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GYOGYTERMEKEK ERTEKELESE ES
NYILVANTARTASBA VETELE®

VARJUNE BOGDAN MARIA DR., DR. MARKOVICHNE KRALJK KINGA

A vildg fejlett orszdgaiban t5bbé-kevéshé azonos
szint{, szigoni k&vetelményrendszerek rostdjan kell
keresztiil mennie azon készitményeknek, melyeket
gyOgyitas céljdra kivannak fethaszndlni.

A'magyar szabdlyoz4s szerint a~ gyégyhatdsra valé
hivatkoz4ssal forgalomba hozott — termék lehet:

-~ gyodgyszer

— gyogyszemek nem mindsilé gyégyhatdsi készit-
mény (,.gyégytermék')

— tApszer

— (ma mér egyre kevésbé: kozmetikum vagy élelmi-
szerek kozé szamito termék).

A 80-as évek elején kezdGdd ,,z01dhullam” fogada-
sdra az egészségligyi hatGsdg 1987-ben egy Uj szabd-
lyozdsi rendszert dolgozott ki a természetes eredetd
anyagok/készitmények elGallitdsdra, ill. forgalmaza-
sdra, mely a 10/1987. (VIII 19.) sz. Eii. Min. rende-
lethen kapott jogi keretet, A rendeletben kapott felha-
talmazas alapjan az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet
az alabbi feltételekkel veszi nyilvantartdsba a gyégy-
termékeket:

— kizdrSlag természetes anyagot tartalmaz,

- kedvezd biolGgiai hatdssal rendelkezik,

- 01vosi diagnozis és ellendrzés nélkiil Gngydgyitdsra
vagy belegség kialakuldsanak megelSzésére alkal-
mas,

- cl6irdsszerd alkalmazds esetén egészségligyi drtal-
mat nem okoz,

- dllandd mindsége biztositott, biztonsdgosan elGil-
Lithat6
Ez a szabdlyozas-- analég modon a gyogyszerekkel

- biztositja, hogy gyogyszerészeti szempontbd] meg-

feleld készitmények keriiljenck forgalomba (Ezek

meglelelnek, vagy legaldbbis egy résziik megfelel a

Nyugat-Eurépdban és az USA-ban nem ,,gyégyszer-

tarkGteles” Over The-Counter, OTC készitmények-

nek. )

A gydridsi és forgalomba hozatali engedélyeztctés
Jjoval egyszeribb, mint a gyGgyszereké, de az drtal-
matlansdg tekintetében a gy6gytermék megftéiése szi-
goribb,

Minthogy orvosi felligyelet nélkiil is alkalmazhaték
ezek a készitmények, semmilyen rizikéfaktor nem
engedhetd meg.

*A szerkesziShizottsig felkérésére int tapulmdny

A nyilvintartisba vételi cljdrds lefolytatdsghoz ké-
relmet kell benytijtani az int€zethez, ill. egy erre acélra
rendszeresitett ADATLAP-ot kell kit6lteni.

A benyidjtott dokumenticionak a kvetkezlket kell
tartalmaznia;

1. Jogi adatok

— eldgdllit6 neve, telephelye, képviselete,

- gyarté iizemek megnevezése,

- mindségellendrzd laboratdrium helye,

— készitmény kulf6ldi stdtusza (kilfoldi készitmé-
nyeck esetén)

2. A gydrtéval kapcsolatos kdrillmények
— gyértds kériilményeinek adatai, dokumentacici.

A gydrtéhely felszerclisége és szervezettsége felel-
jen meg az ,ecllenGrzdtt gyégyszergydrtds” (GMP)
nemzetkdzileg régzitett kGvetelményeinek. Részletes
magyat nyelvd irdnyelv az OGY! k&nyvidratol igé-
nyelhetl. Specidlis magyar GMP-irdnyelv: OGYI-P-—
52-1994. ,A gy6gyszemek nem mindsilé gyogy-
hatdsi készitmények elGdliftdsdnak irdnyelvei”
Megjelent: OGYI K&zlemények 1994/3,

A kortilményeket az OGYT a helyszinen ellen6rzi
(vagy — kiilfoldi gydrto6 és érvényes nemzetkozi szer-
20dés esetén — a tdrshatdsdggal cllendrizicti).

3. A rermék mindségével szembeni kivetelmények

A rendelet értelmében a gydrténak/benyijténak ga-
rantdlnia kelf, hogy a termék mindségének - a forga-
lomba hozatalkor hirdemi kivant, gyogyhatds szem-
pontjabol fontos — jellemzGit ismeri, azokat rogziteite
¢s ellendrizni tudja. Intézetiink feladata, hogy az eld-
zGekben régzitett feltételrendszer meglétét cllendriz-
ze.

Ehhez a munkdhoz az aldbbi adatokat kérjiik a
benyijiotél:

— a termék gydrtdsdnak r6vid lefrdsa (kitérve a fel-
haszndlt anyagok minGségére és beszerzésére),

— a termék pontos Osszetétele (kitérve valamennyi
alkot6rész mindségére, pl.: gybgyszerkOnyvi cik-
kely, szabvdny stb.),

— mindségi eldirat (a Iényeges mindségi sajatsdgokra
vonatkoz6 mérési médszerek €s a vallalt szdmszerd
hatdrériekek),
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— legaldbb hdrom teljes mindségi vizsgalathoz szik- 5. A termék felérelezetr hardsdnak igazoldsa
séges minta, valamint az ezekre vonatkozé mingsé- a) Hazai elddllidsi () gyogytermék esetében,

gi bizonylat, a benyijtott adatok és dokumentumok igazolj
— a végleges csomagoldsi termék feihasznilhatdsd- hogy azt a népgydgydszat a megadoti mdd

ganak idGtartama €s az el6irt tdroldsi koriitmények, adagban ¢s a feltiintetett betegsé gre eredmén
— a termék tdrolds k6zben (hd, fény, nedvesség stb sen alkalmazza, nem sziikséges tovabbi hatéﬁ- R

hatdsdra) bekdvetkezd bomldsit tanulmanyozo gazolds benyvijtdsa, itt is kell azonban

vizsgdlatok €s azok eredménye, az el6zGek alatd- -
masztdsdra.
Az intézet ezzel kapcsolatban ellendrzi az adatok
helyességét, ill. vizsgédlja, hogy a benytjiott vizsgdla-
tok kére elégséges-e a termék mindsitéséhez -

a tervezett betegtdjékoztats (célszerd egész
ségiigyi szakembereknek szOl6 részlets
sebb inform4cids anyag) elkészitése &s he
nydjtasa,

a tervezelt csomagolds mintdja,

b) U/ termék esetében

4. A termék biztonsdgossdgdval kapcsolatos kive-

telmények

a} Nem sziikséges , biztonsdgi” dokumentécié
azon gydgytermékek esetében, ahol adatokkal
igazoljak, hogy a terméket vagy komponenseit
amegadottdozishan ésmodon anépgyogyaszat- -
ban alkalmazzdk.

b) KUH6ldon forgalomban 16v6 készilmények ese- -
tében: a ¢} pontban emlitett vizsgélatok szakmai
dsszefoglaldja (Expert Report), -

c) Uj termékek esciében: az alkalmazdsi mod, a
tervezett adagolds és a feltételezett hatdsnak -
megfelels toxicitdsi vizsgdlatok (akut, szubakut
€s/vagy kronikus, specidlis) részletes leirdsa és -

afeltételezett hatds farmakolG giai bizonyfts: .{ o
allatmodellen, ennek lefidsa €s azok statiszti:
kai ¢rtckelése, vagy annak tudomdnyosanel: -

fogadhat6 indokoldsa, ennck hidnydban: mi. - -

ért tartja indokolinak az embereken valé L .
vizsgdlatot; S
emberen valé orvosi vizsgdlat részietes ter 7
ve: .

javaslat avizsgalatot lefolytato gyégymtézebé e

re, annak beleegyezését bizonyitd irat; ;
a beteg vizsgdlarban valé részvéieléhez bele!
egyezését bizonyit nyilatkozat tervezete;
a beteg tdjékoztatisdra szolgald mformﬁcm_
tervezete, ;
az an ,betegkOvetd lapok” tervezete,

azok statisztikailag megfelelGen kiértékelt ered- A jogszabdly értelmében emberen a vizsgdlat

ménye csak akkor kezdhet6meg, haaz OGYIvalameny- .~

(Az adott termékre vonatkoz6 vizsgélatok kére nyi benydjott dokumentdciot értékelte — és az

ligyében az OGY! konzultdciora kérhet6.) ETT etikai jovdhagy4sanak megszerzése utdn -
arra engedélyt adott.

Dokumentici6 beérkezése

Eléértékfilé' osztily

1. dbra

| #

Gysrtasellendrzés Ertékeld osztily
féos[ztzily (Bioldgiat + Farmakoldgia)
Yoo A .
Novény-Kémiai Gyogyszerfeliigyelet L Gyogytermék nyilvantartisi
osztdly osztaly e Onallo osztaly

&

— Kisérdirat szerkesziés

- Nyilvdntartisba vétel

— Forgalomba hozatali eng. kiaddsa

~ Moddositisok elbirdlisa

— Reklam

— Egyéb kérelmek engedélyezése

- Forgalmazdssal kapcsolatos jogi
eljras lefolytatdsa
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Ezen esetben a forgalomba hozatal az orvosi

vizsgdlat eredményének fiiggvenye.

¢) Kiilfoldon for galomban lévd tetmékek esetében

— a kiilfoldi tdrshatdsdg igazoldsa, hogy a ter-
mék oft, a tervezett adagoldssal és mdédon
forgalomban van;

— a hatés igazoldsdra vonatkozd, il szolgdlé
valamennyi adat dsszefoglalGja (pl. szakiro-
dalmi k6zlemények);

— akiilfoldon jévdhagyott hasznéalati utasitds és
abetegtdjékoztatd, valamint ezek magyarvil-
tozata;

-~ & tervezett csomagolds/ok mintdja

Fontosnak tartjuk kiemelni, hogy az OGYI nem a
falflminyok clbirdl4sat, hanem a gyartdsra kész ter-
mék forgalomba hozataldhoz szikséges mindsftést
végzi,

A gyo6gytermékek értékelése, amint az 1. dbrén
lathat6, t6bbségében ugyanazon intézeti egységek
kGzremdkddésével torténik, mint a gyégyszereké.

A kordbbiakban részletezett dokumentdciok értcke-
lésének, ill. a benydjtott mintdk ellenGrzésének pozitiv
eredménye utan keriilhet sor a készitmény nyilvantar-
tdsba vételére,

A nyilvantartdsba vételi hatdrozatban annak hivata-
los mellékleteiben meghatdrozzuk a forgalmazdis ko-
1él, a hatds igazolds alapjin az azt megillet kate-
gbrigba soroljuk (1. #ibldzar). Tovabbd 16gzitésre
kerilnek a gydrtdval, a termékkel szemben elvirt ki-
vetelmények (mindségi paraméierek, csomagold-
anyag, termék komponensek, csomagoldanyag felirat,
informécids anyagok stb ) A termék OGYI-nyilvan-

tartdsi szdmot kap, mely 3 évig érvényes, de kérhetd a
nyilvéntartds meghosszabbitisa.

A nyilvantartdsba vétel még nem jogositja fel az
elfdilitt a termék forgalmazgsara.

Forgalomba hozatali engedélyt akkor kap egy ter-
mék, ha a nyilvéntartdsi adatokban lefrtak alapjan,
annak végleges mint4jat clkészitették, azt bemutattdk
¢s azt Intézetiink effogadta.

A forgalomba hozatali hatdrozatban keriil rgzités-
re a végleges forgalmazasi kor (gy6gyszertdr, gydgy-
novény-szakiizlet, belkereskedelmi hélézat stb.), a
forgalmazdsra jogosult megnecvezése.

A gybgytermékek, a gydgyszerckkel ellentétben
rekldmozhatok a forgalomba hozatali engedély birto-
kdban, a nyilvantartdsi hatdrozatban jévdhagyott in-
form4ciés anyaggal Gsszhangban Ez uébbitél vald
eltérés esetén az OGYI-hoz kell jovdhagyas céljdbol
bekiildeni a rekldm tervezetét

Az engedéllyel rendelkezd termékekkel kapesola-
tos tevékenységek:
-~ Modositasok
— Osszetétel (segédanyagok),
— mindségi paraméterek valtozésa,
— gyértéhely viltoz4sa,
— Gyértéhelyek helyszini ellendrzése,
— Forgalombdl vals kivonasok
— alaki hib4s termék,
~mindséghibas termék,
— Certificate-ek kiaddsa

1. tibldzal
Kategdria Kivetelmény A készitmény feliratdnak tipusa
(alkalmazd4si teriilet megjel6lésére)
TA megfelel 2 8, §-ban elSirtaknak ... kezelésére alkalmazhats szer
IB megfelel az 1 A kdvetelményeinek, ezen kivil . kezelésére a népgydgydszatban hasznélt szer
bizonyithatd, hogy a készitményt a népgydgyiszatban
a deklardlt tiinetek kezelésére alkalmazzak
11 megfelel az I A kivetelményeinek, ezen feliil .. kezelésére kisérletekben (dllatkisérlet sth )
deklarélt hatdsdt dlatkisérletek sordn bizonyftottdk alkalmasnak taldlt szer.
1. megfelel a IL. kvetelményeinek, ezen kiviil . kezelésére, orvosilag alkalmasnak talélt szer
deklardlt hatdsdt az OGYI 4ltal elSirt gydgyintézeti
vizsgélatok bizonyftotték
* _ Bsszetétele, vagy alkotdrészei ezeknek és akészitményeknek a mindsége ismert és meghatarozott, 4llandé mindsége biztositolt,

— az alkalmazni kivint adagoldsban, irtalmatlansdga bizonyitot!,
- elGallitdsdnak kériilményei az egészségligyi eldirdsoknak megfelelnek,

- el8allitdsdhoz az elSirt technol8gia biztosithatd,

-~ megdllapftott hatdsa a tudomdnyos ismeretek vagy értékelés alapjén bizonyitott.

Miéria Varjd-Bogddn, Kinga Marko-
vich-Kralik: Evaluation and registration of paramedici-
nes

Kézlésre érkezett: 1993, janudr 10,
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