GYOGYSZEREINK

MEGEMLEKEZES AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET ALAPITASANAK
50. EVFORDULOJA ALKALMABOL

2012. mdjus 3-dn a Béke Hotelben jubileumi iinnepség keretében emlékeztiink meg az Orszdgos
Gydgyszerészeti Intézet alapitdsinak 50. évforduldjdrdl.

A rendezvényre meghtvdst kaprak a szakmapolitika, a NEFMI, a tdrshatdsdgok, az egyetemek, a
GYEMSZI prominens képviseldi, tovdbbd az intézet kordbbi és jelenlegi munkatdrsai is.

Dr. Torok Krisztina GYEMSZI fdigazgatd és Dr. Beneda Attila kabinetfoénok koszontdje utdn
Prof. Dr. Bayer Istvdn és Prof. Dr. Padl Tamds érdekes, szines eldaddsaikkal felidéziék az intézer
torténetét a kezdetektdl napjainkig. A hallgatdsdg érzékelbette azt a kemény munkdt, amelynek
eredményeképpen az intézet folyamatosan nagyon magas szinvonalon tudott teljesiteni az dllandéan
vdltozd politikai kornyezet és szakmai kihivdsok kizott.

A harmadik eléadds mdr a jelennel és a jovével foglalkozott: Kdszeginé dr. Szalai Hilda
GYEMSZI-OGYI fbigazgaro-helyettes ismertette az intézet fobb revékenységeit az dtalakult,
eurdpai unids kornyezetben. Ez utdbbi eldadds vizlatos tartalmdrt adjuk kizzé az aldbbiakban.
Ebbél érzékelni fogjdk Olvaséink azt a tényt, amely t6bbszor elhangzott a rendezvényen is: az
OGYI munkatdrsainak feladatai az évek sordn sokat viltozrak, mdsmilyenek lettek, de rovibbra
is nagy kihivdst és nem kevés munkdt jelentenck.

LT 1,
Dr. Torok Krisztina




62. évfolyam © 2.szam Tanulmé.ny

Prof. Dr. Bayer Istvin

Prof- Dr. Padl Tamds
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A GYEMSZI-OGYI JELENE ES JOVOBELI SZEREPE
Dr. K8szeginé dr. Szalai Hilda
Féigazgaté-helyettes

Dr. Készeginé dr. Szalai Hilda

A magyar humdn gyégyszerhatésig torténetének f6bb dllomdsai a kovetkezd évszamokkal — mint

mérfoldkovekkel — jellemezhetdk:

1871 A Magyar Gyodgyszerkonyv 1. kiaddsa
1925 Az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet (OKI) megalapitdsa
1927 A hatdsigi gyogyszerellendrzés kezdete (OKI Kémiai Osztily)
1933 A gyé6gyszertorzskonyvezés kezdete (OKI)
1962 Az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet (OGYI) megalapitdsa az
Egészségiigyi Minisztérium Miszaki Fejlesztési Osztélydbol
1968 Az OGYI és az OKI Kémiai Osztélydnak egyesitése
(az Egészségligyi Minisztérium irdnyitdsa alace all6, hatdsdgi
jogkorrel felruhdzott, 6ndllé gazddlkoddsa koltségvetési szerv)
2011 Az OGYI a GYEMSZI Féigazgatdsigaként miikodik

Az Gj mddszertani kdzpont (Gydgyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet —
GYEMSZI) 2011. méjus elsején, az 59/2011. (IV. 12.) Korm. rendelet alapjdn jott létre az Egészségiigyi Stratégiai
Kutatéintézet (ESKI), az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet (OGY]), az Egészségiigyi Szakképzd és Tovabbképz
Intézet (ETI) és az Orszdgos Szakfeliigyeleti Mddszertani Kézpont (OSZMK) beolvaddsival az Egészségiigyi
Mindségfejlesztési és Kérhdztechnikai Intézetbe (EMKI), és ezzel egyidejiileg az EMKI névmddosuldsdval.

Az OGYI felépitése a GYEMSZI szervezetében a kovetkezd oldalon szerepld organogramon lithaté:
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A GYEMSZI-OGYI ellitja a jogszabalyok altal a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szervre ruhdzott, illetve
a GYEMSZI alapité okiratédban felsorolt hatdsdgi és szakhatésdgi, valamint ellendérzési tevékenységeket és
moédszertani feladatokat.
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Feladatkérei a teljesség igénye nélkiil az aldbbiak:

Engedélyezési feladatok:

Uj gy6gyszerek forgalomba hozatala

Forgalomba hozatali engedély médositdsa/meguijitdsa
Tételspecifikus engedélyek

Klinikai vizsgilatok engedélyezése

Egyedi import engedélyezése, kontingensengedély gydgyszerhidny esetén
Indikdcién tili gydgyszerrendelés

Géntechnoldgiai tevékenység/létesitmény
Gydgyszergydrtds engedélyezése
Gydgyszer-nagykereskedelem engedélyezése
Parhuzamos import engedélyezése

Feliigyeleti szerepkor (egyes teriiletek helyszini ellen8rzését is magiban foglalva):
Gydgyszerellatds

Gydgyszermindség (piacfeliigyelet, mindségi kifogdsok kivizsgaldsa)
Farmakovigilancia tevékenység

Gydgyszerismertetés és helyszini ellendrzés

Gydgyszergydrtas feliigyelete és helyszini ellendrzése

Nagykereskedelmi tevékenység feliigyelete és helyszini ellendrzése

A nem klinikai vizsgdléhelyek/vizsgélatok feliigyelete és helyszini ellenérzése

Klinikai vizsgalShelyek/vizsgalatok feliigyelete és helyszini ellendrzése
Mellékhatds-figyel rendszer feltigyelete és helyszini ellendrzése

Egyéb feladatok:

Gydgyszerészeti modszertani tevékenység
Gydgyszerkonyvi hatésdgi feladatok
FoNo szerkesztés
Gydgyszerinformdaci6-szolgéltatds
Tudomdnyos tevékenység

Gydgyszereink folyéirat szerkesztése

Az intézet munkakapcsolatai is szertedgazéak, szoros egyiittmiikodésben vagyunk mind nemzetkozi,
mind nemzeti szervezetekkel, intézményekkel.

Szupranaciondlis intézmények

EU Bizottsig (DG SANCO)

Eurépai Unié Tandcsa

European Medicines Agency (EMA)

Eurépa Tandcs

Eurépai Gyégyszermindségi Féigazgatésig (EDQM)
WHO

OECD
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Nemzeti intézmények

EMMI Egészségiigyi Allamtitkarsig
Hazai hatésigok

Szakmai szervezetek

Ugyfelek szervezetei

Mds eurdpai nemzeti gydgyszerhatdsigok

Az EMA, az eurépai gydgyszerhatésigok és a GYEMSZI-OGYI harmonizilt jogszabilyi kérnyezetben,
hdlézatszertien miikddnek egyiitt a gydgyszer-engedélyezés folyamatdban. A torzskonyvezési eljdrdsok tipusai:
nemzeti, centralizdlt, decentralizalt (DC), valamint a kdlcsonds elismerési eljrds (Mutual Recognition Procedure
— MRP). A centralizalt eljdrdsok esetében a forgalomba hozatali engedélyt az EMA ajdnldsa alapjén az Eurépai
Bizottsdg adja ki. Az értékelés folyamatdban az egyes tagdllamok kijelolt szakemberei vesznek részt rapporteur,
illetve co-rapporteur minéségben. A DC és MRP eljdrdsokban részt vehetiink RMS-ként (Reference Member
State) és CMS-ként (Concerned Member State). A referens tagdllam vezetd szerepet jdtszik a torzskonyvezés
folyamatdban, de az eljdrds lezdrdsdhoz a CMS-ek egyetértésére is szitkség van.

A gyégyszer-engedélyezések szimdnak alakuldsa 2011-ben

Az eurdpai gydgyszerhatésigok szoros, hdlézatszerii miikodését az EMA koordinidlja, valamint —
tobbek kozott a tagdllamokbél delegilt tagokbél dll6 bizottsdgain keresztiil — dontési jogkorrel (illetve
javaslattételi jogkorrel az Eurépai Uni6 Bizottsdga felé) is rendelkezik az aldbbi teriileteken:

- EMA elé utalt vitds tigyek (referralok)

- Tudomdnyos tandcsaddsok

- Pedidtriai értékelések

-,Ritka betegség gy6gyszerévé” mindsités

- Novényi gydgyszerek listdja, monografidk

- Farmakovigilancia-tevékenység (Eudravigilance adatbdzis, szignaldetektdlds, biztonsdgi adatok értékelése,
ajanldsok)

- Irdnymutatdsok kidolgozdsa

- Gybgyszerbiztonsdgi/mindségi/GXP informdcidk eljuttatdsa a nemzeti hatésigokhoz (Rapid Alert, NUI)
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A Hatésagok Vezetdi (HMA) és az MRP és DC Bizottsig, a CMD(h) koordinativ szerepet toltenek be
a tagdllamok gyégyszerhatésdgai kozott.

HMA: informdlis szervezdédés a kovetkezd feladatok elldtdsdra
* A gybgyszerhat6sdgok stratégiai jellegli és operativ feladatainak dctekintése (IT-kérdések, infor-
mdciémegosztas, képzés, transzparencia, ardnyos kovetelményrendszer, koltséghatékonysdg javitdsa,
munkamegosztdsi lehetdségek)
CMD(h): jogi felbatalmazdsa van az aldbbi teriileteken
* A DC/MRP eljérdsok segitése (irdnymutatdsok, egyeztetések)
* A farmakovigilancia munkacsoport ajanldsainak gyors dtiiltetése, PSUR-értékelés-munkamegosztds
* Pedidtriai munkamegosztds [EMA és a CMD(h)]
* Mddositasi rendelet bevezetésének elsegitése
» Alkalmazisi el6irdsok harmonizdciéjénak el6készitése

A klinikai vizsgélatok 6nkéntes harmonizdcids eljdrdssal, DC-szerti kozos értékeléssel toreénnek mul-
ticentrikus vizsgdlatok esetében.

A hatéséagi gydégyszerellendrzés koordindlé szerve az EDQM, amely felelés a kozos, ISO alapd mind-
ségligyért, sajat irdnyelveket dolgoz ki, valamint biztositja a Gyors Informdciét (Rapid Alert) a nem megfelelések-
r6l, hamisitdsokrdl, kozdsen szervezett piacellendrzést, jrtassdgi korvizsgélatokat végez.

A gyégyszerkonyvi hatésigi tevékenység szintén eurépai szinten folyik. Az Eurépai Gyégyszerkonyv
koz6s szabvdnyrendszer, melyet a tagdllamok konszenzussal szerkesztenek.

Tanusitvianykiaddsi hatdskére az EDQM-nek a hat6- és segédanyagok gydgyszerkonyvi megfelel3ségének,
az EMA-nak pedig a plazmaalapadatok jogszabdlyoknak és szakmai irdnyelveknek valé megfelelése teriiletén van.

- o,

Balrdl: Dr. Pozsgay Csilla, Prof. Dr. Padl Tamds, Dr. Csekey Eva, Dr. Ké’zeginé dr. Szalai Hilda, Dr. Beneda Attila
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GMP inspekcidk:
* A tagdllamok gydgyszerhatdsigai els6sorban sajdt orszdgban 1év4 gyartéhelyek inspekcidjdt végzik, de
inspekcidkat tin. harmadik orszdgok gydrtéhelyein is végezhetnek
* A centralizdltan engedélyezett gydgyszerek és az EDQM dltal tantsitott hatéanyagok 3. orszdgbeli
gydrtohelyeit a nemzeti hatésdgok inspektorai ellenérzik
* EUDRA GMP adatbdzist a tagallamok kézremiikodésével az EMA tartja fenn
Kolcsonos tdjékoztatds a gyorsriasztasi rendszerben:
* Mindségi hiba miatti kivondsrél
* GMP/GCP nem megfeleléségrél
* Gy6gyszerbiztonsigi okbdl tortént forgalomba hozatali engedély felfiiggesztésekrdl, visszavondsokrdl,
gydrtasi tételek kivondsirdl

A GYEMSZI-OGYI jov8ben virhatd, jogszabalyvaltozisokbdl eredd j feladatai

2012. julius 2. és 21. Hatdlyba 1ép az uj farmakovigilancia jogszabdly

* Azeurdpaifarmakovigilancia adattdrhiz (EUDRAVIGILANCE) bévitése és folyamatos karbantartdsa

* A Farmakovigilancia Kockdzatértékeld Bizottsig (PRAC) dltal koordindlt kockdzat-haszon
Ujraériékelésekben, kockazatkezelési tervek értékeléseiben, biztonsdgi jelentések értékelésében vald
fokozott részvétel (EMA koordindcié — tagéllami értékelés)

* A PRAC-ajnlésok végrehajtdsa (CHMP és CMD-n keresztiil)

* A szakemberektdl és a betegektdl érkezd valamennyi mellékhatdsra és gydgyszerelési hibara vonatkozd
bejelentés fogaddsa-feldolgozdsa

* A forgalomban 1év$ gydgyszerekre biztonsigi és hatdsossigot igazold, tiin. PASS/PAES vizsgilatok
eléirdsa/engedélyezése (beavatkozdssal nem jiré vizsgdlatok regisztraldsa/engedélyezése)

* Szignaldetektdlds bévitése nemzeti szinten is
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2013. janudr 1. (Egyes rendelkezéseit illetGen késleltetett hatdlyba léptetéssel) Hatdlyba 1ép a gyogy-
szerhamisitdssal kapcsolatos gyégyszerkédex-médositis

* Biztonsigi elemek bevezetését irja el§ a gydgyszerek egyedi azonositdsa/nyomon kovetése céljdbdl a
teljes kereskedelmi ldncolatra kiterjedden.

* A legélis internetes gy6gyszertdrak azonositdsinak elésegitése.

* A gyégyszerhatéanyag-kereskedelem szigoritdsa (brokerek regisztricidja, a 3. orszdgbdl torténd be-
hozatalhoz az exportdlé orszdg hatésdgdnak GMP-igazoldsa sziikséges) segit kiszlirni a nem megfeleld
alapanyagokat.

Ezen kiviil a receptkoteles gydgyszerekre vonatkozé betegtdjékoztatdst lehetévé tevd gydgyszerkddex-
modositds is folyamatban van. Elkésziiletben van tovdbbd a klinikai vizsgalatokrdl sz6l6 direktiva médositdsa
is.

Az Eurépai Uniéban a gyégyszerhatésigokkal szemben tdmasztott djabb elvirdsok a szorosabb kap-
csolddds a gydgyszerpolitika szereplSihez (egészségligyi technoldgia értékelése, finanszirozds), a gydgyszerellatdsi
zavarok lekiizdése, a gy6gyszerhamisitds és az illegdlis gydgyszerpiaci szereplék elleni hatékonyabb fellépés, a
mindségi hibdk detektdldsa és hatékonyabb kisziirése.

Fontos, hogy a gydgyszerhatésigok gyors, adekvit és dsszehangolt biztonsdgi intézkedéseket hozzanak, és
azokat Gsszehangoltan kommunikaljdk. A transzparencia és a koltséghatékonysig novelése ismert fogalmak
napjainkban.

Ennek megolddsi lehetdségei: a szervezettség, szabdlyozottsig novelése felkésziilt, magasan kvalifikélt,
elkotelezett, motivalt munkatdrsak kozremiikodésével. Itt szitkséges megemliteni a hdlézatszerti mii-
kodés tovidbbfejlesztésének jelent8ségét, igy a hatbéanyag-dokumentdciék munkamegosztdssal torténd ér-
tékelését [CMD(h) projekt], a torzskonyvi médositdsok terén az 1234/2008. reguldciéjinak megfeleléen
a munkamegosztdsi eljirds létrehozdsdt tobb terméket érinté médositdsok esetén [CMD(h) projekt]. Fontos
tovabbd az egylictm(ikodés a legfrekventdltabb klinikai vizsgalatokat végzd szervezetek GCP inspekcidja terén
(CMD projeke) is.

A tervekben szerepel tovabbd a gyorsriasztdsi rendszer kiterjesztése a gydgyszerhidnyra, valamint a kozos
mindségligyi rendszer tovabbfejlesztése (BEMA III.) is.

A GYEMSZI nyijtotta lehet8ségek a gydgyszerhatésdgi munkdban:
* A szakmai kollégiummal kozvetlenebb kapcsolattartds (hatésigi tigyekben és médszertani kérdé-
sekben)
* SajtShdteér
* Egytittmiikodés az orvostechnikai eszk6zok értékelésében
* Nagyobb jogi appardtus, illegalis tevékenységek elleni kiizdelem
* Kérhdzakedl direkt informdcié gytjtése gydgyszerkészletekrdl
* Oktatdsszervezés

A rendelkezésre 4116, forgalomba hozatali engedéllyel mdr rendelkezd gydgyszerkincesel tovdbbi folyamatos
feladataink vannak, nevezetesen a forgalomba hozatali engedélyek mddositdsai és megujitdsai.

Jelenleg kb. 8000 termék képezi gydgyszerkincsiinket (a kiilonb6z8 hatdserdsségli és gyodgyszerformdja
készitményt kiilon terméknek szdmitva). A hazai engedélyezés magyar specifikuma a végleges minta en-
gedélyezése, a nyilatkozat az egyenértékiiségrdl és a helyettesithet8ségrdl, ami a hatéanyag-fixesités és a
gyogyszertiri helyettesithet8ség alapjat is képezi.
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A szokdsos kérelemre indulé forgalomba hozatali engedélyezés mellett egyéb jogszabily adta gydgy-
szerkindlat-bdvitési lehetdségekkel is élhet a GYEMSZI-OGYI:
* Egyedi import engedélyezése
* Indikdcién tali gydgyszerrendelés engedélyezése
* Pirhuzamos import engedélyezése
* A forgalomba hozatali engedélytdl eltérd gydrtdsi tételek forgalmazdsinak engedélyezése
* Cyprus zdradék alapjdn t6rténd engedélyezés
* Klinikai vizsgilatok (mdsodlagos szerep)
* FoNo szerkesztés — magisztrilis gydgyszerkészités segitése
* Gydgyszerhidny esetén Magyarorszdgon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszerek
behozataldnak és felhasznéldsinak engedélyezése

A GYEMSZI-OGYI szerepe a gydégyszerbiztonsigi informdciék gytijtésében és a szakemberekhez,
betegekhez t6rténd eljuttatdsiban
* Mellékhatds-figyelés, -feldolgozds
* Médositdsok, meggjitdsok kapcsin
* Szakembereknek sz6l6 tdjékoztaté levelek
* Felfiiggesztés/torlés
* Kivonas
* Honlap, sajt6

A GYEMSZI-OGYI szerepe az illegilis és etikdtlan gyégyszerpiac elleni kiizdelemben
* Gydgyszerhamisitds elleni kiizdelem
* A legilis gyogyszergydrték, nagykereskedék, GLP vizsgilohelyek, klinikai vizsgalShelyek, PhV
rendszeres inspekciéin kiviil:
¢ a rendkiviili inspekcidk szdmdnak névelése
¢ illegalis gy6gyszerforgalmazok kisziirése
¢ illegalis klinikai vizsgalatot folytatdk kisztirése
¢ illegdlis gydgyszergyartdk ellen hatdsdgi eljarasok/biintetdeljdrdsok kezdeményezése
*a gydgyszerismertetés és gydgyszerreklimozas feliigyelete (utaztatdsok, fiktiv szerzédések le-
leplezése, megtévesztd informdcidk kiszlirése és szankciondldsa a gydgyszerismertetés teriiletén,
illetve eljdrds kezdeményezése a jogszabdlysértd lakossdgi gydgyszerrekldm teriiletén)

A gyégyszerészi médszertan fejlesztése
* Folyamatos egyiittm(ikodés a szakmai kollégiumokkal és a gydgyszerész kamardval
* A médszertani levelek feliilvizsgalata

A tevékenységek ismertetése utdn kivetkezett az iinnepség kinnyedebb része, ahol az intézet régi és 1ij munkatdrsai,
diszvendégeink és valamennyi kedves meghivott kitetlen beszélgetéssel, koccintdssal iinnepelbetett. A megemlékezést a
Jubileumi torta zdrta melynek képét a 83. oldalon megtekinthetik.




