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KOSZONTO

Tempora mutantur, et nos mutamur in illis
I. Lothar
Bizony, az ,id6k”, a kérlilmények biztosan valtoznak az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetben is! A

kérdés az, hogy mi is képesek vagyunk-e a valtozasra? S ha igen, a megfelel6 iranyban?

E sorok iréjanak megadatott, hogy — rdvid, 8,5 hdnapos megszakitassal 2001. szeptembere és 2002.
juniusa kozott — 1978 6ta, azaz 29 éve dolgozzon az OGYI-ban és 1984 6ta — mar 23 éve — annak
vezetbjeként. Nézzik, mire jutunk, ha e mondassal kapcsolatban a lassan halvanyulé emlékek kbzott

kutatunk?

Tempora mutantur...

Néhany emlék a sok kozill...

A mult szazad nyolcvanas éveinek kbzepéig Magyarorszagon ,szelektiv’ gyogyszertérzskdnyvezés
folyt. Ez azt jelentette, hogy egyféle hatéanyagbdl, kombinaciobodl csak egyféle gydgyszer allt rendel-
kezésre, s a hasonlé hatastani csoportokban sem volt tulsagosan sok alternativ szer. Ez az elv nem
allt egyedul Eurépaban, de a hazai kivalasztasnak nem sok kdze volt a — pl. a skandinav orszagok-
ban ez id6ben alkalmazott, kizarélag szakmai alapokon nyugvé — ,indokoltsagi klauzuraval”. Magyar-
orszagon az akkori Egészségugyi Minisztériumtdl kellett engedélyt kérni ahhoz, hogy az OGY!1 az (j
gyogyszert térzskonyvezhesse, s az engedélyt szinte kizarélag pénzigyi és politikai alapon adtak
vagy tagadtak meg. igy térzskényvezhetd volt a hazai gydgyszer (ezt azonban ezutan az allami tulaj-
donu gyar koételes volt a Minisztérium altal igényelt éves mennyiségben gyartani!), ritkan kerdlt elutasi-
tasra valéban uj, ,rabel-elszamolasu” orszagban gyartott szer (az azonos vagy hasonlé gyogyszerek
megjelenését itt eleve kizarta, hogy az akkori Kélcsonds Gazdasagi Segitség Tanacsa, KGST egyutt-
mikodés ,felosztotta” a gydgyszerek gyartasat a tagorszagai kdzott). A ,keményvalutas” orszagokbol
érkez6 gyogyszerek azonban — egy-két kivétellel — ,piros lampat kaptak”, az OGYI-nak azt kellett va-
laszolnia a beadvanyra, hogy az adott szerre a hazai terapiaban nincs sziikség. Az OGYI 1984-ben ki-
nevezett friss” féigazgatdjanak azonban nem tetszett, hogy a legmodernebb és legjobb gydgyszere-
ket kell ilyen nevetséges modon elutasitani, s addig jart a Minisztériumba, amig végul 1985-ben
egyesseég szlletett: az OGYI| értékelhet és torzskdnyvezhet minden, szakmailag megfelel6 gyogyszert,
de valtozatlanul a Minisztérium adja a forgalomba hozatali engedélyt. Utobbit csak olyan gydgyszerek
kaptak, amelyeket — a Minisztérium szerint — ,elbirt a kdltségvetés”. A nyolcvanas évek végén a
torzskdnyvben Iév6 gydgyszerek alig tébb, mint a felének volt forgalomba hozatali engedélye! Ez az
allapot 1991-ig tartott, amikor megszint a ,t6rzskdnyvezés és forgalomba hozatali engedély” kett6s-
ség, egy eljarasban az OGY| engedélyezte a gydgyszereket, kizarélag szakmai kdvetelmények alap-
jan. Akérés ezzel nem zarult le, mert a tarsadalombiztositas hasonlo reformja késett. A kilencvenes

évek elején szinte minden gyogyszer tamogatott volt, még a vény nélkili szereket is tamogattak, ha



vényen rendelték 6ket. A gyorsan ndvekvd gyogyszerkincs hasonlé finanszirozasara azonban nem
volt pénz. A korabbi megoldas hivei jobban szerették, ha az OGYI utasitotta el az engedélyt, mintha a
pénz hianyat ki kellett volna mondani. Hiheté manapsag, amikor az Eurépai Unié tagjaként jogszaba-
lyok mondjak ki, hogy gyogyszerengedélyezési kérelmet kizarélag szakmai indokkal lehet elutasitani,
hogy az OGYI ellen 1994-ben még sajtokampanyt inditottak, amiért ,olyan sok gyogyszert térzskony-
vez feleslegesen’? Hihetd ma, amikor a generikus helyettesités kormanyzati prioritast élvez, hogy a
nyolcvanas évek végén magas rangu kormanyzati tisztségvisel6 a generikumokat ,értéktelen kopiak-

nak” titulalta?

Erdekes ramutatni, hogy szamokban mindez hogyan tiikrézédik. Az 1984. évben 36 (1) Uj gyogyszert
engedélyezett az OGY]I, 1986-ban 73-at, 1996-ban mar 562-t. (A 2006. évben — mint alabb bemutat-
juk — 638-at.)

Természetesen a korabbi sz(ikds gydgyszerkészlet (pl. 1984-ben 699 hatdanyag 1586 készitménye)
sohasem volt elegendd minden beteg kezelésére. E hidnyt prébalta enyhiteni az ,egyedi import” jogin-
tézménye, amit annak idején szintén az Egészségugyi Minisztérium engedélyezett. Az OGYI| 1992-ben
kapta meg az ilyen igények értékelésének és kiadasanak jogat, ebben az évben dsszesen 17 745 ha-
sonl6 kérelem érkezett. Az Uj gyodgyszerek engedélyezésének hatasa lassan jelentkezett: az igények
szama 1996-ban 15 739-re csdkkent (2006-ban 11 291 volt, lasd aldbb). Miért ilyen sok? Mint irtam,
25 éve az ,allami” hazai ipar kétszer is meggondolta Uj gyogyszer torzskdnyveztetését, mert azutan
kotelezé volt azt az igényelt mennyiségben gyartania, a ,nyugati” gyégyszereket pedig nem engedhet-
tik be. Ezért kevés volt a gyégyszer. Ma jobb ugyan a helyzet, de még mindig nem elegendd a gyogy-
szervalaszték sok beteg kezelésére. Miért? Magyarorszag ,kis piac”, a privat gydégyszercégeknek
,nem Uzlet” sok gyogyszer forgalomba hozatala (az OGY| honlapjan kilén rovat van az atmenetileg és

a véglegesen beszerezhetetlen gydgyszerekrdl). Az idék valtoznak, a probléma megmarad?

Amikor — a nyolcvanas évek kdzepén — a ,z0ld hullam” elérte Magyarorszagot, s megnétt az igény a
természetes anyagu gyogyitdé termékek irant, az OGY| vezetésével kidolgozasra kertilt a ,,gyégyszer-
nek nem min&sulé gyégyhatasu készitmény” kategéria — atmenet a gydgyszer és az élelmiszer ko-
z6tt. Egy 1987-es rendelet vezette be. Mintegy 20 évvel késébb igen hasonlé atmeneti kategériat talal-
tak ki Kanadaban, a mienket viszont meg kellett sziintetni az EU-csatlakozas miatt. Mig az EU ,hagyo-
manyos ndveényi gyogyszer” kategériaja foldtt nem csitulnak a vitak, s alig van ide minésitett termék,
nagyon sok novényi szert forgalmaznak — vitathatdan legalisan vagy egyértelmien illegalisan — ét-
rendi kiegészitéként, vagy engedély nélkll, de gydgyaszati javallattal, a korabban engedélyezett
»gyogytermékeink” forgalmazasat 2011-ben be kell sziintetni. (Kanadaban a kategéria olymértékben
,viragzik”, hogy az ottani hatésag kiilon féigazgatdésaga felligyeli). Szamunkra csak az marad, hogy
blszkék lehetiink: mi ezt 20 évvel korabban kitalaltuk...



Az OGYI mindig élen jart a nemzetkdzi gydgyszerhatésagi egylttmikddésekben — de ezek is valtoz-
tak a valtozo idékkel! A KGST gyogyszerlgyi Koordinacios Kozpontja volt 1990-ig, a KGST megsziiné-
séig. Mar 1976-ban csatlakozott az Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsasag (EFTA) els6 ,nyilt” (nem
csak EFTA tagok szamara nyitott) els6, a Gyodgyszerfeligyeleti EQyezményéhez (Pharmaceutical
Inspection Convention, PIC, a GMP-ellenérzések kdlcsdnds elfogadasa. Kapta is érte a KGST-ben a
szovjet birdlé megjegyzéseket!). Ezt kdvette a szintén EFTA Gydgyszerértékelési Egyuttmikodés
(Pharmaceutical Evaluation Report Scheme, 1991), a Gazdasagi Egyittmikddési és Fejlesztési Szer-
vezet (OECD) GLP munkacsoportja (1992. medfigyeld, 1993. rendes tag — érdekesség, hogy akkor
Magyarorszag még nem volt az OECD tagja, az OGYI viszont mar rendes tagja volt a munkacsoport-
nak!). Az Eurépai Unidhoz kozelitvén az OGYI-bdl indult ki a csatlakozé orszagok tébbségét tomoritd
egyuttmikodés, a Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in European Union
Associated Countries (CADREAC, 1997), ami életre hivta a Pan-European Regulatory Forum-ot
(PERF). Ma az Eurdpai Unid tagjai vagyunk, s az OGY| tdbb, mintegy 40 munkatarsa jar — tobb-keve-
sebb rendszerességgel — kilénbdzé EU munkacsoport-tlésekre...

Az Eurépai Gyogyszerkdnyvi Egyezményhez hazank (az OGYI) a KGST megsziinése utan azonnal,
1991-be csatlakozott megfigyel6ként. Azonban 10 évbe kertilt, amig a Kormany prioritasai kbzé vette

a teljes csatlakozast...

... et nos mutamur in illis

Az OGYI-t eredetileg ,szervezési-modszertani és tudomanyos” intézményként hoztak Iétre, majd foko-
zatosan egyre tobb allamigazgatasi (hatdsagi) feladatot kapott. Ma mar ezek teszik ki feladataink don-
t6 tdbbségét. (A nyolcvanas évek kdzepéhez viszonyitva az OGY| valédi hatésagi feladatainak szama

mintegy haromszorosara nétt!)

Létszamunk — természetesen (?) — nem néhetett ilyen mértékben. Az OGY| 6sszes munkatarsainak
szama 1986-ban 165 f6, 1996 és 1999 kdzott — a kdzalkalmazottak kdtelez6en elrendelt 1étszam-

csokkentésenek kdvetkeztében — 154 f6 volt. (2006-ban mar 217-en voltunk!)

Mit tehettiink a ,megujulas” érdekében? Egyrészt: folyamatosan hoztuk Iétre az Uj feladatokra az U
egységeket, jorészt atcsoportositassal, a prioritasok atrendezésével. Masrészt: minden nagy véltozas

elétt valtoztattuk az Intézet szerkezetét.

Amikor 1991-ben megsziint a ,szelektiv’ forgalomba hozatal-engedélyezés, elére lathato volt, hogy
megnd az uj gyogyszerekre vonatkozd beadvanyok szama. Létrehoztuk tehat az ElGértékel6 osztalyt,
amelynek feladata a beadvanyok ,megsziirése”, s hianyok azonnali jelzése volt. Ennek szikségessé-
gét akkor kevesen lattak be, ,sajnaltak” a ,szakmai értékelésbdl kiemelt” diplomasokat, ma viszont



hasonl6 tevékenység az EU-ban kdvetelmény! Ebben az évben szamoltuk fel a — sok tekintetben
parhuzamos — Torzskdnyvezési és Gyogyszerlgyi osztalyokat, az utébbi bazisan Kisérdirat-szer-

kesztd osztalyt fejlesztve ki a szakember- és betegtajékoztatok ellenérzésére.

Az unios csatlakozas el6tt, 2002-ben ,matrix-szervezetként” kiildon csoportot hoztunk létre a dokumen-
tacio-feltjitdsok végzésére. A megbeszéléseket az érintett cégek képviselSi szamara is nyilvanossa

tettiik. (Még Németorszagbdl is utaztak ide...)

Az EU-hoz val6 csatlakozas ,el6estéjén” Uj, Koordinacids féosztalyt hoztunk létre, amelynek 6 felada-
ta az unids eljarasi rend betartasanak biztositasa és az Intézet kilénb6z6 egységei munkajanak ilyen

irdnyu szervezése.

Technikai feltételeink is fejlédtek. Mig a nyolcvanas években egyetlen, ,a” folyadékkromatograf miko-
détt, a tovabbi ,csucsmiiszereket” egy gazkromatograf és spektrofotométerek jelentették. Ma mar
HPLC-MS (és EC-MS) késziilékegyuttesiink is van. Emlékszem, mekkora érdekl6dést keltett, amikor
— a nyolcvanas évek elején — egy WHO-egyuttmikddés eredményeképp megjelent az OGYl-ban az
elsé szbvegszerkeszt6 (a féigazgato elészobajaban helyezték el, s mindenki azt kutatta, hogy mi a
»word processor” kifejezés magyar megfeleldje...) Ma, 25 év mulva minden lgyintézének — az asz-

szisztenseknek is — sajat szamitdgépe van, ami az intézeti rendszerhez csatlakozik.

Mindehhez bizonyos anyagi fliggetlenségre is sziikség volt. A nyolcvanas évek kdzepéig az Uj gyogy-
szer-engedeélyezési beadvanyokra okmanybélyeget kellett ragasztani. Az (akkori) Egészségiigyi Mi-
nisztérium illetékeseinek meggy6zése utan (nehezen ment!) a nyolcvanas évek végétdl igazgatasi-
szolgaltatasi dijakat kellett fizetni, amelyek egy (kis) része az OGYI-ban maradhatott. (Sokan nehezen
értették meg, hogy ez nem azt jelenti, hogy az OGYI-t a kérelmezdk, azaz a gyogyszeripar finanszi-
rozza, hiszen az igazgatasi-szolgaltatasi dijakat az eredménytél fliggetleniil — tehat a kérelem elutasi-
tasa esetén is — ki kell fizetni!) Ez a részarany fokozatosan nétt, mig 2000-t6l gyakorlatilag nem ka-
punk az allamtél pénzt, az OGYI ,eltartja magat”, sét: a pénzulgyi tervén felll 6sszegylilt 6sszeg elvo-
nasaval ,pénzt keres” az allamnak. (Nem sok ilyen egészségulgyi intézmény van Magyarorszagon!) Ez
fontos kérdés, mert &tmeneti munkamennyiség-ndvekedés esetében a (nagyobb mennyiségi) befolyt
pénzbdl — pl. a szokasosnal tobb kiilsé szakérté foglalkoztatasaval — rugalmasan kezelhetjik a hely-

zetet.

Valtoznak az id6ék, s mi is folyamatosan valtozunk — reményeink szerint a jovében is!

Dr. Paal Tamas

féigazgato, egyetemi tanar



1. BEVEZETES

1.1 A magyar hatoésagi gyégyszerellenérzés rovid torténete

A Magyar Gyogyszerkodnyv elsé kiadasara 1871-ben kerlt sor.

A hatésagi gyogyszerellendrzés 1927-ben kezd6dott Magyarorszagon, az akkori Orszagos
Kbzegészseégigyi Intézet (OKI) ,Chemiai” osztalyan. Els6sorban a gydgyszertarakban készitett gyogy-
szerek laboratériumi ellendrzése volt a feladat, de folyamatosan bevezette a gyari gyégyszerek miné-
ségellendrzését is, annal is inkdbb, mert 1933-t6l az utdbbi gydgyszerkészitmények torzskdnyvezése
is kotelezbvé valt.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) 1962-ben jott Iétre az Egészségligyi Minisztéri-
um Miszaki Fejlesztési osztalyabdl (korabbi Gyoégyszerkdnyvi laboratérium). 1968-ban az OGYI-hoz
csatoltak az OKI Kémiai osztalyat is, s ezzel megalakult az egységes hatdsagi gydgyszerellenérzé
szeryv, altalanos hataskorrel a gyogyszer-toérzskonyvezés és —forgalmazas ellenérzésére.

Az OGYI bazisan a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat (GMP) 1976-t6l, a helyes laboratoriumi
gyakorlat 1993-tdl, a helyes klinikai gyakorlat 1994-tél kertlt kbtelezéen bevezetésre.

1991-ben, az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat megalakulasaval a gyogyszer-
tarak ellen6rzését ez a szerv vette 4t az OGYI-tdl.

A népjoléti miniszter 1998-ban adta ki az OGYI (j alapité okiratat. Ebben az OGYI egyrészt
mint a hatésagi embergyogyaszati gyégyszerellenbrzés orszagos szerve, masrészt mint a Minisztéri-
um gyogyszerészeti modszertani és tudomanyos kézpontja keril nevesitésre, azzal a megjegyzéssel,
hogy ellatja a mindenkori jogszabalyok altal rea ruhazott allamigazgatasi: hatésagi vagy szakhatésagi

feladatokat is.

1.2 Az OGYI jogszabalyok altal meghatarozott allami feladatként ellatott

alaptevékenységei

- human gyégyszerek értékelése és forgalomba hozatalanak engedélyezése;

- gyogyszernek nem mindésilé gydgyhatasu készitmények nyilvantartasba vétele és forgalomba hoza-
talanak engedélyezése;

- egyedi gyoégyszerigénylések engedélyezése;

- gyogyszeradomanyok vammentes kezelésének, Magyarorszagon valo felhasznalasanak vagy az
orszagbdl valo kivitelének engedélyezése;

- gyogyszergyartasi engedély kiadasa, és GMP helyszini ellenérzések végzése;

- gyogyszer-nagykereskedelem engedélyezése és helyszini ellenérzése;

- GLP mindsités kiadasa és helyszini ellenérzése;



klinikai vizsgalat engedélyezése és GCP szerinti helyszini ellenérzése;

gyogyszerek parhuzamos importjanak engedélyezése;

a gyogyszerek és a gyogyszerellatas folyamatossaganak hatdsagi ellenérzése;

a gyogyszerreklamozas felligyelete, valamint szakhatdsagi kozremikodés a gyogyszerek ismerte-
tésére vonatkoz6 — az Egészségbiztositasi Fellgyelet altal lefolytatott — eljarasokban;

a Magyar Gyogyszerkdnyv szerkesztése (a Szerkeszt6 Bizottsag segitségével) és mddositasai;

a Formulae Normales (vényminta-gydjtemény a gydgyszertari gyogyszerkészités szamara) szer

kesztése és modositasai.

1.3 Az OGY!I Alapité Okiratban meghatarozott allami feladatként ellatott

alaptevékenységei

felkérésre részt vesz a feladatkorét érint6 jogszabalyok el6készitésében, véleményezésében, illetve
kezdeményezi azok felllvizsgalatat;

felkérésre kdzremikodik az Eurépai Kb6zdsségi jogharmonizaciobol fakado feladatok végrehajtasa-
ban, kdzrem(kodik az eurdpai integracios feladatok ellatasaban;

kialakitja és mikodteti a feladatkorével kapcsolatos adatokra vonatkozé bejelentési, nyilvantartasi,
informacios, tajékoztatasi rendszereket;

nemzetkozi szakmai kapcsolatokat létesit és tart fenn a feladatai ellatasaval 6sszefliggésben és an-
nak érdekében ellatja a nemzetkdzi tevékenység keretében feladatkdrébe utalt tevékenységeket;
egyuttmikodik az Egészségugyi Vilagszervezettel, ellatja az ezzel kapcsolatosan rea harulo felada-
tokat;

a gyogyszerészet terliletén az Egészségugyi Minisztérium szervezési-mddszertani, tovabbképzé és
tudomanyos-kutaté alapintézménye. E tevékenysége soran egyiittmiikddik az Allami Népegészség-
Ugyi és Tisztiorvosi Szolgalattal, valamint a gyogyszerészet teriiletén miikédé szakmai kollégiumok-
kal;

rendszeresen elemzi a gyogyszerfelhasznalast a gydgyszerterapia korszerlsitésének elémozditasa
érdekében;

fejleszti a gyodgyszerészeti tudomanyokat, a gyogyszerészeti modszertant, elésegiti a tudomanyos
eredmények gyakorlati alkalmazasba vételét;

Alapité okiratdban meghatarozott tevékenységekre mddszertani leveleket ad ki;

mikddteti a sajat gydgyszerismertet6i halozatat;

kdzvetlen gyogyszerugyi tdjékoztaté szolgalatot mikddtet;

egyetemek és mas szakmai szervezetek felkérésére részt vesz a gyogyszerészek képzésében,

szak- és tovabbképzésében.



1.4 Az OGY!I vallalkozasi tevékenységei

- oktatasi tevékenység és vizsgaztatas;

- tudomanyos, szakmai rendezvények, bemutatok, kiallitdsok szervezése;

- a Magyar Gyogyszerkonyv szerkesztése, modositasa és kiadasa;

- harmadik személyek részére szerz6dés vagy megallapodas alapjan végzendd kutatdmunka, szakér-

t6i tevékenység.
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SZERVEZET ES MUNKATARSAK
2.1 A szervezeti felépités
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2. 2 Humaneréforras-adatok
Osszlétszam: 211 f6 (2007. december 31.)

Az 6sszlétszam megoszlasa

Ev Osszlétszam | Diplomas |Diploméas %| Nem diplomas
1996 153 71 46,4 82
1997 164 77 47,0 87
1998 168 79 47,0 89
1999 173 80 46,2 93
2000 173 77 445 96
2001 172 77 44,8 95
2002 172 73 42,4 99
2003 172 81 47,1 91
2004 194 95 49,0 99
2005 206 95 46,1 111
2006 217 106 48,8 111
2007 211 96 45,5 86
Fluktuacio (belép6 és kilépd személyek szama)
2002 2003 2004 2005 2006 2007
belépett 29 25 28 34 29 34
kilépett 18 13 18 22 16 48

Részmunkaid6s6k aranya

A munkatarsak kézul tébben részmunkaidésok, aranyuk alakuldsa az alabbi tablazatban

nyomon kovethetd (Az érdekesség kedvéért egy joval régebbi adatot is kozllink.)

Teljes munkaid6so6k Részmunkaid6sok Osszes
Ev | Osszlétszam | diplomas mla:r‘nglsp- diplomas nfc:'r‘nglsp- Osszes re?;g:’l 2/1( &
1996 153 60 67 11 15 26 16,9
1997 164 61 74 16 13 29 17,7
1998 168 61 72 18 17 35 20,8
1999 173 62 75 18 18 36 20,8
2000 173 61 79 16 17 33 19,0
2001 172 62 78 15 17 32 18,6
2002 172 63 87 10 12 22 12,8
2003 172 71 75 10 16 26 15,1
2004 194 81 85 14 14 28 14,4
2005 206 81 92 14 19 33 16,0
2006 217 92 96 14 15 29 13,4
2007 211 96 86 14 15 29 13,8
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Nyelvismeret (nyelvvizsgaval rendelkezék szama)

2004: 76 f6

2005: 91 f6 (ebbdl 26 6 2 nyelvvizsgaval rendelkezik, 4 f6 3 nyelvvizsgaval)
2006: 106 f6 (ebbdl 34 6 2 nyelvvizsgaval, 4 f6 3 nyelvvizsgaval)

2007: 107 f6 (ebbél 29 f6 2 nyelvvizsgaval, 4 f6 3 nyelvvizsgaval)

80;
70:

50:
40:
30:

O 3 nyelvvizsga

H 2 nyelvvizsga

O 1 nyelvvizsga

20:
107

2004 2005 2006 2007

A nyelvvizsgaval rendelekz6k szamanak alakulasa

115
110 —
105 O~
100 /

/
95

nyelvvizsgak
90 y g

85 / szama
80
/

75
70 T T T

2004 2005 2006 2007
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Egyéb, a munkatarsakra jellemz6 adatok (2007)

Osszlétszam: 211 6
N6 88%
Mozgasseértilt 1%
40 évesnél idésebb 66,3%
PhD minésitésliek, Egyetemi doktorok 14
Gyogyszerész 61
Szakgyogyszerész 47
Masoddiplomak:
jogi szakokleveles gyogyszerész 2
kdzgazdasz 2
kulkereskedelmi izemgazdasagi 1
Vegyész 8
Biolégus 2
Szakorvos, Orvos 9
EEG asszisztens 1
| Egyéb 12
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3. AFORGALOMBA HOZATAL ENGEDELYEZESE

3. 1. Gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése

A forgalomba hozatali engedélyezést az 52/2005 (XI.18.) EUM rendeletben kapott felhatalmazas alap-
jan végzi az intézet . A gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyezése jelenleg 4 féle médon lehet-
séges:
e centralizalt eljaras: az Uj gyégyszer dokumentacidjanak értékelését az EMEA-CHMP végzi, az
engedélyt pedig az Eurdpai Bizottsag adja ki
e decentralizalt eljaras (DCP): olyan készitmény esetén, amely a beadas idépontjaban még
egyetlen tagorszagban sem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Az értékelésre és az
engedélyezésre az OGYI jogosult.
e Kkolcsdnos elismerési eljaras (MRP): olyan készitmény esetén, amely a beadas idépontjaban
mar legalabb egy tagorszagban rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Az értékelésre
és az engedélyezésre az OGYI jogosult.

zatali engedély csak Magyarorszagra érvényes.

Allopatias gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalanak engedélyezése

Ev 2004 2005 2006 2007
Uj forgalomba hozatali engedély* 790 601 638 481
Torlés 889 330 352 358
Felujitas 1255 411 417 379

*L’Jj hatéanyag vagy régi hatéanyag(ok) uj gyogyszerformaja vagy Uj hataser8ssége, de a kilonb6z6
csomagolasi egységek nem szamitanak kilon készitménynek, egy engedélyben szerepelnek

A kiadott hatarozatok megoszlasa

1400
1200 ]
1000 m 2004.év
800 ] m 2005.6v
600 | | 00 2006.év
400 -+ ] 00 2007.év
_E=N i
0
Torzskonyw Torlés Felujitas
bejegyzés
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Ev 2004 2005 2006 2007

Modositas 1718 2618 5472 12 050
A kiadott hatarozatok megoszlasa
14000
12000
10000 o 2004.év
8000 m 2005.év
6000 O 2006.év
4000 O 2007.év
2000 ’4_-
0
Mbédos itas
2004 2005 2006 2007
Kolcsonos elismerési eljaras
MRP
RMS 0 10 15 6
CMS 29 192 128 95
Decentralizalt eljaras DC
RMS 0 0 0 0
CMS 0 0 11 99
Centralizalt eljaras DC 36 23(3) 50(7) 47(5)
(Co-Rapporteur)

*Az adatok készitményenként értenddk, egy készitmény kilonbdzé hataserésségei egy engedélyben
szerepelnek

A kiadott hatarozatok megoszlasa

250
200 o 00 2004. év
150 O 2005.év
100 N O 2006.év
50 ® 2007.év
0 [ ] — T |_|_ i
Kolcsdnos Kolcsonos Decentralizalt Centralizalt
elismerési elismerési eljaras eljaras
eljaras MRP Mo eljaras MRP Mo
CMS RMS
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A Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 allopatias
készitmények szdamanak alakulasa 1986-2006 kozott

Ev Szam
1986 1636
1987 1599
19088 1660
1989 1763
1990 1849
1991 2080
1992 2422
1993 2657
1994 2832
1995 3250
1996 3735
1997 4171
1998 4733
1999 5015
2000 5210
2001 5156
2002 5090
2003 5019
2004 4981
2005 5290
2006 5576
2007 5564

1986
1987
1988
1989

17




Homeopatias gyodgyszerkészitmények forgalomba hozatalanak engedélyezése

2004 2005 2006 2007
mono | osszetett mono osszetett | mono | Osszetett | mono | Osszetett

Ervényes forga-

lomba hozatali 867 85 699 89 658 82 658 78

engedéllyel ren-

delkez6 készit-

mények

Uj bejegyzések 22 2 0 6 0 0 0 1

Torlések 3 8 168 2 37 9 0 3

Médositasok 68 2 419 2 0 9 0 6

Felujitas 25+15 7+13
Csop*. Csop.*
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3. 2. Gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatasu készitmények
nyilvantartasba vétele

Magyarorszagon 1987 6ta létezik egy sajatos jogi kategéria, a gydgyszernek nem minésulé gydgyha-
tasu készitményekeé, melybe tébbségében ndvényi anyagokat tartalmazé gyégyszerek tartoznak.
2005. év 6szén lépett hatalyba az 53/2005. (XI. 18.) EGM rendelet a gydgyszernek nem minéstilé
gyoégyhatasu anyag vagy termék emberi alkalmazasra kerilé gyogyszerré térténd atmindsitésének fel-
tételeir6l, melynek rendelkezései szerint nem szlint ugyan meg ez a kategoéria, de Uj engedélyezés in-
ditasa mar nem lehetséges, és a mar engedélyezett termékek is csak 2011 aprilisaig lehetnek forga-
lomban.

A gyogyszernek nem mindsuld gydgyhatasu készitmények nyilvantartdsba vétele, valamint forgalom-
ba hozatali engedélyének kiadasa az OGYI hataskore. Az Intézet ezen terlileten végzett engedélyezé-

seinek 0sszefoglalasat mutatja az alabbi tablazat.

2004 2005 2006 2007
uj bejegyzés 8 21 56 20
forgalomba hozatali 220 62 62 118+16
| engedély kiadasa
torlés 1 19 10 15
nyilvantartas meg- 273 84 137
hosszabbitasa
modositasok 105 71 70 170
érvényes forgalomba
hozatali engedéllyel 482 287 349 372
rendelkezé
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4. EGYEB ENGEDELYEZESI TEVEKENYSEG
4. 1 Egyedi gyogyszerigénylések

A Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gyégyszerkészitmények behoza-
talara az emberi felhasznalasra kerul6é gyégyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo 44/2004 (1V.28)
ESZCSM rendelet (az Eurdpai Gazdasagi Térségen belllrél és kiviulrél egyarant) jarobeteg- ill. fekvé-

beteg-gyogyintézeti ellatas keretében van lehetdség.

Az OGYI minden igénylés indokoltsagat — szlikség esetén orvosszakértdi tanacsado testulet bevona-
saval — nyolc munkanapon bellil alaposan megvizsgalja és nyilatkozatot ad ki vagy hatarozatot hoz,

attol fuggben, hogy az EGT-n belilrél avagy kivilrél térténik a gydgyszer behozatala:

e ha az Eurépai Gazdasagi Térségen beliilrél szarmazik a készitmény, akkor az OGY!| nyilatko-
zik arrdl, hogy az igénylés valdban indokolt-e;
¢ ha az Eurdpai Gazdasagi Térségen kivilrdl szarmazik a készitmény, akkor az OGY| az alkal-

mazas szikségességének vizsgalatat kbvetéen engedélyt ad ki.

Ev 2004 2005 2006 2007
Engf-,-délyek ill. pozitiv szakvé- 15 674 11 031 10 703 10 156
lemények

EIutgsntasok ill. negativ szakveé- 396 424 294 460
lemények

Osszes igénylés 16 070 11 455 10 997 10616

Egyedi gyogyszerigénylések szama

18000
16000
14000
12000
10000+
8000+
6000+
4000-
2000+

O engedélyek
W elutasitasok

O dsszes igénylés

2004 2005 2006 2007
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Az igénylések megoszlasa jarébeteg- és korhazi igények k6zott

Ev
igénylések jarobetegek részére |igénylések fekvobetegek részére
2004 6 141 4 348
2005 5103 6 352
2006 4176 6736
2007 2484 8132
Egyedi gyogyszerigénylések megoszlasa
9 000
8 000
7 000
6 000 ] O igénylések jarébetegek
5000 +— részére
4 000 + M igénylések
3000 fekvdbetegek részére
2 000 |
1000 1+
0

2004 2005

2 006

2007
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4. 2 Klinikai vizsgalatok engedélyezése

Magyarorszagon a human |., human Il., human lll. fazisu, a bioegyenértékliségi, valamint a kizarélag

tudomanyos célt szolgalé klinikai vizsgalatok is engedélykotelesek. A vizsgalati tervet szakmai szem-

pontbdl az OGYI értékeli, majd az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakoldgiai Etikai

Bizottsdganak (ETT-KFEB) etikai szakhat6sagi véleményének figyelembe vételével -az emberi fel-

hasznélasra kerul6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkal-

mazasarol sz6lo 35/2005. (VIII. 26.) EGM rendeletben eldirtaknak megfeleléen- adja ki az engedélyt.

Immunbiolégiai készitményekkel végzett klinikai vizsgalat engedélyezésekor az Orszagos Epidemio-

|6giai Kozpont, mint szakhatdésag mikodik kozre.

Klinikai vizsgalati engedélyek megoszlasa
2004 2005 2006 2007
a vizsgalat tipusa
fazis | 11 6 12 11
fazis Il 57 68 78 91
fazis Il 175 141 176 180
bioekvivalencia 11 10 11 17
postmarketing 61 13 - -
surveillance
fazis IV 23 71 23 21
Klinikai vizsgalati engedélyek megoszlasa
180 - =
160
140
O fazis |
120 )
W fazs |l
100+ -
] O fazs il
80 . . .
O bioekvivalencia
60 B postm. surv.
40 O fazis IV
20
0,
2004 2005 2006 2007
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5. FORGALOMBAN LEVO KESZITMENYEKKEL KAPCSOLATOS
TEVEKENYSEG

5. 1 Gyogyszerekre vonatkoz6é minéségi kifogasok kivizsgalasa

A gyoégyszerekre vonatkozd mindségi kifogasok kivizsgalasa a az emberi alkalmazasra keril6 gyégy-
szerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények mdédositasarol 2005. évi XCV. térvény

értelmében az OGYI feladata.

A gyogyszer, illetve a gydgyszer gyartasi tételére vonatkozo - feltételezett - min6ségi hibat a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja, a gydgyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi gyégyszerel-
latasban részt vevd gyogyszerész, valamint a gydgyszert alkalmazé orvos a tudoméasra jutast kdvets-
en koételes az OGYI-nak haladéktalanul bejelenteni és a minéség-ellenérzé vizsgalathoz sziikséges - a
kiilén jogszabalyban meghatarozott mennyiségi - gydgyszert is megkuldeni. Az OGYI| megvizsgalja,
hogy a bejelentett panasz jogos-e vagy sem, s ha igen, a hiba a kérdéses gyartasi tétel tobb egységét

is érinti-e, vagy egyedi, pl. nem megfeleld tarolasbdl eredd esetnek tekinthetd.
Amennyiben a mindségi hiba a gyartasi tétel tobb egységét érinti, az eset sulyossagatdl fiiggéen k-
16nb6z6 hatosagi intézkedéséket kell tenni, mely a gyartoé figyelmeztetésétdl a tétel forgalombal valo

kivonasaig terjedhet.

Minéségi hibak bejelentésének statisztikaja a bejelentés eredete szerint

2004 2005 2006 2007

Nemzetkozi gyorsriaszté rendszeren (Rapid Alert)

keresztil érkezett bejelentés 60 68 58 65
Hivatalos gyogyszerellen6rzé laboratériumok in-

formacioés rendszerén (Rapid Information) keresz-

tiil érkezett bejelentés 6 7 23 15

100% O Hivatalos
80% gyégys'zgrellenc’irzc’i
laboratériumok

informacids rendszerén
(Rapid Information)

W Nemzetkdzi gyorsriadd
rendszeren (Rapid Alert)
keresztll érkezett

60%

40%

20%

0% -

2004

2005

2006

2007

bejelentés
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2004 2005 2006 2007
Hazai mindéségi kifogas
bejelentés 26 57 112 142
160
140
120
100
80+ B Hazai minéségi
60 kifogas bejelentés
40
207
o_
2004 2005 2006 2007
2004 2005 2006 2007
Forgalombdl valé kivonas 17 15 18 24
25
20
151
H Forgalombdl valo
kivonas
2004 2005 2006 2007
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5. 2 Mellékhatas-bejelentések értékelése, regisztralasa

A hazai mellékhatas bejelentések a kiértékelés soran osztalyozasra keriinek (szerepelt-e a hasznalati
utasitasban, milyen sulyos, stb.), valamint - laboratériumi ellenérzéssel - kizarjuk a minéségi hiba okoz-
ta nem kivant gyégyszerhatas lehetéségét. A valés mellékhatasokat regisztraljuk. Sziikség esetén az
OGYI médosithatja az alkalmazasi el6irasokat vagy térolheti a gyogyszert a toérzskonyvbdl. 1989. 6ta
egyuttmikodink a WHO uppsalai Gyogyszermellékhatas-figyelé Kézpontjaval, igy félévente jelentjik a
Magyarorszagon jelentkez6 mellékhatasokat és hozzaférhetlink a Kézpont adatbankjahoz.

A kiilfoldrél beérkezett ADE jelentések kdzul kivalasztjuk a sulyos mellékhatasokat. Ezek atnézésekor,
halmozott el6fordulas esetén megvizsgaljuk, hogy a WHO uppsalai Mellékhatasfigyelé Kézpontja éltal
évente kiadott Mellékhatas Regiszterben a kérdéses mellékhatasok jelen vannak-e, ill. milyen gyakori-
saggal szerepelnek. Amennyiben jelentds kiilénbség van az altalunk tapasztalt és a WHO altal regiszt-
raltak kozott, gy konzultalunk az uppsalai kbzponttal és/vagy egyes orszagok torzskonyvezési hatésa-

gaival.

Mellékhatas- bejelentések megoszlasa

Ev| 2004 | 2005 | 2006 | 2007

A bejelentés tipusa

Hazai spontan jelentések szama 247 330 525 601
Gyogyszer forgalmazoé cégek altal kiildott 155 234 391 401
az osszes hazai jelentés %-aban kifejezve 62 71 74 67
Hazai klinikai jelentések szama 632 382 410 301
(_I-jlazal spontan és klinikai jelentések szama 879 712 935 902
sszesen
Mellékhatas bejelentések megoszlasa
1000 -
800 —
] @ spont. bejelentések
600 ' || |m Kinikai jelentések
400 | | |O cégek bejelentései
0O Osszes bejelentés
200 —
0 |
2004 2005 2006 2007
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6. HELYSZINI ELLENORZESEK ES AZ EZZEL KAPCSOLATOS ENGEDELYEK
KIADASA

6. 1. A GMP (Good Manufacturing Practice), avagy a helyes gyartasi gyakorlat

A helyes gyartasi gyakorlat a gyogyszeripari minségbiztositasnak az a része, amelynek révén bizto-
sithatd, hogy a gydgyszert ugy gyartsak és ellendrizzék, hogy az megfeleljen az eldirt kévetelmények-
nek, a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak és alkalmas legyen arra a célra, amire engedé-

lyezték.

Magyarorszagon barmilyen gyégyszergyartasi tevékenység (ideértve a gyodgyszer hatéanyagok gyar-
tasat, csomagolasat, gyogyszerkészitmények gyartasat, felszabaditasat, minéségellenérzé vizsgala-
tat) csak az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet altal kibocsatott, érvényes gydgyszergyartasi engedély
birtokaban végezheté. Az OGYI, munkatarsai altal végzett GMP inspekciok soran gy6z6dik meg arrol,
hogy a gyogyszer gyartasa megfelel-e a forgalomba hozatali engedélyben régzitetteknek és a GMP
iranyelveknek.

A gyartohely gyogyszergyartasi tevékenységének folyamatos figyelemmel kisérése érdekében a
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezd gyartéhelyeken a hatdésag rendszeresen végez GMP ins-
pekciot. Ennek gyakorisaga —az EU kdvetelményeknek megfeleléen— gydgyszerkészitmény esetén
legalabb két-harom évente egyszer, gydgyszerhatéanyag esetén alkalomszer(.

Gyoégyszermin@ségi hiba, vagy barmilyen a gyégyszer gyartasaval vagy minéségével kapcsolatos ko-
rilmény esetén (példaul lényeges valtozas a helyiségekben, berendezésekben) az OGYI jogosult
rendkivili GMP inspekciét végezni.

Ha egy gyogyszer forgalomba hozatali engedélyezése soran sziikségessé valik, akkor az OGY] ins-
pektoratusa a hazai gyogyszergyartok ellenérzésén tul ugynevezett ,harmadik orszagbeli” gyartéhe-

lyeken is végez GMP inspekciot.

A gyoégyszergyartas feliigyeletével kapcsolatos tevékenység dsszefoglalasa

Tevékenység 2005 2006 2007
Uj engedélyek kiadasa 15 33 21
Engedélyek visszavonasa 10 21 17
Osszes jogosult az év végén 76 88 82
GMP ellenérzések szama 157 180 154
ebbdl kiilfoldi 8 8 10
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6.2 A GDP (Good Distribution Practice), avagy a helyes nagykereskedelmi

gyakorlat

A helyes nagykereskedelmi gyakorlat a gyogyszerészeti mindségbiztositasnak az a része, amelynek
révén biztosithatd, hogy a gyogyszereket a forgalmazasra valo gyartéi felszabaditast kovetéen, a ke-
reskedelmi forgalomban, részletesen dokumentalt médon ugy kezeljék, (ellenérizzék, szallitsak, rakta-
rozzak), hogy azok az eredeti mindséguket a lejarati idejik végeéig megérizhessék, ezaltal megfelelje-
nek a forgalomba hozatali engedélyben foglalt kdvetelményeknek és alkalmasak legyenek a felhasz-

nalas céljara.

Magyarorszagon barmilyen, emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerrel folytatott gydgyszer-nagyke-
reskedelmi tevékenység (ideértve a gydgyszer hatéanyagok és a gydgyszerkészitmények nagykeres-
kedelmét is) csak az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet altal kiadott, érvényes gydgyszer-nagykeres-
kedelmi engedély birtokdban, vagy a gyégyszergyartdk sajat eléallitasu termékeivel térténé nagyke-

reskedelmi jogosultsaga esetén, érvényes gyogyszergyartasi engedély birtokdban végezhetd.

A gyoégyszer-nagykereskedelmi tevékenységi engedélyeket az OGYI adja ki. A miikdédé gydgyszer-
nagykereskeddket 2005-ben és a 2006. év egy részében az ANTSZ tiszti(f6)gydgyszerészei ellenériz-
ték, majd ezt a feladatot is az OGYI kapta meg. A csonka évben végzett nagykereskeddi ellenérzések

szamat kilon nem tintettik fel.

A gyégyszer-nagykereskedelem feliigyeletével kapcsolatos tevékenység 6sszefoglalasa

Tevékenység 2005 2006 2007
Uj engedélyek kiadasa 27 16 23
Engedélyek visszavonasa — 2 19
Osszes jogosult az év végén 81 95 93
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6.3 A GLP (Good Laboratory Practice), avagy a helyes laboratériumi gyakorlat

A GLP olyan min&séguigyi rendszer, amely a nem klinikai egészségligyi és kornyezetbiztonsagi vizs-
galatok szervezésével és lefolytatasaval foglalkozik; magaba foglalja azok tervezését, végrehajtasat,

ellendrzését, dokumentalasat, archivalasat és zardjelentés kibocsatasat.

A vizsgaléhelyek GLP kdvetelményeknek megfelelé mikddésének ellendrzését, az egyes vizsgalatok
kivitelezése GLP szintjének meghatarozasat, valamint azok betartasanak ellenérzését az Orszagos

Gyodgyszerészeti Intézet, mint illetékes ellen6rzé hatdésag végzi.

Az OGYI GLP felugyel6i utjan a vizsgalohelyen helyszini ellenérzést folytat le, melynek soran a vizs-
galati jelentések és a rendelkezésre allé adatok alapjan felllvizsgalja és ellenédrzi a GLP kdvetelmé-
nyek betartasat, és az ellenérzés eredménye alapjan értékeli a vizsgaldhelyet vagy egy adott vizsgalat
GLP szintjét.

A GLP értékeléssel rendelkezd vizsgaldhelyet a GLP inspektorok kétévente legalabb egyszer ellenér-

zik.

2005 2006 2007
GLP ellendrzések szama 19 23 28
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6.4 A GCP (Good Clinical Practice), avagy a helyes klinikai gyakorlat

A helyes klinikai gyakorlat egy nemzetkdzileg elfogadott etikai és tudomanyos kdvetelményrendszer,
amelyet minden human klinikai vizsgalat — beleértve a biohasznosulasi (bioavailability) és bioegyenér-
tékliségi (bioekvivalencia) vizsgalatokat is — tervezése, végrehajtasa, rogzitése (dokumentalasa) és
kozlése soran figyelembe kell venni. A GCP kdvetelményeknek valé megfelelés biztositja, a vizsgalat-
ban résztvevdk jogait, biztonsagat, egészségi allapotanak védelmét, tovabba azt, hogy a vizsgalatok

megalapozottak és hitelesek.

AZ OGYI munkatarsai altal végrehajtott GCP helyszini inspekciok formajaban gy6z&dik meg arrdl,
hogy a vizsgaléhely megfelel-e a jogszabalyi eléirasoknak ill iranyelveknek. Minden inspekcié a vizs-
galdhelyen torténik, amely magaban foglal minden olyan helyet, ahol a vizsgalattal kapcsolatos tevé-
kenységet folytatnak. Ennek megfeleléen az inspekcio helyszine lehet az investigator, a sponsor/CRO

telephelye, a vizsgaldlaboratérium, vagy a vizsgalati készitmények gyartdhelye.

A GCP inspekcidk végezhetdk elére tervezett moédon, de esetenként sziikségessé valhat rendkivdili
inspekcio is (példaul ha kérdés mertil fel a jogszabalyoktdl és az iranyelvekidl vald eltérés esetén). A
vizsgaldhelyek inspekcidjara a vizsgalat barmelyik fazisdban sor kerulhet, igy a vizsgalatra valé felke-

szllés soran, a vizsgalat alatt, de a vizsgalat lezarasat kdvetben is.

2005 2006 2007
GCP elleno6rzések szama 42 42 41
ebbdl kiilfoldon 3 14 1
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6.5 Farmakovigilancia inspekcio

A farmakovigilancia mindazon tevékenységek dsszessége, amely a biztonsagos gyogyszeralkalma-
zast célozza. |de tartozik a gyogyszer-mellékhatasok felismerése, jelentése, 6sszegyljtése, elemzése,
kloénboz6 intézkedések utjan torténd megelbzése. E tevékenység résztvevdi az orvosokon, gyogy-

szerészeken, ill. mas egészseégligyi szakembereken kivil a gyogyszergyartok és -forgalmazok is.

Az OGYI ellendrzi, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja eleget tesz-e a mar forgalomba ho-
zatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerek biztonsagossaganak figyelemmel kisérésére vonatkoza,

jogszabalyokban és iranyelvekben rogzitett kdvetelményeknek.

Az ilyen irdnyu helyszini ellenérzéseket az OGYI a 2006. év végén kezdte el, 2007 végéig 24 ellendr-

zés tortént.
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7. HATOSAGI (FUGGETLEN) GYOGYSZERISMERTETES

7. 1. Kozvetlen gyogyszeriigyi tajékoztaté szolgalat

Az OGYI kbzvetlen gydgyszerligyi tajekoztaté szolgalata informaciét ad gyogyszerek hatasardl,
mellékhatasairol, azok leklizdésérdl, torzskdnyvezési statuszrél, hozzaférhetésegrdl, ritka betegségek
nalunk nem térzskdnyvezett gydgyszereirél, stb. A szolgalat telefonon, és irasban egyarant fogad
kérdéseket.

A kérdések osztalyozasa

a) Az érkezés médja szerint

2004 2005 2006 2007

telefonon 2189 2268 2192 2202

e-mailben 211 325 444 509
levélben 33 26 22 19
faxon 9 29 3 0

Osszesen 2442 2648 2661 2730

Kérdések megoszlasa
a beérkezések modja szerint

0%
1%
9%
O telefonon
= e-mailben
O levélben
O faxon

90%
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b) A kérdések megoszlasa a kérdezd szerint

A kérdést feltevo 2004 2005 2006 2007
beteg 568 661 638 858
| gyogyszercég 347 471 600 506
kézforgalmu gyogyszertar 331 371 334 227
| gyogyszerésze
orvos 306 294 217 206
kérhazi gyégyszertar gyégyszerésze 285 237 205 159
tarshatésag 97 109 62 62
anyatejgyiijté allomasok 13 8 4 2
| egyéb 485 486 593 303
Kérdések megoszlasa a kérdést feltevo szerint
14% 1% O anyatejgyUjté allomasok
22% | betegek
O cégek
13%
O egyéb
W hatésagok
12% 14% o kérhazi gyégyszertarak
4% | orvosok
20% O kézforgalma gyégyszertarak
c) A kérdés targya szerint
2005 2006 2007
embergyégyaszati készitmény 1472 1499 1433
allatgyégyaszati készitmény 2 5 0
Fo-No készitmény 7 6 6
homeopatias készitmény 4 10 9
| galenikum 1 0 1
tradiciondlis gyogyszer 24 46 43
magisztralis gyégyszer 8 8 4
gyogyszer alapanyag 8 3 3
diagnosztikum 4 2 6
gyogyaszati segédeszkoz 17 17 20
étrendkiegészité - 21 33
tapszer 4 10 7
kozmetikum 2 4 11
ismeretlen termékkategdria 53 67 50
| egyéb 12 12 13
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d) A készitmény forgalomba hozatali engedélye szerint

2005 2006 2007
Magyarorszagon bejegyzett 835 982 900
Magyarorszagon nem bejegyzett 121 144 127
torolt készitmény 163 136 172
kiilfoldi 353 297 246
EU-ban centralizdltan bejegyzett 156 122 148
e) ATC-kod szerint
2005 2006 2007
A | Tapcsatorna és anyagcsere 170 171 187
B [Vér és vérképzd szervek 76 76 79
C | Sziv- és keringési rendszer 233 226 227
D | Bérgydgyaszati készitmények 49 48 44
G [ Urogenitalis rendszer 84 96 70
H | Szisztémas hormonkészitmények, kivéve nemi 73 35 38
hormonok
J | Szisztémas fertézésellenes szerek 199 171 174
L [Daganat ellenes szerek és immunmodulansok 139 150 111
M | Vaz- és izomrendszer 87 98 99
N | Kézponti idegrendszer 217 229 207
P _| Parazita ellenes szerek, féreqgiiz6k, rovarirték 21 22 17
R | Légzérendszer 65 61 64
S | Erzékszervek 24 18 25
V_|Egyéb 25 32 42
f) A kérdés targya szerint
2005 2006 2007
hatéanyag 296 226 128
| segédanyag 9 14 19
javallat 99 93 59
| gyégyszer kdlcsénhatas 11 14 15
mellékhatas 29 44 55
terhesség/szoptatas 24 12 13
dézis 24 25 1
laktéz intolerancia 32 23 13
| glutén érzékenység 11 14 10
ATC-kéd 5 9 6
| gyégyszer ellatas 176 150 170
| gyégyszerar 44 44 24
azonositasi probléma (kiillem alapjan) 7 9 6
helyettesithet6ség 35 51 43
torzskonyvezési statusz 608 554 705
alkalmazasi el6iras és betegtajékoztatd 115 390 295
| gyarté/forgalmazé 152 90 25
egyéb 712 724 679
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7. 2. Az OGYI sajat Gyoégyszerismertetd halézata

Az intézet 1957 6ta miikddteti az Eurépaban egyediilalld, jelenleg 35 f6t szamlald gyogyszerismertetd
halozatat. Feladataik: cégérdektél mentes, fliggetlen gydgyszerinformacio nyuljtasa orvos- és gyogy-
szerészkollégak szamara, a helyi lehet6ségek figyelembe vételével un. orvos-értekezleteken, vagy

egyéb forumokon; céges gyogyszerismertetd rendezvények koordinalasa; személyes tanacsadas; stb.

Az OGYI gydgyszerismertetdk vallalkozasi formaban, részben megbizassal végzik tevékenységuket
igen szerény dijazasért. A hal6zat tagjai valamennyien j6 felkészultségi, nagy tudasu gyégyszerhatas-
tani szakgydgyszerészek, akiknek munkajat rendszeres tovabbképzéssel is segitjik: téritésmentesen
vesznek részt a negyedévente megrendezésre keriild Gyogyszerismerteté Konferencian, tovabba a
GYIS-Hiradé cim( informacids kiadvanyt szerkesztjik szamukra, illetve a konferencia résztvevdinek (a
kiadas jelenleg technikai okok miatt sziinetel). A kéthavonta megjelend kiadvany tematikajaban kap-
csoldédik a Gyogyszerismerteté Konferenciahoz. Kézreadjuk az eléadasokhoz kapcsolodd — a kredit-
pont megszerzéséhez szikséges — tesztek megoldasat, az elhangzott eléadasok révid kivonatat, tallo-

zunk az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont Epinfo c. lapjabdl, illetve kiilfoldi folydiratokbdl, stb.
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8. A GYOGYSZERISMERTETES FELUGYELETE

Az OGYI a hatalyos jogszabalyok - a gazdasagi reklamtevékenyseégrél szold 1997. évi LVIII. térvény
valamint, a 64/2003 (X. 31.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznalasra kerilé gyogyszerek, gyogy-
szernek nem minésulé gyégyhatasu készitmények reklamozasardl és ismertetésérél- értelmében jar

el a gyogyszerismertetés felligyelete teriletén

8. 1. Orvoslatogaték nyilvantartasba vétele®

Az emberi felhasznalasra kertilé gyogyszerek, és gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készit-
mények reklamozasarodl és ismertetésérél szolo 64/2003 (X. 31.) ESzCsM rendelet 1.§ (2) bekezdése
alapjan gyogyszerek reklamozasanak mindsil minden olyan informacié atadas és tevékenység,
amely a gyogyszerrendelés, -forgalmazas vagy a fogyasztas befolyasolasat célozza, illetve arra al-
kalmas, igy kiuldndsen az orvoslatogatoi, gydgyszertar-latogatédi tevékenység, azaz gydgyszerismer-
tetés olyan személyek szamara, akik gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosultak.
Ugyanezen jogszabaly 6.§ (7) bekezdése értelmében csak az végezhet orvoslatogatoi tevékenysé-
get, akit az OGYI a bejelentést kdvetden orvoslatogatdként regisztralt és érvényes igazolvannyal la-
tott el. Ennek megfeleléen 2003. novembere 6ta arcképes orvoslatogatéi igazolvanyokat adott ki az
OGYI a hozza bejelentkezett orvoslatogatoknak. Az intézet a nyilvantartasba vételrdl értesiti azt or-

voslatogatot alkalmazé céget és a bekdvetkez6 valtozasokat a folyamatosan regisztralta.

Ev 2004 2005 2006
Nyilvantartasba vett céges
gyogyszerismerteték szama 2360 2724 2772

*2007. év soran ezt a tevékenységet az OGYI-t6l az Egészségbiztositasi Feliigyelet vette at!

Nyilvantartasba vett céges gyogyszerismertetdk
szédma

2900
2800
2700
2600
2500
2400
2300
2200
2100

2004 2005 2006
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8. 2. Hatésagi, szakhatésagi tevékenység és szakvéleményezés a gyogy-

szerreklamozas teriiletén

Az OGYI szerepét a reklamfelligyeleti eljarasban a 2006. évi XCVIII. toérvény, az alabbiak szerint hata-

rozza meg:

+  Onall6 eljaré hatosag: a 2006. évi XCVIII. térvény 18. §-ban meghatarozott esetekben.

e Szakhatosagi kézremikdodés:

- aFogyasztévédelmi Féfelligyel6ség altal folytatott reklamfelligyeleti eljarasban

- az Egészségbiztositasi Felligyelet altal folytatott a gyégyszerek ismertetésére vonat-

kozo eljarasokban.

¢ Egyéb esetekben szakvélemény adasa:

o eljaré hatésagok pl. Gazdasagi Versenyhivatal, birosag, ANTSZ megkeresésre, vala-

mint kilénbdz6 testlletek pl. szakmai szervezetek, reklamszdvetségek etikai bizottsa-

gai, 6nszabalyozo testlletek felkéréseére;

o reklamozo, illetve rekldmszolgéltato elézetes vélemény kérése: a szakembereknek

sz0l6 gydgyszerismertetés, valamint a nagykézénségnek szant hirdetés tertletén:

brosurak, betegtajékoztatd patikai szordlapok, ujsaghirdetések, televizio- és radio rek-

lamok, internetes honlapok stb. szakvéleményezése nem kotelez6, de az érintettek -

elézetes egyeztetés alapjan és igazgatasi szolgaltatasi dij ellenében- kérhetik az

OGYI-t6l a megjelenés elbtti szakvéleményezést.

Reklam- és gydégyszerismertetés- felligyeleti eljarasok
(beleértve az OGYI szakhatésagi és hatésagi tevékenységét is)

OEP, ORFK, Adatvédelmi Biztos
Hivatala)

2005. év 2006. év 2007.év
Osszesen 14 32
Sajat kezdeményezések B ebbdl birdsagi Ebbél fellebbvitel
szankcional6 jogkorrel szakaszban 3 |EBF-hez 1
Eljaras kezdeményezése mas Osszesen g |Osszesen: 16
hatésagoknal (FVF, GVH, EBF, 22 Ebbé&l EBFkapcsolat: 4
ANTSZ Ugyészség, APEH, ] ]
Rendérség, OEP, VPOP) (3 szakvelemeny 1
fellebbezés)

Masok altal kért szakvélemény
(FVF, ANTSZ, EBF OETI, GVH, 69 Osszesen 81 | Osszesen: 153

Ebbé&l EBF felé: 3
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Ev 2004. 2005. 2006. 2007.
FVF 40 61 62 130
ORTT 2 - - -
EBF - - - 4
Szabadalmi Hivatal - 1 - -
Reklamszovetség 1
Innovativ Gyégyszergyartok Szovetsége -
Onszabalyozé Reklamtestiilet 1 3 3
ANTSZ 6 12 4
OETI 2 11 3 3
APEH - - - 4
Rendodrség - - - 2
VPOP - - - 1
MOK (Magyar Orvosi Kamara) - - - 2
MGYK (Magyar Gyogyszerész Kamara) - 2 3 1
GVH (Gazdasagi Versenyhivatal) 12 8 10 8
EUM 9 20 12 10
OEP - 5 - 2
MAGYOSZ (Magyar Gyogyszergyartok - 4 1 -
Szovetsége)
Generikus Gyogyszergyartok Szovetsége - 1 - -
Egyetemek 9 13 - -
Coordinfo Kft. (Ltd. For Advertising) 23 2 2 2
Gyogyszer forgalmazoé cégek 48 100 103 105
Pénzjegynyomda Rt. - 15 18 2
Egyéb 85 74 123 62
Osszesen 238 334 365 352
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9. MODSZERTANI TEVEKENYSEG

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Alapité Okirata (megjelent a Népjoléti Kozlony 11. sz. 1998. jun.
26. 1633. o0.-on) megfogalmazasaban az OGY]| allami feladatként ellatandé alaptevékenysége, tébbek
kdzott, hogy fejleszti a gydgyszerészeti tudomanyokat, a gydgyszerészeti modszertant, elésegiti a tu-

domanyos eredmények gyakorlati alkalmazasba vételét”.

Ennek értelmében a Gydgyszerészeti Médszertani Osztaly részt vesz mind a kdzforgalmu, mind a kor-
hazi gyégyszerészet terlletére kiterjed6é gyakorlati utmutatasok, médszertani levelek, iranyelvek dsz-

szeadllitasaban, kiadasaban.

A mddszertani levelek készitésében a szakmai kollégiumok is részt vesznek: a kézforgalmu tertleten
a Gyogyszerellatasi-, a korhazi tertleten a Kérhazi- Klinikai Gydgyszerészeti Szakmai Kollégium.
Adott esetben szakmai kollégiumtél indul el egy Ujabb modszertani levél tervezet formajaban, de

ugyanigy indulhat az Orszagos Gyogyszerészeti Intézettdl is.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet moédszertani leveleinek témai vagy a rendeletekben nevesitett
tertleteken készilnek vagy a gyégyszerészeti gyakorlat soran gyakran felmertld kérdésekbdl adod-

nak.

Vannak terlletek, melyeknek szabalyozasa magasabb szinten valésul meg, ilyenkor a modszertani le-

vél témaja beépll az adott teriileten hatalyos rendeletbe, esetleg annak mellékletébe.

A gyogyszertari gyogyszerkészitésben dontd valtozast jelent az Uj kiadasu vényminta gyljtemény, a
FoNoVIl és a VIII. Magyar Gyoégyszerkonyv hatalyba lépése.

Hatalyos iranyelvek, moédszertani levelek

Az intézeti gyodgyszertarban el6allitott, nem a sajat intézményben felhasznalt gyogyszerkészitmények
atadasa és atvétele (OGYI-P-62-1998)

Iranyelv a kemény zselatinkapszulak gyégyszertarakban térténé alkalmazasahoz
A keverékinfuzidk eléallitasa (OGYI-P-63-2004)
Citosztatikus keverékinfuzidk eléallitasa (OGYI-P-64-2004)

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet mddszertani levele egyes gydgyszeranyagok
Formulae Normales szerinti dézisarol (OGY1-P-65-2004)

A gyogyszerek gyogyszertaron kivili forgalmazasat el6segitd elektronikus informacios rendszer miné-
sitésének elvei (OGYI-P-66-2007)

38



10. KONYVTARI SZOLGALTATASOK

Nemcsak az intézet dolgozoinak, hanem szamos kiils6 szakembernek rendelkezésére all az Intézet

kdényvtara munkaidében. Mintegy 300 bejegyzett kiils olvasé van.

Teljes kényvallomany az elmult években

Ev A kényvallomany gyarapo-
dasa
2000 129
2001 107
2002 106
2003 110
2004 40
2005 27
2006 81
2007 141

6400
1993
6200
H 2000
6000 02001
02002
5800 m 2003
5600 4 02004
H 2005
5400 02006
W 2007
5200 -
Magyarazat: 2006-ban nagyaranyu selejtezés tortént.
Teljes folydirat-allomany az elmult néhany évben
év 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
kotetszam 8041 8077 8153 8250 8309 8437 8527 8619
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11. A MUNKATARSAK RESZVETELE NEMZETKOZI SZAKMAI
SZERVEZETEKBEN

A felsorolasban nem tuntettik fel az EU EMEA munkacsoportokban
valé kalon részvételt.

Aubel Ervinné dr. Hajdu Zsuzsanna
« EDQM Galenusi és Gyogyszertechnoldgiai Szakértdi csoportjanak tagja

Prof. Dr. Borvendég Janos
e Ardmai Brutium” akadémia tiszteletbeli tagja

Cseh Zsoltné Palos Andrea
« EDQM Certification Team, értékel6

Dr. Détari Gabriella
« PIC/S Committee of Officials

Ernyeiné Dr. Laczko6 Lenke
¢ PIC/S Expert Circle on GDP

Fehér Judit:
« PIC/S Expert Circle on Quality Risk Management

Dr. Gyurasics Agnes

« ESDP: European Society for Developmental Perinatal and Pediatric Pharmacology tagsag; a Tar-
sasag folydiratanak rendszeres biraldja (Pediatric and Perinatal Drug Therapy)

« International Union of Pharmacology

« European Society of Toxicology

Kis Agnes
¢ PIC/S Expert Circle on Human Blood and Tissue

Készeginé Dr. Szalai Hilda

e European Federation of Pharmaceutical Sciences (EUFEPS):Executive Committe Member
« EUFEPS Bioavailability and Bioekvivalence Steering Group tagja

e Eurbpai Gyégyszerkbnyvi Bizottsag alelnbke (2004-2007)

e Eurdpai Gyégyszerkbnyvi Bizottsag Magyar Delegaciojanak tagja
e Eurbpai Gyégyszerkényvi Bizottsag P4 SzakértSi Csoportjanak tagja

Németh Tamas
* Az Eurépai Gyogyszerkonyvi Bizottsag Magyar delegaciojanak tagja

Némethné Palotas Julia
¢ OMCL Network, Kapcsolattarté Személy

Dr. Paal Tamas
¢ aThe Organisation of Professionals in Regulatory Affairs (TOPRA) Advisory Council tagja,
e az European Forum of Good Clinical Practice Ethical Advisory Council tagja,
e a Drug Information Association (DIA) tagja,
e Az Egészségigyi Vilagszervezet (WHO)
o uppsalai gyogyszermellékhatas-figyel6 kézpontjanak (Uppsala Monitoring Centre, UMC)
értékelgje,
o International Regulatory Collaboration on Herbal Medicines (IRCH) magyarorszagi tagja.
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Pusztay Agnes
¢« EMACOLEX

Dr. Rakias Ferenc
e Az Eurépai Nukleéris Medicinai Tarsasag (EANM) tagja

Szabé Franciska

e WHO International Regulatory Collaboration on Herbal Medicines (IRCH) magyarorszagi kijel6lt
kapcsolattartdja (focal point).
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12. A MUNKATARSAK OKTATASI TEVEKENYSEGE

Professzorok

Dr. Borvendég Janos

e ELTE (E6tvos Lorand Tudomanyegyetem) Szerves Kémiai tanszék,Spec. Koll.: Gyogysze-
rek hatasa

« DOTE Kilinikai Farmakolégiai Tanszék (az egyetemen mint med. habil egyetemi maganta-
nar)

Dr. Paal Tamas részallasu egyetemi tanar

» a Szegedi Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar Gyogyszerfelligyeleti Intézeté-
ben

e a Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar Egyetemi Gyogyszertar Gyégyszer-
ugyi Szervezési Intézetében.

Rendszeres egyetemi 6raadok

Bozsik Erzsébet

« SOTE Gyogyszerészeti Intézet gradualis oktatas

* SOTE Szervezési Intézet posztgraduadlis oktatds (Mindségbiztositas - szakgyogyszerész
képzés)

« SOTE Gyogyszerészeti Intézet - Technoldgus szakgyodgyszerész vizsgan a vizsgabizottsag
tagja

« SZOTE Gydgyszertechnoldgiai Intézet és Klinikai Gydgyszerészeti Intézet posztgradualis
oktatas (szakgyogyszerész képzés)

Dr Buzas Zsuzsanna

« ELTE Biolégia doktori iskola Klasszikus és molekularis genetika doktori program -Makromo-
lekula analizis elméleti és gyakorlati kurzus, vezetd

» ELTE Molekularis Biologia szakirany, Genetika

Dr. Csekey Eva

* jogi ismeretek, gyogyszerész tovabbképzés, a Szegedi Tudomanyegyetem Gydgyszerésztu-
domanyi Kar Gyoégyszerfeligyeleti Intézetében

Dr. Gyurasics Agnes
«  Semmelweis Egyetem AOK és GYTK

« AFarmakologiai ill. Gyégyszerhatastani Intézetek kiilsé munkatarsa,
Szeminariumok, Rezidensképzés

Dr. Készeginé Dr. Szalai Hilda

» Semmelweis Egyetem: alapképzés, rezidensképzés, szakgyogyszerészképzés, gyogyszer-
kutatasi szakirany képzés
e Szegedi Tudomanyegyetem: Szakgyogyszerészképzés

Dr. Sandor Istvan

e Budapesti Corvinus Egyetem Kézgazdasagi Tovabbképzd Intézet,
Egészséglgyi Menedzsment
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