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Gyogyszer-engedélyezes

Korabban gyogyszer-torzskonyvezes,
ma (az EU terminologia miatt)
gyogyszer forgalomba hozatalanak
engedeélyezése

*Hazai tortéenetét mar tobben
feldolgoztak

*Ez az eloadas a strukturara és a
kovetelIméenyekre fokuszal
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Az egyes elemek
osszefuggesei, 1

Kotelezo
hazal Minisztérium
Hazai- k“n'kf';“ " dont és \
liIfoldi izsgalat o . s é
kiilfoldi || V259 ._torzskonyvez Kulso
gyarto PO T T T U R o (Gyogyszer-
megkiilon- / Miniszterium bizottsag”)
boztetése Ellatasi || dont. Kulon
kotele- |  intézmény
zettseg torzskonyvez
Politikal,
financialis,
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Az egyes elemek
osszefuggesei, 2

Gyogyszer- Belsé
hatos:f\g dont (hatosagi)
Y értékeldk,

torzskonyvez kiils
Csak konzultan-

szakmai sokkal

N.B. A jarulekos elemek némelyike megjelenhet, mert
lassabban valtoznak, mint a struktura!



Az éertékeloi struktura
osszehasonlitasa

Kulso (egyetemi, klinikus) bizottsag

= nagy szakmai tudas

%% a szabalyozas (pl. hataridék) hianyos
ismerete, lebecsulése
Belso (hatosagi) szakertok

= a szabalyozassal egyiitt él

4% 3 szakértelem fenntartasa érdekében tenni
kell
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A magyar gyoégyszer-
engedélyezés torténete a

vonatkozé miniszteri
rendeletek tiikrében

1925
1927

§1949

A 1962
= 1968




A magyar gyogyszer-engedelyezés
torténeti elemzése és osszehasonlitasa
mas orszagokeval

Ildoben visszafelé haladva tesszuk, a
valtozasok igy jobban lathatok!



52/2005. EUM rendelet 12

Ertékel:

-OGYEI (GYEMSZI, OGYI)

‘EMA

Dont:

*OGYEI (GYEMSZI, OGYl), OEK szakhatésag
Europai Bizottsag

Ertékel6k (hazai eljarasok): belsd + felkért
kulso szakertok

Az engedely/elutasitas kovetelmenyei:
objektiv, szakmai, Aogsz__abglyban
direkt/indirekt modon rogzitett



52/2005. EuUM rendelet 2/2

Ez a fuggetlen gyogyszerhatosagi modell!
Specifikus az EGT-re

a kozos ertekelés (DP, MRP, CP) keretei
kozott

*A legtobb tagallamban ez mukodik
(kivetel: pl. Luxemburg, Liechtenstein)

*Oka: a politikai és jogalkoto, valamint a
ye?rehajto szervek, elvek szétvalasztasa,
on

nfenntarto gyogyszerhatosagok
letrehozasa, egyszerubb jogorvoslat

*Kulonbseégek pl. a kulso/belso szakertok
aranyaban




12/2001. EuM rendelet 1/3

*Ertékel: OGYI
*Dont: OGYI (OEK szakhatdsag)

*ErtékelGk: belsé + felkért kiilsé
szakertok

*Az engedély/elutasitas kovetelményei:
objektiv, szakmai, jogszabalyban
direkt/indirekt médon rogzitett

Ez mar a fuggetlen gyogyszerhatosagi
modell! (Az EU-tegrésok nélkul)



12/2001. EuM rendelet 2/3

Erdekességek:

*bevezeti a jogalapokat (teljes, generikus,
hibrid, bibliografiai, stb. beadvany), de
generikum:

*2002. dec. 31. el6tt benyujtott: nincs DE
* ez utan: 6 év DE
(2005-ben valtozik az EU-harmonizalt 8+2+1 évre)

*hangsulyozza, hogy a torzskbnyvezés és a
forgalomba hozatal engedélyezese eggsé es
eljaras (miutan idében visszafelé haladun
magyarazat, jelentoség késobb)



12/2001. EuM rendelet 3/3

Ez a fuggetlen gyogyszerhatosagi modell!
Megjelenése a mas orszagokban
(peldak)
USA, Kanada, Ausztralia...
*Szerbia...

*Tanzania, Ghana, Etiopia, Kenya, Zambia...
‘részleges értékelés + adott kulfoldi ertékelések
elfogadasa
*De - ,,jarulékos elem” - némi politikai befolyas:
kedvezés a hazai iparnak

= a struktura gyorsabban fejlodik, mint a bevett
jarulekos elemek!




13/1987. EuM rendelet, 1/1992. NM
rendelettel valo modositasa 1/3

Kiemelt részei:

A forgalomba hozatali engedély birtokosa =
aki az engedeélyt kapta! (Megsziinik a ,,hazai”
és ,,kulfoldi” megkulonboztetése!)

Az OGYI adja a forgalomba hozatali
engedeélyt (is)

 Megszunik az ,,ellatasi kotelezettség”

(Az értékeloi struktura és az indokoltsagi
klauzura nem valtozik! Lasd késobb)



13/1987. EuM rendelet, 1/1992. NM
rendelettel valo modositasa 2/3

Jelentos lepés a fuggetlen
gyogyszerhatosagi modell iranyaban!

Ez azert nem valésul meg meg, mert
fenntartja a kotelezo kulso ertéekelo
bizottsagot és nem kizarolag szakmal
kovetelményeket alkalmaz!




13/1987. EuM rendelet, 1/1992. NM
rendelettel valo modositasa 3/3

Az ilyen — kvazi fuggetlen — struktura mas
allamokban:

Bosznia-Herzegovina (a Minisztérium
kepviseloje a ,,Gyogyszerbizottsagban™)

Uganda (elvben egy kinevezett,
egyetemi/klinikai szakértokbol allo
lgazgato Tanacs ,,a hatosag”)



13/1987. EUM rendelet 1/4

Ertékel: kinevezett Gyogyszerbizottsag + (csak
minoseégi kerdéeseket) az OGYI

Dont.
*torzskonyvezhetéség: OGYI
- forgalomba hozatali engedely: Miniszterium

Ertékel6k: miniszter altal kinevezett bizottsagi
szakertok (egyetemi, klinikai)

* Az engedeély/elutasitas kovetelmeényei:
 hazai klinikai vizsgalat
 indokoltsagi klauzura

 részben — altalanosan — meghatarozott objektiv szakmai
feltetelek (direkt és indirekt)



13/1987. EUM rendelet 2/4

Magyarazat: ,,indokoltsagi klauzura”

. ,a torzskonyvbe akkor jegyezheto be, ha (...)
forgalomba hozatala a lakossag korszerii
egeszsegligyi ellatasa erdekében indokolt.”

« Cél: minden fajta gyogyszerbol csak egy!
Az OGYI nem alkalmazta...

* A Minisztérium alkalmazta a forgalomba hozatali
engedélyek kiadasakor/elutasitasakor
» hazai gyartasu megkapta
« ,,rubel-elszamolasu”: valoészini, de egy biztos (KGST)
- ,,dollar-elszamolasu”: nem kapta meg vagy ,,szik cikkek”

* Minden fajtabol egy — a legolcsobb! (Az akkori
Eszaki Allamok indokoltsagi klauzuraja: a legjobb!)



13/1987. EuUM rendelet 34

Ellatasi kotelezettség

A belfoldi és kulfoldi eloallitéo definicio-szeru
megkulonboztetése, majd

rr r

* ,»A belfoldi eloallito koteles a gyogyszerkeszitmenyt
a forgalomba hozatali engedeély visszavonasaig az
engedelyben meghatarozott csomagolasban a
lakossag ellatasahoz sziikséges mennyiségben
biztositani.”

* ,,A forgalomba hozatali engedély visszavonasarol
az egeszsegqgugyi miniszter dont...”

= a magyarorszagi gyarnak gyartani és forgalmazni
kellett, akkor is, ha mar rafizetéses volt...



13/1987. EUM rendelet 4/4

Ez egy , kevert” struktura, részben
onallé gyogyszerhatosag!

Mas orszagokban igy nem jelenik meg,
mert a torzskonyvi bejegyzes (mint
onallo hatosagi dontés) eés forgalomba
hozatali engedély szétvalasztasa
,2hungarikum” volt!




7/1970. EUM rendelet 1/3

A rendelet rovid, szlikszavu, ezért félreértheto!

Ertékel: nem szerepel, de hazai klinikai kiprobalas 3
gyogyintézményben kotelezo, s 6k adtak jelentest.

Dont;

« az OGYI torzskonyvez (ami nem jogosit forgalmazasra.
Valoéjaban a Minisztérium utasitotta az OGYI-t, hogy
be e%yezh,et_-e adott készitmeényt a torzskonyvbe, vagy — az
indokoltsagi klauzura alapjan — azt utasitsa el!)

- forgalomba hozatali engedély: Minisztérium (de: lasd fentebb!)

Ertékelok: nem szerepel. (Valéjaban miikodott a Gyégyszer-
bizottsag!)
Az engedély/elutasitas kovetelményei:
 hazai klinikai vizsgalat
 indokoltsagi klauzura
- egyebekben konkrétan nem szerepel, indirekt médon sem!

Belfoldi/kulfoldi gyogyszerek megkulonboztetve, de latszolag
ez csak a ,,gyartora” vonatkozik



7/1970. EUM rendelet 2/3

Tipikus akko_r”ggglkotés ‘(a részletek elkenve) -
egyben: a tortenész mekkorat tévedhet, ha csak a
dokumentumokbal indul ki!

Kiolvashato:

- az OGYI dontott a torzskonyvezeésrol, a Minisztérium
a forgalmazasrol — de egyszeribb volt utasitani az
OGYI-t, hogy ne torzskonyvezze ‘,,nlngs ra
szukseég”), mint a forgalmazast elutasitani

* Az OGYI ertékelt? Nem is voltak ilyen munkatarsai
(Pataki prof. masodallasban + 2 gyogyszerész)

* Hazai és kulfoldi gyogyszer csak a gyarto
definiciojaban kulonbozott? ,,Nem szocialista
orszagbol szarmazo” gyogyszert csak akkor volt
szabad rendelni, ha mas nem hasznalt!

22



UTMUTATO
A GYOGYSZERKESZITMENYEK
RENDELESERE

Harmadik, atdolgozott kiadés

AZ
ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET
KIADVANYA

MEDICINA KONYVKIADO - BUDAPEST, 1988

M 000
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Saletanol D-10 Insulin Semilente*
Salsol A Insulin Semilente MC*
M .21 Insulin Ultralente*
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" Ajelzés nélkiili gybgyszerek hazai és szocialista orszégokbdl szérma-

26 gybgyszerkészitmények, mig a *-gal jeloltek nem szocialista orszég-
bél szadrmaz6 gybgyszerek. Ezek csak abban az esetben rendelhetdk, ha
a beteg gyogykezelése mas, forgalomba hozatalra engedélyezett gybgy-

szerrel eredményesen nem biztosithaté.
A **.qaal ieloltek kizarblaa fekvSbetea-avbavintézeti (aondozbintéze-



7/1970. EUM rendelet 3/3

Ez a regi, tradicionalis modell!

Analog kulfoldi példak: minisztériumi
dontes + kulso értekelo bizottsagok:

*Oroszorszag es a SZU utodallamok

(tobb helyen lokalis klinikai vizsgalat
Is kell)

Torokorszag (szakertoi bizottsagok
tomkelege)



3180/17/1949 NM rendelet 1/2

A beadvany indokoltsagat ertékeli: a
G)éo%ys,,zervegyeszetl Kutatasi Bizottsag
(1951-tol: a Gyogyszeripari Kutato Intézet)

Dont: indokoltsagrol a népjoléti miniszter
(elojegyzes), a vizsgalatok utan: népjoleéti
miniszter

* torzskonyvez: Orsz. Kozegészsegugyi Intézet (OKIl)

Az engedely/elutasitas kovetelményei:

2 hazai gyogyintéezetben (a népjoleéti
minisztgryje?gli Ki, neki jel(entemek) vizsgalat

minoség-ellenorzés (OKI)



3180/17/1949 NM rendelet 2/2

Kontingentalt gyoégyszerktilonlegesseég:.
idehaza nem torzskonyvezett kulfoldi,
adott éves mennyiség behozatalarol a
miniszter dont (,,K-szamos”)



Regmult

*1925 Magyar Kiralyi Orszagos
Kozegeszsegugyi Intezet OKI

*1927 OKI Chemiai osztalya

*1933 a gyogyszerek kotelezo
torzskonyvezéese — ezt a gyogyszerminoseg-
ellenorzéseével egyutt a beliigyminiszter
Chemiai osztalyara bizza (dont: a miniszter)

* Orszagos Kozegészségugyi Tanacs

*1962 OGYI

 de a torzskonyvezés egy ideig a Chemiai osztalyon

*1968 Az OGYl-ba beolvad a Chemiai osztaly



A torzskonyvbe bejegyzett
gyogyszerek szama
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Osszefoglalas

* A gyogyszerhatosagi strukturak tobb elemmel
irhatok le, ezek osszefuggnek

* A vilag legtobb orszagaban kifejezett, egy
iranyu fejlodest mutatnak
- Magyarorszag

« adminisztrative 1962-ben
* ténylegesen 1992-ben

eljutott a ma legfejlettebb ,,onallé6 dontéshozo
gyogyszerhatésag” és, kulfoldl (pl. klinikai)
eredmenyek flgyelembe vétele” szintre!






