
GYÓGYSZEREINK 
AZ ORSZÁGOS GYÓGYSZERÉSZETI INTÉZET KIADVÁNYA 

Arnikor egy orvos gyógyszert rendel betegének, és a 
gyógyszert a gyógyszerész átadja neki, illetőleg a szenvedő 
azt beveszi, bizony egyikük sem gondol ana, de rendszerint 
nem is tudja, hogy annak rninőségét, toxikológiai, fiumako­
lógiai, klinikai vizsgálatait, kik, mely hatóság szakemberei 
értékelték Az előállító és értékelők között milyen "penge­
váltások", milyen viták előzték meg a termék javallatának, 
ellenjavallatának, alkalmazási módjának a végső formában 
való elfogadását 

Jó esetben csak az előállító nevét tudja (hiszen a csomago­
Jáson ez fel van tüntetve), és a gyógyszer tulajdonságait is 
inkább csak az előállító promóciós fuzetéből ismeri, mint a 
hivatalos, a hatóság által elfogadott alkalmazási előírásból 

Az Európai Uni ón belül a gyógyszerele egyre bővülő cso­
portJának (kötelezően az un "high !ech products" kategó­
riába tartozók, ugymint a géntechnológiával előállított ter­
mékek, a monoclonalis ellenanyagok, fakultatíve az uj ké­
miai strukturák) értékelése és törzskönyvezése központosí­
tott eljárás keretében történik E feladat ellátására szakoso­
dott intézményt az EMEA-t (The European Agency for the 
Evaluation of Medicinal Products) 1993-ben alapította az 
Európa Tanács (EEC) No 2309/93, de működését csak 
1995-ben kezdte el 

A szervezet 2004-ben uj nevet kapott (European 
Medicines Agency), bár rövidítéseként megtartották az ere­
detit (EMEA) Az uj névvel vezetői azt kívánták hangsú­
lyozni, hogy az intézménynek, bár legfontosabb feladata to­
vábbra is az új potenciális gyógyszer ek értékelése, számos 
egyéb feladatot is el kell látnia, nagyobb szerepet kell vál­
lalnia a Icutatás/fejlesztés optimalizálásának segítésében 

A szervezet fő feladatait az alapítók három pontban fog-
lalták össze: 

l ) Az új "potenciális" gyógyszer ek regisztráció! megelő­
ző magas szintű értékelése, 
2.) az ehhez szükséges célszerű, áttekinthető, hatékony 
adminisztratív eljárások kidolgozása, amelyek lehetövé 
teszik a gyors ügyintézés!, 
3 ) a gyógyszerele biztonságának folyamatos ellenőrzése 

E hármas feladat kiegészül! egy, egyre fontosabbá váló 
tevékenységgel, nevezetesen a tudományos tanácsadással 
Az EMEA ezen tevékenysége segítséget nyújt ahhoz, hogy 
az elöállítók kutatási, fejlesztési tevékenységüket optimali­
zálják A tudományos, de racionális tanács különös jelentő-­

* A szerkesztőbizottság felkérésére ht tanulmány 

séggel bír olyan kis-, és középnagyságú vállalatok számára, 
amelyek költséges, nem ritkán túltervezett projektek finan­
szírozására nem vállalkozhatnak 

Az EMEA létrehozása nélkül az ún centralizált törzs­
könyvezési rendszert nem lehetett volna megvalósítani 

Ma, mint ismeretes, az EU tagországain belül egy új 
gyógyszer törzskönyvezése három úton valósulhat meg 

Ezek a következők: 
• Centralizált eljárás 

Ebben az esetben az uj gyógyszer dokumentációjának ér­
tékelését az EMEA CPMP, újabbnevén CHMP (Committee 
for Human Medicinal Products) végzi, míg a törzskönyve­
zés az EU Commissíon feladata Brüsszelben 

• MRP (Mutual Recognition Pmcedure = Kölcsönös elismerésen 
alapuló eljárás, újahb nevén Decentralizált eljárá') 

Ebben az esetben az előállító egy tagország törzskönyvező 
hatóságát kéri fel az értékelés elvégzésére (Reference 
Member State), illetőleg az értékelő riport elkészítésére, 
amelynek alapján más tagországok (Conserned Member 
States) gyorsított eljárással végzik el az új szer regisztrálását 

• Nemzeti eljárás 
Ezzel az eljárással csak egyetlen országban lehet a tenné­

ket törzskönyveztelni Az értékelést természetesen az adott 
nemzeti hatóság folytatja le 

A centralizált törzskönyvezési eljárásnak óriási előnye, 

hogy a termék értékelését csak egyetlen alkalommal kell el­
végezni- az értékelésben valamennyi tagország képviselője 
részt vesz -, és pozitív döntés eselén a törzskönyvezés vala­
mennyi tagországra érvényes A döntéselőkészítés munkája 
az EMEA-t terheli, de a termékkel kapcsolatos minden to­
vábbi hatósági tevékenység a Commission feladata 

A centralizált értékelési rendszer relatíve gyors, az érté­
kelés időtartama szigorúan meghatározott (210 nap), átlát­
ható, a kérelmező az értékelés állásáról információt kap, le­
hetősége van arra, hogy a felmerülő kérdésekre írásban 
vagy szóban válaszoljon 

A törzskönyvezési eljárás felgyorsítása nemcsak az előál­
lító, hanem a társadalom számára is jelentős hasznot hozhat, 
hiszen egy uj innovatív gyógyszer rövid idő alatt, egy idő­
ben valamennyi tagország betegei számára rendelkezésre 
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állhat Ne feledkezzünk el azonban arról, hogy egy gyógy­
szer rendelhetőségének, árának, társadalombiztosítási támo­
gatottságának megállapítása továbbra is az egyes tagorszá­
gok "belügye" Egy új, centralizált törzskönyvezési eljárás­
salregisztrált gyógyszer csak akkor jelenhet meg a magyar­
országi gyógyszertárakban, ha a fenti kérdésekről a forgal­
mazó és az illetékes hatóságok közölt megegyezés jött létre 

Ezekhez a gyógyszerekhez is magyar nyelvű betegtájé­
koztatót kell csatolni, és az orvosok számára összeállított 
ismertetőt is magyar nyelven kell elkészíteni Szövege egy 
az egyben meg kell, hogy egyezzerr az angol nyelvű "eta­
lon" (data score) szövegével, a helyes fordítást a magyar 
törzskönyvező hatóság szakembereinek kell ellenőrizni, 

A centralizált törzskönyvezési rendszer létrehozása lehe­
tövé tette, hogy a gyógyszerek számára is megnyíljon az 
"egységes európai piac" Ennek megvalósítása természete­
sen nem volt könnyü feladat, hiszen a gyógyszer, bár áru, 
de alkalmazásának célját, körülményeit tekintve, minden­
képpen "különleges áru" -nak urinősül 

Az \lj gyógyszerek európai törzskönyvezését kidolgozó 
szakembereket egy másik fontos cél is vezette Nevezetesen 
az, hogy elő akarták (és ma is akarják) segíteni az európai 
gyógyszert előállító cégek versenyképességének növelését 
a tengeren túli gyógyszergyárakkal szemben Ez a cél ne­
mes, és elérése kívánatos (Más kérdés, hogy realitása, 
megvalósulásának valószínűsége legalábbis kétséges ) 

Az EMEA-t fennállása óta többször átszervezték Műkö­
désében eddig a legjelentősebb változást az jelentette, hogy 
2004 m~jus l óta az EU l O új tagállammal bővült, így va­
lamennyi bizottságát \lj tagokkal kellett kiegészíteni 

A kacsolódó táblázatot lásd a lap alján 

Röviden az egyes főosztályok tevékenységéről: 

Preautorizációs főosztály 
Fő feladata: 

• A törzskönyvezésie benyujtott uj gyógyszer ek, továbbá a 
centralizáltan törzskönyvezett gyógyszerek módosításainak 
(gyógyszerészeti, klinikai adatok, l\j indikáció, az alkalma­
zási előírat módosítása stb,) értékelése Az értékelés átfog­
ja az uj termék kémiai, gyógyszerészeti minőségét, bizton­
ságát, klinikai hatékonyságát 
• A fentiekben már említett, a gyógyszer ek fejlesztését elő­
segítő tudományos tanácsadás 

Posztautorizáciás főosztály 
Két fő feladata van, úgymint: 

• különböző regulátoros (szabályozási) ügyekkel, továbbá 
• a pharmacovigilance (gyógyszermellékhatás figyelés, ér­
tékelés) egyre fontosabbá váló problémáival, kihívásaival 
való foglalkozás 

Aiiatgyógyászati termékek főo.sztálya 
Feladatai közé tartozik az (\j állatgyógyászati termékek 

értékelése, mind a hatékonyság, mind a biztonság szem­
pontjából 

Kommunikációs főosztály 
Fő feladata a kapcsolatteremtés, kapcsolattartás az ún 

,,networking" biztosítása Felelős a dokumentációk megfe­
lelő személyekhez, bizottságokhoz való eljuttatásáért, kon­
ferenciák szervezéséért, az egyes projektek irányításáért, 
publikációk összeállításáért, az információs technológia 
biztosításáért, karbantartásáért 

Adminisztrációs főosztály 
Felelős a személyzeti ügyekért, költségvetés kialakításá­

ért, egyensúlyban tartásáért, a számviteli tevékenységért, az 
infrastruktúra működtetéséért, szerviz-tevékenységért 

Az EMEA jelenlegi működése, általános feladatai 
Tekintsük most át a szervezet feladatait a gyógyszerfej­

lesztés, értékelés, manitorozás teljes folyamatában 
Az új gyógyszerek kifejlesztése egyre nehezebb, bonyolul­

tabb és főleg egyre költségesebb tevékenység Egyre nehe­
zebb az eddig bevált eljárásokat, legyenek azok preklinikai 
vagy klinikai módszerek, az ú j hatásmechanizmusú, a terápi­
át új megközelítésből, új irányból biztosító (vagy biztosítani 
látszó) potenciális gyógyszer ek vizsgálatára alkalmazni 

Ezért nagyon fontos, hogy már egy új, hatásosnak látszó 
szer kutatásának/fejlesztésének relatíve korai időszakában 
az előállító kapcsolatba lépjen a regisztrációért felelős ha­
tósággal- centralizált eljárás eselén az EMEA-val-, hogy 
annak tanácsát kikérje, azaz, hogy köztük konszenzus ala-· 
kuljon ki a tekintetben, hogy melyek azok a legfontosabb 
preklinikai, klinikai vizsgálatok, melyek elvégzése "condi­
tio sine qua non"-ja a termék törzskönyvezésének, illetőleg 
forgalomba hozatalának 

Az EMEA jelenlegi organogramja a következő: 

Igazgató 

Minőségbiztosltás l Titkárság 

"Preautorizációs" főosztály 1 "Posztautorizációs" főosztály 1 Állatgyógyászati termékek főosztálya 
Kommunikációs főosztály Adminisztrációs főosztály 



A tudományos tanácsadás az EMEA-nak igen fontos te­
vékenysége. Ezt a feladatot külön ene a célra szervezett 
munkacsoport látja el (Scientific Actvise Working Group -
SAWG), amely csoport tevékenységéről a CHMP-nek 
rendszeresen beszámol E munkacsoport tevékenységébe 
külső szakértők is bekapcsolódnak Rendszeresen szervez­
nek a tanácsot kérők számára "face to face" üléseket, abból 
a célból, hogy javítsák az ipar emberei, illetőleg az EMEA 
szakértői közötti kapcsolatot 

Az értékelési fazisban az EMEA legfontosabb feladata a 
CHMP munkájának segítése, azaz az értékelés szervezése, 
az értékelés minőségének biztosítása, majd az értékelés 
eredményeinek publikálása (,,European Public Assessment 
Report, EPAR) 

Minden egyes kérelmet, vonatkozzon az egy uj gyógyszer 
törzskönyvezésére, vagy máJ a törzskönyvezett gyógyszer 
dokumentációjában javasolt módosításra, két CHMP-tag 
(Rapporteur, Co-Rapporteur) bírál el Az értékelőket a 
CHMP elnöke jelöli ki Az értékelésnek meghatáJozott rend­
je, kronológiája van Az értékelés természetesen "team"­
munka, az értékelők munkáját nemzeti hatóságaik szakem­
berei segítik A CHMP-tag legfontosabb feladata az értéke­
lés összefoglalása, szervezése. Az értékelők munkája egy­
mástól független, báJ kommunikációjuk nem tiltott 

Az értékelés 70-ik napjára készülnek el az első jelenté­
sek Az ekkor felvetődő kérdéseket részben az értékelők, 
részben a CHMP-tagok fogalmazzák meg, majd bizonyos 
szelekció után továbbítják a kérelmezőnek, aki 30 napot 
kap a kérdések megválaszolására. A válaszok elbírálására 
további 20 nap áll az értékelők rendelkezésére 

Ezt követően kell a két "rapporteur "-nek egy közös érté­
kelő jelentést összeállítania (Assessment Report), amit a 
CHMP megvitat, majd megküld a kérelmezőnek 

A bírálat kiterjed az alkalmazási előírás (SmPC = 
Summmy of Product Characteristics), valamint a betegtájé­
koztató (PIL =Patient Information Leaflet) szövegére is 

Az EMEA összeállítja a nyilvánosság informálására az 
EP AR-t (European Public Assessment Report), illetőleg po­
zitív vélemény eselén a törzskönyvezési kérelmet a CHMP 
értékelésével együtt felterjeszti a brüsszeli "Commission" 
elé, amely szerv bizonyos ellenőrző tevékenység után, a 
"Pharmaceutical Committee" jóváhagyásával végrehaj(ja a 
termék európai uniós törzskönyvezését, és az erről szóló 
dokumentumot a benyújtónak megküldi. 
· Egy gyógyszer valódi élete azonban éppen a törzsköny­

vezés, illetőleg forgalomba hozatal után kezdődik el, és 
egészen a forgalomból történő visszavonásig !ait 

A "posztautorizációs" fázisban kell elbírálni a gyógyszer 
előállításában, forgalmazásában, indikációjában beálló vál­
tozásokat ("variations"), a forgalomba hozatalt követő 5 
évben kell elvégezni a törzskönyvezési anyag fel4jítását, il-

letőleg a gyógyszer klinikai alkalmazása során folyamato­
san figyelni kell a jelentkező mellékhatásokat, s mindazon 
orvosi tapasztalatokat, amelyek szükségeltetik az alkalma­
zási előírás, illetőleg betegtájékoztató módosítását 

A centralizált törzskönyvezés lehetövé teszi, hogy az 
ezen az úton törzskönyvezett készitmények szinte azonos 
időben valamennyi tagország betegeinek rendelkezésére 
álljanak Ez feltétlenül pozitív eredmény, még akkor is, ha 
az egyes tagországok nemzeti rendelkezései ennek realizá­
lását jelentős mértékben módosíthatják De nem szabad el­
felejtkezni ennek esetleges veszélyeitől sem, azaz anól, 
hogy az \!j gyógyszert egy időben relatíve nagyszámú bete­
gen kezdik alkalmazni Ezért a folyamatos és fokozott 
gyógyszer manitorozás (pharmacovigilance) jelentősége 

rendkívüli mértékben megnövekedett, amit a centralizált 
értékelési rendben elfogadott, illetőleg törzskönyvezett ké­
szitmények esetében az EMEA-nak kell koordinálnia 

A gyógyszerek okozta mellékhatásokat természetesen a 
gyógyszereket vizsgáló és alkalmazó orvosnak kell megfi­
gyelnie, a klinikai vizsgálatokat szervezőknek, gyógyszert 
forgalmazóknak, nemzeti hatóságoknak kell összegyűjteni­
ük, az adatok elemzését mind az előállító, mind a hatóság 
végzi, de a nemritkán igen jelentős következményekkel já-­
ró döntés meghozatala a centralizált törzskönyvezéssei for­
galomba került termékek esetében a CHMP, illetőleg az 
EMEA feladata 

Az EMEA "regulátoros" funkciója igen összetett, és bo­
nyolult Munkáját azonban számos bizottság segíti 

Ezek 2004-ben a következők voltak: 
• Pharmacovigilance Working Party 
• Biotechnology Warking Party 
• Joint CPMP/CVMP Quality Warking Pmty 
• Blood Products Working Group 
• Effícacy Warking Party 
• Safety Working Party 
• Scientific Advice Working Group 
• Herbal Medicinal Products W or king Party 
• Paediatric Expert Group 
• Vaccine Expert Group 
(Az OGYI valamennyi Munkabizottságba delegált szakér­
tőt) 

A munkabizottságok tevékenysége szorosan kapcsolódik 
az értékelést végző bizottságok munkájához (CHMP, 
CVMP /Committee for Veterian Medicinal Products/ és a 
COMP /Committee for Orphan Medicinal Products/). A 
kapcsolat kétirányú Sok esetben a munkabizottságok "vál­
lalják fel" a problémát és tárják véleményezésre, állásfog­
lalásra az értékelő bizottságok elé, vagy fordítva, az értéke­
lő bizottságok kérnek tanácsot a speciális feladatok megol-
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dására szakosodott bizottságoktól Ugyancsak az EMEA 
"regulátoros" funkciói közé tartozik különböző, a gyógy­
szerfejlesztéssel, vizsgálatokkal kapcsolatos irányelvek 
összeállítása, továbbá az un "protocol-assistance" tevé­
kenység Ez utóbbi azt jelenti, hogy az EMEA tudományos 
tanácsadó tevékenysége kiterjed a klinikai vizsgálatok ter­
vezésére is. (Az EMEA tanácsadását - ami kétségtelenül 
meglehetősen költséges - nem kötelező igénybe venni, sőt 
követni sem, de hasznos. Ne feledjük el, hogy a vizsgála­
tokkal nyert adatokat néhány év múlva, amennyiben a ter­
mék törzskönyvezésie kerül, ugyanaz az EMEA, illetőleg 
annak CHMP bizottsága fogja értékelni ) 

A már említett COMP rendkívül fontos feladatot lát el A 
gyógyszerkutatás, fejlesztés, bár kétségtelenül profitképző 
tevékenység, a profit mértéke jelentős mértékben függ az 
azt felhasználó betegpopuláció nagyságától Ritka betegsé­
gek kezelésére financiális szempontból csak akkor éri meg 
gyógyszert kutatni, fejleszteni, ha a vállalkozás megtérülé­
se legalábbis valamilyen mértékben garantált Amennyiben 
aCOMP egy terméket "orphan durg"-nak (ritka betegségek 
gyógyszere) minősít- azaz az indikációjában szereplő be­
tegség prevalenciája nem haladja meg az 5/l O OOO lakos ér­
téket-, különleges, itt nem részletezett regulatoros védett­
séget élvezhet Ez a "gesztus" jelentős mértékben hozzájá­
rul ahhoz, hogy a ritka betegségben szenvedők is korszerű 
gyógyszerekhez jussanak 

Az EMEA uj bizottsága a "The Committee for Herbal 
Medicinal Products" (HMPC =Növényi eredetű gyógysze­
r ek bizottsága) 2004 szeptember 23-án alakult meg Meg­
alakulását a következő irányelvek tették lehetővé: 

a "Directive 2004/24/EC of the European Parlament and 
of the Council of 31 March 2004 amending, as regards tra­
ditional herbal medicinal products, Directive 2001/83/EC 
on the Community code relating to medicinal products for 
human use" 
Előzmény: 1997-ben az Európai Parlament és az Európai 

Bizottság kezdeményezésére megalakult az EMEA-ban az 
"ad hoc Warking Group on Herbal Medicinal Products, 
amely később állandó státuszt nyert A munkacsoport fel­
adata volt, hogy elősegítse a gyógynövény tartalmú készit­
mények gyógyszerként történő törzskönyvezését a "well­
established use", azaz szakirodalomban található dokumen­
tumok felhasználásával Ennek érdekében a munkacsoport 
irányelveket dolgozott ki e termékek gyártási körülményei­
re, a minőségének ellenőrzésére, hatásosságának és ártal­
matlanságának bizonyítására, mind a hatóságok, mind pedig 
a benylijtók számára. Az ESCOP által készített gyógynö­
vény monográfiákat hatósági szempontokat is figyelembe 
véve értékelte. Azonban sok gyógynövény dokumentációja, 
amelyeket - bár évszázadok óta alkalmaz a népgyógyászat 
különböző betegségek gyógyítására -, nem felelt meg a 

"well-established use" követelményeinek (nem állt rendel­
kezésre megfelelő irodalom) Ezért, hogy ezek a termékek 
továbbra is piacon maradhassanak, ill. a hozzájuk hasonlók 
piacra kerülhessenek, szükségessé vált egy új gyógyszer ka­
tegória bevezetés, az un. "traditional herbal medicinal prod­
ucts" csoportja, ahová e szerek végül is besorolhatók 

Az uj bizottság feladata: 
• Irányelveket dolgoz ki, hogy milyen adatok szükségesek 
annak bizonyítására, hogy a gyógynövény tartalmú termék 
nem ártalmas a megadott alkalmazási körülmények között, 
és fiumakológiai hatásai, ill hatékonysága valószínűsíthe­
tő a hosszú ideje történő alkalmazás ill tapasztalat alapján 
• Létrehoz egy listát, amely tartalmazza, hogy mely gyógy­
növények, milyen indikációs területtel, milyen adagolás 
mellett tartozhatnak a tradicionális gyógynövény tartalmú 
gyógyszerek közé 
• Közösségi gyógynövény-monográfiákat készít, amelyek 
megadják, hogy az adott gyógynövény mely indikációban 
tudja teljesíteni a "well-established use" követelményeit, és 
mely indikációban csak tradicionális alkalmazás a bizonyí­
tott 
• Tradicionális gyógynövény tartalmu gyógyszer ek kölcsö­
nös elismerési eljárás keretében történő regisztrációja során 
keletkezett vitás helyzetekben dönt 
• Tagállam hatóságának kérésére dönt olyan termékek for­
galomba kerülhetőségéről, amelyek még nincsenek 15 éve 
forgalomban Európában, de egyébként teljesíthetik a tradi­
cionális gyógynövény tartalmú gyógyszerkategória köve­
telményeit 
• CHMP számára véleményt ad, ha gyógynövény tartalmu 
gyógyszerek egyéb törzskönyvezési eljárása során (MRP, 
centralizált eljárás) döntés hozatal szükséges 
• Az uj irányelv végrehajtása során felmerülő egyéb felada­
tok ellátása (pl tudományos tanácsadás stb). 

A bizottságba mind a 25 tagállam hatósága küld egy 
olyan szakembert ill egy helyettest, akik a gyógynövény 
tartalmú gyógyszerek dokumentációjának értékelésében 
már tapasztalatot szereztek Ezen felül 5, speciális területe­
ken tapasztalattal rendelkező szakértő is részt vesz a bizott­
ság munkájában 

Az EMEA fontos feladata a nemzeti törzskönyvező ható­
ságokkal való szaros kapcsolat kiépítése és fenntartása Ne 
feledjük el, hogy az EMEA alapvető tevékenysége az érté­
kelő munka szervezése, szakértői tevékenysége azonban a 
nemzeti hatóságok gárdája, vagy e hatóságok által javasolt 
szakemberek munkáján keresztűl valósul meg 

Két további fontos feladatkört kell még említenem Az 
egyik az un. "arbitration" vagy döntőbíráskodás ellátása, a 
másik állásfoglalás, ún. "refenal" esetén. 



Mit is jelent ez a két "bűvös" szó, illetőleg ez az EMEA 
által nem igen kedvelt tevékenység 

"Bításkodás"-ra akkor kerül sor, ha a kölcsönös elismeré­
sen alapuló törzskönyvezési eljárás (MRP) során valamely 
érintett tagország nem ért egyet az értékelést végző hatóság 
véleményével, és a kérelmező ennek ellenére nem kívánja 
visszavonni a terméke törzskönyvezési kérelrnét, az azt el­
lenző országból llyenkor az EMEA (azon belül a CHMP) 
feladata az ellenvélemény megalapozoltságának vagy meg­
alapozatlanságának elbírálása 

"Refenal" eljárásta akkor kerül sor, ha szükségessé válik 
egy, a közösségen belül már törzskönyvezett készítrnényre 
vonatkozó információk, alkalmazási előhások harmonizá­
lása A "refenal"-t rendszerint valamely tagország törzs­
könyvező hatósága indítja el 

Az EMEA "élete" megalakulása ótajelentősen megválto­
zott 

Jelentősen változtak a törzskönyvezésre benyújtott termé­
kek, jelentősen bővült az Európai Unió és várható, hogy ez 
utóbbi folyamat az elkövetkezendő 5 évben folytatódni fog 

Az EMEA 2004-ben összeállított egy tervezetet (EMEA­
"Road Map"), amely a 2010-ig terjedő időszakra kijelöli az: 
• EMEA helyét, jövőbeni funkcióját, figyelembe véve vál­
tozó világunk, változó "regulatoros" környezetünk kihívá­
sai!, továbbá 
• az EMEA szükséges fejlesztésének fObb irányait, és meg­
határozza a fejlesztés feltételeit 

Az EMEA fejlesztési irányelveit nyilvánosságra hozta, és 
az érdekelteknek megküldte, várva azok kritikai megjegy­
zéseit A végleges tervezet összeállítására és elfogadására 
még nem került sor 

Mit is tartalmaz a "Road Map"? 
Az EMEA feladatköre a jövőben is alapjaiban az marad, 

amit már az előbbiekben vázoltam, azaz az új potenciális 
gyógyszerek értékelése, az értékelés adminisztratív eljárá­
sainak kidolgozása, a már forgalomban lévő gyógyszerek 
biztonságának ellenőrzése 

Az EMEA a jövőben az értékelés be, illetőleg az értékelő 
jelentések elbírálásába fokozottabban kívánja bevonni, ille­
tőleg felhasználni az egyes CHMP tagok szakértelmét 

Az EMEA vezetősége azonban szükségesnek tartja az ér­
tékelés minőségének, tudományos igényességének további 
fokozását Ennek érdekében be kívánja vezetni az ún "peer 
review" rendszert, ami azt jelentené, hogy mindkét értéke­
lő munkáját, az általuk megfogalmazott kérdések helyessé­
gét, majd az ene kapott válaszok megfelelőségét két maga­
san képzett szakember egymástól fuggetlenül elbírálná (Itt 
jegyzem meg, hogy ezen elképzelés, bár elvileg javítaná, 
esetleg konigálná is az értékelést, nem váltotta ki sem a 
CHMP, sem az előállíták osztatlan tetszését Óhatatlanul 

idő- és költségtöbblettel járna, és kérdéses, hogy az a né­
hány nap - ami a "peer review" elkészítésére maradna -
elegendő-e egy olyan véleménnyel szemben, aminek össze­
állítását egy "csapat" végezte 70 napon át) 

Jelenleg-mint már említettern-csak bizonyos termékek 
értékelése történik centrális eljárással 

A jövőben azonban bővíteni kívánják a centralizált érté­
kelésbe kötelezően bevont gyógyszerek listáját 

Az EMEA a jövőben javítani kívánja a tudományos ta­
nácsadás színvonalát El kívánja érni, hogy az előállíták és 
az EMEA közölt a kutatás és fejlesztés optimalizálásának ér­
dekében folyamatos dialógus alakuljon ki Különös hang­
súlyt kívánnak helyezni a kis- és középvállalatok fejlesztési 
elképzeléseinek segítésére El kívánják érni, hogy összhang 
legyen az EMEA, illetőleg az FDA tanácsadó tevékenysége 
közölt Ez különösen fontos abban az esetben, ha az előállí­
tó termékét egyidejűleg mind az EU tagállamaiban, rnind az 
Egyesült Államokban forgalomba kívánja hozni 

Az EMEA posztautorizációs tevékenységei közül egyre 
nagyobb jelentőséget nyer a "pharmacovigilance" erősíté­
se, koordinálása 

Külön megemlítem az un "risk management" programok 
tervezését, illetőleg azok végrehajtásának megkövetelését, 
azaz mint a gyógyszertörzskönyvezés feltételének megjelö­
lését 

Érdemes volna egyszer elemezni, hogy a legfontosabb, 
sulyos döntések meghozatalát eredményező gyógyszer­
mellékhatások feltárásában rnennyire voltak eredményesek 
a "phannacovigilance" különböző eljárásai 

A tudatosan megtervezett, célzott, mellékhatást manito­
rozó programok az eredményesség sorában bizonyára érté­
kes helyet foglalnak el 

Természetesen a forgalomban lévő gyógyszerek mellékha­
tásainak folyamatos manitorozása továbbra is fontos feladata 
az EMEA-nak Ez azonban jobbára koordináló funkció, hi­
szen e munka eredményessége az egyes nemzeti hatóságok és 
az el6állítók együttes, e téren kifejtett erőfeszítéseitől függ 

A gyógyszer mellékhatás adatbázis az "Eudra Vigilanec 
System" kialakítása sokat segíthet értékes olyan ,jelek" 
(signal) nyerésében, amelyek alapján célzott vizsgálatok in­
díthatók az ok-okozati összefüggés, továbbá amellékhatás 
gyakoriságának tisztázására. 

Az EMEA a jövőben maga is kíván- az előállítáktól fLig­
getlenül - közösségi finanszírozásból gyógyszerklinikai 
vizsgálatokat kezdeményezni (Nem világos, hogy mely 
esetben, illetőleg milyen finanszírozásból Egyébként csak 
üdvözölni lehet az ilyen, világszerte ritkaságnak számító 
kezdeményezést!) 

Az EMEA titkárságának a szerepe tovább bővül 
Az értékelő munkához kapcsolódóarr fokozni kívánják a 

szervezet kapcsolatteremtő, kiépítő, illetőleg azt működtető 
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tevékenysé gé!, elsősor ban a nemzeti hatóságok, de az aka­
démiai, egyetemi szakemberek vonatkozásában is 

Fokozottan segíteni kívánják az egyes munkabizottságok 
munkáját Biztosítani kívánják, hogy a döntések konzisz .. 
tensek legyenek, az eljárásoknak nemcsak tudományos 
színvonala, minősége javuljon, hanem azok határideje is 
megfeleljen a vállalatoknak, illetőleg előírtaknak 

A fentiek megvalósításának érdekében megfelelő minő­
ségbiztosítási rendszert kívánnak létrehozni (Quality 
Management System} 

Egyre erősödik a társadalom különböző civil szervezetei 
részéről az az igény, hogy az EMEA egész tevékenysége az 
értékelés kezdeti fázisaitól annak befejezéséig, a döntés 
előkészítéstől a döntésig legyen nyilvános, átlátható n~r­

mészetesen vita tárgyát képezi, hogy az előállító adatai mi·· 
lyen mélységig és mértékig lehetnek nyilvánosak, hol húz­
ható meg az a határ, ahol a nyilvánosság már ipari érdeket, 
a szellemi tulajdon védelmét sérti 

Az EMEA eddig is hangsúlyt helyezett arra, hogy a civil 
szervezetekkel megfelelő kapcsolatot építsen ki, számos 
olyan lépést tett, amelyek jelentős mértékben elősegí tették, 
illetőleg elősegítik munkájának, illetve az értékelés ered­
ményeinek átláthatóságát, mérlegelését, adott esetben kriti­
káját is (EMEA kiadványok: !995 (EPAR), 2001 EU 
Review pharmaceutical legislation, 2003 EU Dokumentu­
mokhoz való hozzáférhetőség) 

Az átláthatóság fokozása érdekében az EMEA további lé­
péseke! tervez 

Felmerültannak a kérdése is, hogy vajon a CHMP és más 
munkabizottságok, vagy az igazgatói tanács ülései legyenek­
e nyilvánosak, egyáltalán a folyamatban lévő ügyeket lehet­
e, szabad-e, illetőleg szükséges-e a nyilvánosság elé tárni. 

Az átláthatóságnak - mint említettem - mindig meg lesz­
nek a határai, és ezt valószínűleg nem is közvetlenül a "regu­
latoros" szakemberek, hanem a jogászok fogják meghtizni 

Az is nyilvánvaló, hogy az átláthatóság tekintetében kö­
zös politikát kell kialakítani a nemzeti hatóságokkal 

Ma, amikor az elektronikus információ korát éljük, érthe­
tő, hogy a betegek (illetőleg azok szervezetei) egyre jobban 
igénylik, hogy az uj onnan törzskönyvezett készíl.lnényekre 
vonatkozólag széles körú, objektív, és számukra érthető in­
formációt kapjanak Ez nem csupán ,jámbor igény", az 
EMEA-t ene a tevékenységre törvény kötelezi (2001 EU 
Review of Pha:rmaceuticals Legislation, Resolution of the 
Council of Hea!th Ministers 1-2. Dec 2003) 

Az EMEA külön munkabizottságot hozott létre, melynek 
feladata arrnak elősegítése, hogy a betegek számára készí­
tett tájékoztató megfeleljen igényeiknek 

A bizottság további feladata a helyes gyógyszerhasználat­
ra való nevelés, és az ehhez szükséges információs eszkö­
zök kidolgozása, illetőleg megteremtése 

A legjobb gyakorlat ("best practice") elveinek kidolgozá­
sa, fejlesztése, kiterjesztése és ellenőrzése az EMEA utinő­
ségbiztosítási tevékenységének igen fontos területe 

A "legjobb (v helyes) gyakorlat" elvét ma már a gyógy­
szerkutatás, fejlesztés, gyógyszer-előállítás, klinikai vizsgá­
latok végzése terén alkalmazni kell (GLP, GMP, GCP stb) 
Követésük a gyógyszerértékelést, ellenőrzést, törzskönyve­
zés! végző szervek (hatóságok) mtíködésének alapfeltételei 

Az EMEA kialakította a GMP-t, GCP követését ellenőr­
ző szolgáltatását Az elmtilt években inspektoraiszámos el­
lenőrzést végeztek 

Az EMEA a jövőben ezt a tevékenységél is erősíteni kí­
vánja Ellenőrzését kiterjeszti nemcsak a végtermék, hanem 
az alapanyag előállítására is. Közös auditokat kíván szer­
vezni az egyes nemzeti hatóságok inspektoraival, biztosíta­
ni kívánja az inspektor ok megfelelő továbbképzését is 

Az EMEA az elmúlt időszakban több adatbázist hozott 
létre Így adatbázisjött létre az Európai Unió területén fo­
lyó gyógyszer-klinikai vizsgálatok fontosabb adatainak re­
gisztrá!ására A már működő "Pharmacovigilance" adatbá­
zis uj "profíllal" bővült, nevezetesen a klinikai vizsgálatok 
során megfigyelt súlyos, váratlan, feltehetőleg a vizsgálati 
szer alkalmazásával oki összefüggést mutató mellékhatások 
összegyűjtésére Folyamatban van a gyártási engedélyeket, 
gyártóhelyek adatait, az ínspekcíók eredményeit tároló 
adatbázis kialakítása is 

További hatalmas jövőbeni feladatot jelent az EMEA szá· 
mára az összegyűjtött adatok megfelelő feldolgozása, elem­
zése, "hasznosítása" 

Végül meg kell jegyezzem, hogy az EMEA nemzetközi 
kapcsolatait nemcsak az EU tagországaival kiépített, vagy 
f~jlesztendő kapcsolatát jelenti, hanem viszonyát minde­
nekelőtt az FDA (Food and Drug Administration) óriási 
szervezetével, továbbá más nemzeti, így a kanadai, japán, 
ausztrál stb. törzskönyvezési hatósággal, és más nemzetkö­
zi szervezetekkel, így a WHO-val 

Az EMEA jövőjét meghatározó úti térképe azt mutatja, 
hogy ez a szervezet olyan nagyszerű feladat megoldására 
vállalkozik, amelynek sikeres teljesítése alapjaiban megha­
tározhatja az európai innovatív gyógyszerkutatás (ha van 
vagy lesz ilyen) jövőjét, azaz jelentősen segítheti annak 
versenyképességét (Mondatomat azért fogalmaztam meg 
feltételes módban, mert az európai gyógyszeripar verseny­
képessége nagyon sok tényezőtől függ, és e tényezők közül 
a legfontosabbak az Atlanti·óceán másik partján a gyógy­
szerkutatás számárajelenleg kedvezőbbek Azt pedig feles­
leges említenem, hogy a gyógyszeripari vállalatok mu!tina­
cionális cégek, és ki tudja, működésükben milyen mérték­
ben meghatározó az amerikai tőke ) 

Az EMEA sok egyéb célkitűzése azonban reálisnak, meg­
valósíthatónak tartható 
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A gyógyszerfejlesztés optimalizálása érdekében nyújtott ta .. 
nács különböző szintű segítség a vizsgálatok előkészítésében, 
tervezésében, felkészülés a jövő új technológiai eljárásainak 
elbírálására, új hatásmechanizmusú, a molekulár~biológiai 

kutatás eredményeként megszületendő gyógyszerek befoga­
dására mind, mind olyan feladat, amely megvalósítható Kü­
lönösen abban az esetben, ha az EMEA nem zárkózik be 
Canary Wharf-on emelt épületének falai közé, hanem kinyit­
ja kapuit az Eruópai Unió nagyszámú, igen jól képzett akadé­
miai, egyetemi szakemberei, tudósai előtt, és igyekszik őket 
bevonni, hirtelen megnövekedett feladatainak megoldásába 

Ami végül is a betegeket, és az őket gyógyító orvosokat, 
gyógyszerészeket illeti, azt várhatjuk, hogy az új innovatív 
termékek elbírálásának, értékelésének minősége tovább ja­
vul, ezek a gyógyszerek többségükben előrehaladást (de 
legalábbis hasznos alternatívát) jelentenek m~jd az eddig 
nehezen befolyásolható betegségek gyógykezelésében, és 
törzskönyvezésírk után remélhetőleg relatíve rövid idő alatt 
rendelkezésünkre is fognak állni. 

A "Road-Map" egyes fejezetei még nyilván finomításra 
szorulnak, de célkitűzései - melyeket összeállítóik az 
EMEA 9 éves sikeres működése után fogalmaztak meg -
elismerést érdemelnek 
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