasuk biztonsaga

* A hatosag és gyogyszeripar egy komplex rendszer két,
de nem kizarolagos tagjaként miikodik egylitt

* A kooperacid klasszikus elemei igen jé hatékonysagot
értek el, melynek fenntartasara kell torekedni
* Bizonyos uj fokuszteriiletek és a szabalyozasok egyre

erosebb felépulése tovabbi erofeszitéseket igényelnek a
résztvevoktol

* A nemzetkozi hatdésagi munkaban hazank igen aktiv és
eredményes
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Koszonom a
figyelmet!
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Piacfelligyelet
Laboratériumban piacellenérzés keretében vizsgalt
engedélyezett gydgyszerek szama (mintavétel db/év)

m EDQM szervezésében folyd kozpontilag engedélyzett készitmény

B EDQM szervezésében folyd MRP/DCP engedélyzett készitmény

W GYEMSZI-OGYI altal kezdeményzett ellendrzés egyéb gyogyszerek
B GYEMSZI-OGYI altal kezdeményzett ellenérzés radifarmakonok
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