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Bevezetés

A megfeleld, és gyartdsi tételrdl gyartdsi tételre allandd
gybgyszermindség a gyogyszerek allandd hatisossaganak es
biztonsagossaganak alapfeltétele A megfeleld és allando
gyogyszerminGség biztositdsaért a gyobgyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja visel feleldsséget. A mind-
ség kialakitasahoz és fenntartdsdhoz azonban a kiilénbozd
hatosagi tevékenységek, igy pl. a gyogyszerengedélyezes, a
gyartasengedélyezés és -ellendrzés, a hatdsagi gydgyszerel-
lendrzes és a gydgyszerkonyvkiadas is hathatésan hozzaja-
rulnak. A gyOgyszerek megfeleld mindségének biztositisaval
dsszefliged hatdsagi tevékenység nagy miltra tekint vissza
hazankban FGbb elemei az 1933 dta foly6, és a kor tudoma-
nyos szinvonaldval mindenkor lépést tartd gydgyszertirzs-
konyvezés, az 1927 6ta mitk6d6 hatdsagi gyogyszerellendr-
zés és gyogyszergyartas-ellenérzés, mely utobbit mar 1976
ota a WHO égisze alatt 1étrejdtt Gydgyszerfeliigyeleti Egyez-
mény keretel kozdtt végezte a gyartasellenérzd hatosag (az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet 1észét képezd inspektora-
tus), ¢s az 187] Ota folytatott, 7 kotelezd érvényl kiadast
eredmenyezd nemzeti gyogyszerkdnyv-szerkesztés

Mint az eddigiekbd! is kitlinik, az EU csatlakozaskor, illet-
ve mar azt megeldzden, a csatlakozasia vald felkésziilés je-
gyében egy meglévs, koherens gydgyszerminbsegi rendszert
kellett az Eurdpai Uni6 joganyagival és szakmai ranyelv-
rendszerével Osszhangba hozni Az 1998, évi XXV tdrvény
.2z emberi fethaszndldsra keriild gyogyszerekr6l” és annak
modositasal, a 12/2001. (IV. 12.) EiM rendelet ,,az emberi
felhasznélasra keriild gyogyszerek torzskényvezésérdl és
forgalomba hozataluk engedélyezéséi!l” és modositasa, a
GMP-rendelet, valamint a klinikai vizsgalatok engedélyezé-
sérdl sz616 rendelet hatalyba helyezték a megjelenésiikkor e
szakteruletre é1vényes Eurdpai Unids jogszabalyokat A jog-
harmonizéacié azonban nem minden teriileten valosult meg
maradék nélkiil igy példdul nem toértént meg az Eurdpai
Gvégyszerkonyv formalis hatalyba helyezése, bar a 2000
évi XXXI tOrvény megerdsitette és kihirdette hazanknak az
Eurdpal Gyogyszerkényv eldirasainak atvételére vonatkozd
elkitelezettsegét Az allamigazgatasi térvény modositasat
igényelné a kdlcsonds elismerési eljarassal torzskonyvezett
gyogyszerek torzskinyvi médositasaira vonatkozo, kdtelez8
erejit Europai Unids jogszabaly alkalmazdsa

Minthogy az Eurdpai Unids jogszabélyok folyamatosan
valtoznak, a sziikséges korrekcidkat a mdr meghozott ma-
gyar torvenyeken ¢s rendeleteken is el kell végezni.

A kovetkezfkben a gydgyszermindséget é1inté, mar be-
kovetkezett, i1l a kizeljovben varhatd legfontosabb valto-
zasokat foglalom Gssze

* A szerkeszt6bizottsag felkérésére irt tanuimény

A gydgyszermindség rdgzitése a torzskbnyvezés sordn

A csatlakozast kovetden, de mér a felkésziilés periédusaban
is, az EU jogszabalyokon (legyenck azok magyar jogszabaly-
ba foglalanddk, vagy kdzvetlentll alkalmazandok) kivil az
EUun ,,puha joganyagénak™, azaz a gyogyszerminGségre vo-
natkozd CHMP és ICH irdnyelveknek, a kérelmezdknek szo-
16 tajékoztatonak konzekvens alkalmaziséra is egyre nagyobb
figyelmet kellett, ill. kell forditanunk mind az értékelés, mind
pedig az ériekeld jelentések elkészitése soran. Ezen iranyel-
vek aktudlis valtozatai az EMEA honlapjdn  érhetk el
(www.emeaeuwint) Fiiggetlenill attdl, hogy az EurOpai
GyogyszetkOnyv magyar véltozatanak rendelette] torténd ha-
talyba Iéptetése még nem 6rtént meg, munkdnk soran kivet-
kezetesen kell alkalmaznunk az Durdpai Gyogyszerkbnyv
mindenkor érvényes eldirdsait is. Ellenkezé esctben engedé-
lyezési rendszertink nem lenne kompatibilis a tGbbi eurdpai
gyogyszerengedélyezd hatdsdgéval, és nem tudnénk bekap-
csolodni a gyogyszerengedélyezes kblesonos elismerésen ala-
puld elidrasaba (MRP, Mutual Recognition Procedure). Az el-
mondottak szerint tortént meg a magyar gyogyszerkincs
torzskdnyvi megujitas vagy az tn. ,szintrehozasi” eljards ke-
tetében Ugyancsak a fenti elveknek megfelelGen zajlott le a
kordbban iparilag eldallifott galenusi (gydgyszerkdnyvi &s
FoNo) készitmények torzskonyvezése. A torzskonyvi modo-
sitasok értékelese is a magyar/EU jogszabalyok-CHMP/ICH
minéségi iranyelvek-Eurdpai Gyogyszerkonyv elGirasrend-
szer alapjan tGrténik A csatlakozast kovetden a korabban ki-
zarblagos nemzeti eljarason kiviil a gydgyszertirzskdnyvezés
egyéb, eurdpai eljarasait is alkalmazzuk, igy az MRP eljaras-
ban elfogado ¢s referenciaorszagkeént szamos beadvanyt érte-
keltiink, de méar egy centralizalt eljarés keretében torzskdny-
vezend( termék értékelése is folyamatban van intézetlinkben

Munkatarsaink az emlitett szabalyozdknak nemcsak al-
kalmazdi, hanem részben alakitoi is. A gyogyszerek ming-
ségének értekelésében résztvevd munkatarsaink szamos en-
ropai szakért$i csoport, ill egyéb szervezet munkajaban te-
vékenykednek (EMEA Minéségiigyl Munkacsoport,
EDQM Megfeleldségi TanUsitvany Részleg, Eurdpai
Gydgyszerkonyvi Bizottsag elndksége, Eurdpai Gyogy-
szerkonyvi Bizottsag szakértdi csoportjai stb.)

Klinikai vizsgalatok engedélyezése

Avizsgalati készitmény(ek), dsszehasonlitd készitmény(ek)
és placebo készitmény(ek) mindségének rbgzitése a klinikai
vizsgalatok engedélyezésének alapfeltétele Az e teriiletet sza-
balyozo EU direktiva honositasa a klinikai vizsgalatok enge-




délyezésérdl szolo rendelette]l megtdriént ugyan, de az abban
leirtakon fulmenden a vizsgalati készitmények mindségi érté-
kelésének szempontjait fartalmazo, EMEA éltal kidoigozott
irAnyelveket is kivetkezetesen alkalmaznunk kell

Minéségi kifogasok, és a gyogyszermellékhatds
bejelentések kivizsgalasa

A gybgyszerckre vonatkozo mindségi kifogasok kivizsgala-
sa a gybgyszertbrvény értelmében az OGY] feladata A ki-
vizsgéldsnak meg kell allapitania, hogy a bejelentett panasz
jogos vagy sem, s ha igen, a hiba a kérdéses gyartési tétel tébb
egységét is érinti, vagy egyedi, pl. nem megfelel§ téroldsbol
eredd esetmek tekinthetd Ehhez a bekiild6tt minta és megfe-
lel kontrollminta laboratoriumi vizsgalatira van szitkség A
gyogyszermellékhatis-bejelentések hétterében is meghtizdd-
hat gyogyszermindségi probléma, melynek kizarasa vagy
megallapitisa szintén laboratoriumi vizsgdlatot tehet sziik-
ségessé. Amennyiben a mindségi hiba a gyértasi tétel t6bb
egységét érint, az eset sulyossagatdl fliggben kilonb6z3 ha-
tosagi intézkedéseket kell tenni, mely a gyartd figyelmezteté-
sét6l a tétel forgalombd! vald ldvonasaig terjedhet. Az EU
csatlakozas Ota a forgalombo! vald kivondsokr6l a tobbi eurd-
pai hatdsagot is értesiteniink kell A laboratériumi vizsgalatok
eredményeinek megbizhatdsaga érdekében a hatdsagi gydgy-
szerellendrzG laboratériumoknak azonos mindségiigyi rend-
szerben kell mikédniiik A tavalyi év soran laboratoriumunk-
ban ISO 17025 szabvany alapjén all6 mindségiigyi rendszert
vezettiink be. A laboratériumot az OMCL (Official Medicines
Control Laboratories) halozat szakemberei auditaltak, és al-
kalmasnak itéltek aira is, hogy a centralizaltan engedélyezett
termekek piacellendrzésének programjaban is részt vegyen
Ielenleg is folytk 0j miiszeres technikéak (pl. kapillaris elekt-
roforézis) bevezetése, s a kiizeljovében tovabbi [aboratoriumi
fejlesztéseket kivanunk végrehajtani

Gyorsriadd-rendszeren érkezé bejelentések
kivizsgalasa

Hazank EU csatlakozasa dramai valtozast hozott a hatdsa-
gok kdzowi informécidesere vonatkozdsaban Az EU bdr-
mely tagallamaban barmely gyogyszer forgalmazasaval kap-
csolatban hozott korlatozd intézkedéseki6l értesités érkezik
Intézetiinkbe Foosztalyunknak az ilyen jellegii értesitések
mindegyikét értékelnie kell abbol a szempontbél, hogy az ét-
tesitésben megadott gyartasi tétel Magyarorszagon betegek-
hez juthatott-e. Ehhez a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjaval minden esetben fel kell venni a kapesolatot. A Ma-
gyarorszagon nem t6rzskonyvezett termékek esetében pedig
meg kell gydzédni arrdl, hogy a kérdéses termék nem keriilt
be az orszigba egyedi import Utjan, vagy nem folyik vele kli-

nikai vizsgilat A gyorsriadd-rendszeren kivill az OMCL la-
boratoriumok kdzétt is hasonlo, kblestnds értesitési rendszer
miikadik, mellyel az ilyen laboratériumok altal végzett piac-
ellenGrzb &s hatdsagi gyartasi tétel felszabaditds soran észlelt
nem-megfelelésekad! értesitik egymast Az ilyen értesitése-
ket is az elébbiekben leirtak szerint vizsgaljuk ki.

A forgalomban 1év6 készitmények ellenérzése

A forgalomban lévd gydgyszerek piacellendrzése a torzs-
konyvezések szdménak drasztikus emelkedése miatt a rend-
szervaltast kbvetOen hattérbe szorult, és elstsorban a hiba-
bejelentésekkel érintett termékekre és az OMCL héldzat 4l-
tal szervezett kirvizsgélatokra korlatozddott EU csatlako-
zasunk a jOvOben ezen tevékenyseg szisztematikus fejleszté-
sét igényli, melynek elsd 1épéseire mar ez évben sor keriil

Hatosagi gyartasi tétel felszabaditds

A hatésagi gyartasi tétel felszabaditds Magyarorszdgon
csak az immunologiai készitményekre kitelezd Ezt a Johan
Béla Orszagos Epidemiologiai Kdzpont laboratériuma vég-
zi. Az Eurdpai Unid legtdbb orszagaban a vérkészitmények-
1¢ is hasonld szabalyozas vonatkozik A hatdsagi gyartési té-
tel felszabaditds rendszerének a vérkészitményekre torténé
kiterjesztéséhez jogszabaly-modositasra lenne szitkség.

Gyogyszerkonyv-szerkesztés

Az Eurdpai Gyogyszerkényv el6irdsainak alkalmazasa az
EU csatlakozas utan kotelezd érvényil. A gyogyszerkOnyv
hatalyba helyezése a Magyar Gyogyszerkényv VIII kiada-
sanak rendelettel torténd életbe leéptetésével lehetséges. Ed-
dig a Ph Hg VIIT két kdtetét jelentette meg a VIII Magyar
Gyogyszerkonyv Szerkesztd Bizottsdga, azonban a kétetek
hatalyba helyezése még nem tortént meg A gybgy-
szerengedélyezés soran cttdl figgetlentll meg kell kdvetel-
niink a Ph.Eur eldirisainak betartasat

Egyiittmiikbdés a WHO-val

Hazéank EU csatlakozdsa a WHO-val fenntartoit kapcso-
latokat is szorosabbra fiizte A gydgyszerhamisitisok beje-
lentésén és az INN nevek ligyintézésén tulmenben részt ve-
sziink a WHO altal szervezett kbrvizsgalatokban, mellyel
laboratériumunk szakmai felkésziiltségét kivdnjuk de-
monstraini. Ezen kiviil folytatjuk a WHO részére végzett,
évi mintegy 100 téte] vizsgalatit magsban foglald gyogy-
szeranalizist, s 0if elemként a WHO altal szervezett és finan-
szirozott oktatast program keretében kulféldi analitikusok
tovabbképzésében is kézremikddiink




