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A tdrzskdnyvezés specidlis, a gydgyszerkészitmények
nyilvantartasba vételére irdnyuld kzigazgatasi folyamat

Az eljaras sordn szakmai hatdsdg értékeli az 4j szer mi-
noségét, relativ Artalmatlansagat és hatasossagat Meg-
felelés esetén a készitményt dllamigazgatast hatdrozattal az
illetékes hatdsag gydgyszerré nyilvanitja

A toizskdnyvezés valamennyi pése jogilag szabalyo-
zott. A szabélyozas célja: kdvetelményrendszer megallapi-
tdsa, amely biztositja, hogy a felhasznalohoz biztonsagos,
hatdsos és megfeleld mindségll gyogyszer keriiljon

A gyogyszertorzskényv kozhitelii, hatésagi nyilvan-
tartds, mely tartalmazza a gydgyszer nevét &és annak jog-
szabalyban rdgzitett adatait

A készitmény bejegyzése akkor torténhet meg, ha

— a mindsége — beleértve a gyértas koriiiményeit — ismert
és meghatarozott;

— hatdsossaga klinikailag is bizonyitott;

- relativ drtalmatlanséga igazolt

Torténeti attekintés

Magyarorszagon 1933 ota veszik nyilvantartasba a gydi-
ban készitett gydgyszerkészitményeket A feladatot eleinte
— a mintak kémiai ellenfrzését helyezve elbtétbe — az Or-
szagos Kozegészségiigyi Intézet Kémiai Osztalya végezte

A biologiai, farmakologiai és klinikai értékelés kellé
sullyal az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGY1) meg-
alakulasa utén — 1962-t61 — kap szerepet a folyamatban. Az
OGYI 1968-16] — szervezeti egységesitést kdvetden — a ké-
miai értékelest is végzi

A torzskényvezési eljarasrd] szoldé miniszteri rendelet —
1987-¢es keltezésli — megerdsiti az OGY1 hatosagi szerepet
a teljes folyamatban,

Magyarorszag 1976 6ta a Gyodgyszerfeliigyeleti Egyez-
mény (PIC) szerint &sszehangoltan végzi a gyartasellendi-
zési tevekenységet

Ahatdsag 1993-t61 a Gazdasagi Egyiittmiikddési ¢s Fejlesz-
tési Szervezet elveinek a Helyes Laboratoriumi Gyakorlatra
(GLP), 199416l pedig a Gydgyszervizsgalatok Helyes Gya-
korlatara (GCP) vonatkozé kévetelményeit is érvényesiti

A Gyogyszertbrvény (1998 évi XXV. tdrvény) ésa 2001-
ben kiadott uj miniszteri rendelet mar az eurdpai jogharmo-
nizacios térekvések szerint veszi figyelembe az Unio torzs-
kényvezéste vonatkozo kvetelményrendszeret

* A szerkesztébizottsdg felkérésére irt tanulmany

Az eljaras rendjét szabalyozo alapvetd,
hazai jogszabalyok:

~ 1998, évi XXV. torvény az emberi felhasznalasra kerii-
16 gybdgyszerekidl (Gyogyszertdrvény);

— a mddositott 12/2001. IV 12.) EiiM rendelet az embe-
1i felhasznalasia keriii6 gyogyszerek torzskonyvezéserdi és
a forgalomba hozataluk engedélyezésérdl;

- a modositott 44/2004 (IV 28) EszCsM rendelet a
gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol;

—79/1999. (X1I 30 ) E4M rendelet az emberi felhaszna-
lasta kertilé gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezé-
si eljarasok sordn fizetendG igazgatasi szolgaltatasi dijakrol.

A torzskonyvezés folyamata

A gyoégyszerek torzskdnyvezése és forgalomba hozataluk
engedélyezése egységes cliards.

A folyamat kérelemre indul. Kezdeményezésre olyan ké-
relmezd jogosult, amelynek székhelye az Unié valamelyik
tagallamaban van.

I. A kérelmezd feladatai:

— a beadvanyt kisér$ formanyomtatvany korrekt kitdltése;

— a jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelé (médositott
12/2001. (IV. 12.) EiiM rendelet) dokumentacié benyijtasa;

— az igazgatdsi szolgdltatdsi dij befizetése (mértékérdl
s7616 jogszabaly modosulasa a kdzeljov6ben varhat6).

2. A hatosag feladatai:

2.1 A torgskinyvezést megelbzien

— a dokumentaci6 formai véleményezése,

— a dokumentécid szakmai értékelése (terapids elény/hat-
rany viszony elemzése, mérlegelése);

— a kisér&iratok elkészitése;

— a készitmény nyilvantartasba vétele (torzskdnyvi be-

jegyzés);

— a forgalombahozatali engedély kiadasa (llamigazgata-
si hatarozat);
- a véglegminta elfogadasa (dllamigazgatisi hatarozat)

2.2 A forgalomba keriilést kivetden

— hatésagi tajekoztatis;

-~ mellékhatas figyelés/intézkedés;

— minéségi kifogasok kezelése/intézkedés




Az eljaras tipusa szerint a térzskonyvezés lehet:
__ nemzeti eljaras;
— kdlcsonds elismerési eljaras (MRP);
- centializalt eljaras;
— decentralizalt eljards — rendjének pontos kidolgozésa
- folyamatban van

A fentiek esetében lényeges kitlonbség, hogy a folyamat
lefolytatasdra hataskorrel rendeikezd hatdsag mas és mas

Nemzeti eljaras eset¢ben az OGYI értékeli a dokumentd-
ciot és dont a nyilvantartasba vételrsl

MRP kezdeményezésekor mas, a kérelmez0 altal az eurd-
pal tagdllamok kdziil kivalasztott, referencia tagallam befe-
jezett értékelési eredményei elismerését kovetben tOrzs-
kdnyvez az OGY]

A centralizalt eljaras az Eurépai Gyogyszerértékels Ugy-
nokség tigykore

A beadvany jellege, az értékelés modja szerint:
— teljes, originalis;
— irodalmi adatokon alapuld,
— hivatkozo
- second brand;
— genetikus;
— mas indikacidja v. alkalmazisi moda (csaladbdvités);
- kombinacid;
- egyszerlsitetett, specidlis készitménycsoportra vonat-
kozd (homeopatias mone, galenikum)

A kérelemhez a jogszabalyokban régzitettnek megfelels
dokumentaciot kell a kérelmezfnek benyijtania Ma
{2004 szeptember 1-t8l) e k&vetelményrendszer az un.
CID (Common Technical Document) Az tjszeriiség a for-
métumra és a szerkezetre vonatkozik, és fliggetlen a kérel-
mezett eljaras tipusatol.

A CTD 6t modulbol 4ll

. modul: — adminisztrativ adatok;

2. modul: — szakmai 8sszefoglalok (mindsegi, preklinikai
adatok atfogd dsszegzése; klinikai ttekintés/Gsszefoglald);

3 modul: — kémiai, gyogyszerészeti és biologiai doku-
mentacio;

4 modul: - preklinikai vizsgdlati beszamoldk (toxikold-
gial, farmakoldgiai dokumenticid);

5. modui — klinikai vizsgdlatok beszdmoloi

Az eljaras lefolytatisara jogkorrel rendelkezd hatosig a
beadvényt egységes szempontrendszer alapjan értékeli. Az
elbiralast kovetden a készitményt allamigazgatasi hataro-
zattal gyogyszerként elismerik, tOrzskdnyvi nyilvantartas-
ba veszik, ¢s forgalomba hozatalat engedélyezik A hataro-
zat mellékletei tartalmazzak a kisérdiratokat &s a hatosagi
dontést a szer kiadhatosagaia vonatkozoan A nem megfe-
letének értékelt beadvanyt a hatdsag hatdrozattal utasitja el

A forgalomba hozatal engedélyezésével kapcsolatos
nemzeti eljaras ideje megrdvidiilt. A procedura a kérelem
benyujtasat kdvetd 210 napon belill befejezbdik.

Az elismerési eljiras 90 napon belill a referencia tagél-
lam dontésének elfogadasaval, az alkalmazasi elGirat jova-
hagyasaval zrul Intézetiink jelenieg ez utdbbi eljarastipus-
sal dolgozik a leggyakrabban. Amennyiben a kérelmez6
Magyarorszagot referencia tagéllamnak vélaszija, az
OGYI-nak a beadvény tartalméra vonatkozo véleményét
angol nyelvii értékeld jelentésben kell dsszefoglainia, me-
lyet a késGbbi elismerési eljardsokban az érintett hatdsagok
felhaszndlnak. Lzt az értekeld jelentést az v adatokkal ér-
telemszerlien folyamatosan médositani kell

A kolcstnds elismerés alapjan tOrzskonyvezett esetek
modositasakor az OGY] az Eurépai Uni6 Bizottsaganak
modositasokrol sz6l6 1084/2003/EK rendelete alapjan jar
el Figyelembe veszi a szabalyozisban meghatarozott osz-
talyozast és a vonatkozd eljarasi iddkereteket A forgalom-
ba hozatali engedély jogosultja ezekben az esetekben a ké-
relmet elész6r a referencia tagatiam hatosagahoz nyjtja be.

A csatlakozast kovetd jogszabdlyi valtozasok érintették
hatésagunk gyogyszertérzskdnyvi adatokkal kapcsolatos
hatdsagi tajékoztatasi kotelezettségét is Az OGYI-nak
rendszeres kozzétételi feladata lett az egyenértekiinek mi-
nésitett készitmények, illetve a kiadhatosagi besorolas sze-
rint csoportositott szerek listdinak Osszeallitdsa &s kozlése
vonatkozasaban

A j6v6 az adminisztiativ utak elektronikus iranyba vald
terelése a torzskdnyvezési eljaras sordn is. A szabdlyozas
azonban tovabbra is a minQségi, hatisos és biztonsdgos
gyogyszerellatas ervényesitését célozza a harmonizalt érteé-
kelési elvek alapjan.
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