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A megbizott ligyvezeto igazgato bevezetoje

Andreas Pott

2010-ben szamos valtozas toértént az Eurdpai Gydgyszeriigyndkségnél, amelyek kozll a legszomoribb
az Ugynokség lgyvezeté igazgatdjanak, Thomas Lénngrennek a tdvozésa volt. Thomas 10 sikeres évet
toltott el az Ugyndkség élén, és az 6 vezetése mellett valdsult meg az Ugyndkség rendkiviili
novekedése - nem csak a mérete, hanem a tevékenységeinek szama tekintetében is.

Tavozasa el6tt kiilonds hangsulyt fektetett az Ugyndkség jelenlegi helyzetének értékelésére és a jovére
vald felkészitésére. Az Ugyndkség értékelésérdl sz4l6 jelentést, amit az Ernst & Young készitett el, az
év elején tették kdzzé. A jelentés dicsérte az Ugyndkséget azért a hatékonysagért és
eredményességért, amellyel az emberi és az allatgydgyaszati felhaszndlasra széant gydgyszerekrdl
sz6l6, magas szinvonall tudomanyos véleményeit kidolgozta. Emellett felhivta a figyelmet arra, hogy
az Ugynokségnek - az Eurdpai Bizottsdggal és a tagallami szabdlyozé hatdésdgokkal egyiitt - tovébbra
is alkalmazkodnia kell a j6vO kihivasaihoz, és napirendre kell vennie az Uj fejleményeket és
feladatokat. Az év soran az Ugyndkség Uj 6téves stratégidjan dolgoztunk - ez az Ugyndkség 2015-ig
érvényes litemterve, amelyet az Ugynékség igazgatétanacsa fogadott el, és amit decemberben tettek
kézzé. E stratégianak biztositania kell, hogy az Ugynékség képes legyen lekiizdeni az elbtte all6
kihivasokat.

Tekintve, hogy a munkamennyiség szinte minden teriileten megnoétt, ez egy Ujabb mozgalmas év volt
az Ugyndkség szamara. Ami az emberi felhasznaldsra szant gyogyszereket illeti, tovabb névekedett az
engedélyezés utani tevékenységek, a ,ritka betegségek gydgyszere” megjeldlések, a tudomanyos
tanacsadasi eljarasok és a beterjesztések szama. Az év soran tobb igen fontos vélemény is szlletett,
mint példaul az Avandia és mas roziglitazon-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedélyének
felfliggesztésére vonatkozd ajanlas, a szibutramin elhizds elleni gydgyszer felfiiggesztése, a Rotarix és
a Rotateq gyermekkori véddéoltasokkal kapcsolatos vizsgalatok, egy el6re nem latott virusos anyag
kimutatasat kévetben. Az allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek esetében is nott a
munkamennyiség, ami azt jelenti, hogy felilmulta a varakozasokat a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmek és a beterjesztések szama, a tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szama pedig a
korabbi évhez képest csaknem megduplazdédott.

A f6 Uizleti tevékenységek ndvekvd mennyisége mellett az Ugynékség szdmos fontos mérféldkéhoéz
érkezett az év soran. Juliusban elinditottuk az Ugyndkség (j weboldalat, amelynek révén az internetes
felhasznaldk konnyebben tajékozodhatnak a gydgyszerekrol, az iranymutatasokrdl, a szabalyozasrdl,
és kdnnyebben férhetnek hozza a tudomanyos tanacsokhoz, valamit az Ugynékség egyéb
tevékenységeivel kapcsolatos informacidokhoz. Oktdberben Uj szabalyokat tettlink k6zzé az
Osszeférhetetlenségre vonatkozoan, mivel sziikséglink van Eurdpa legjobb tudomanyos szakértdire,
mikozben gondoskodnunk kell arrél, hogy semmilyen pénziigyi vagy mas érdek ne alljon fenn, amely
hatdssal lehet partatlansdgukra. Novemberben pedig 6ridsi elGrelépést tettiink az atlathatoésag terén:
kozzétettlilk a dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozd politikat, amely minden eddiginél
szélesebb korli hozzaférést tesz lehetévé a nyilvanossag szamara az emberi, illetve az allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos dokumentumainkhoz.

2010-ben szdmos intézkedést hajtottunk végre az Ugynokség kdzbeszerzési eljardsainak javitdsa
érdekében, miutan az elmult néhany évben tobb technikai hiba is tortént a kézbeszerzések soran. Ezek
a hibdk, amelyek oka els8sorban az Ugynékség tevékenységeinek gyors kibdviilésében keresends,
hozzajarult ahhoz, hogy az Eurdpai Parlament a 2009. évi koltségvetés mentesitésének elhalasztasara
szavazott - elsd alkalommal az Ugyndkség 1995-ben tortént létrehozasa 6ta. Orémmel jelenthetem
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be, hogy az Ugyndkség mostanra kijavitotta ezeket a hibdkat, és arra szamitunk, hogy a kdzeljév6ben
megtorténik a koltségvetés mentesitése.

Halas vagyok az Ugyndkség valamennyi munkatarsanak, a bizottsdgok és a munkacsoportok tagjainak
és az igazgatdétanacsnak kitartasukért, elhivatottsagukért és tamogatasukért, amivel lehetévé tették,
hogy az Ugyndkség - az év soran tapasztalt megnévekedett munkamennyiség ellenére - sikeresen
teljesitse kételezettségvallaldsait. Most, 2011-re késziil8dve, biztos vagyok abban, hogy az Ugynékség
boldogulni fog az Gj kihivasokkal, ideértve az (j ligyvezetd igazgatd kinevezését és az Uj jogszabalyi
kovetelmények végrehajtasat, mikdzben tovabbra is betdlti f6 funkcidjat, azaz a kozegészségligy és az
allategészségligy védelmét az Eurdpai Unidban.
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Kiemelt témak 2010-ben

Els6 negyedév: 2010. januar—-marcius

e Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) elinditja a 2015-ig érvényes Utemtervével kapcsolatos
konzultacidt.

e Az EMA elfogadja els6 véleményét az oseltamivir engedélyezés el6tti alkalmazasara vonatkozoéan, a
pandémias vagy szezonalis influenza miatt fellépd életveszélyes allapotok kezelésére.

e Az EMA és az EUnetHTA (az eurdpai egészségligyi technoldgiaértékelési haldzat) egyiittes fellépés
egylUttmikodést kezd az eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) javitasardl, a viszonylagos
hatékonysag értékeléseihez val6 jobb hozzajarulds érdekében.

o Az EMA és az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer-biztonsagi és Gydgyszerészeti Hivatala (FDA)
megallapodik abban, hogy a ,ritka betegségek gydgyszere” megjeltlésrél egyetlen éves jelentést
fogadnak el.

e Az EMA és a Swissmedic megallapodik arrdl, hogy informacidkat cserélnek a pandémias H1N1
elleni gyégyszerekral.

e Az EMA igazgatétanacsa hangsulyozza az eurdpai gyogyszerészeti haldzat fontossagat a HIN1

vilagjarvany idején.

Masodik negyedév: 2010. aprilis-janius
e Az EMA fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsaga nyilatkozatot tesz kdzzé az Ossejteket tartalmazo
szabdlyozatlan gyogyszerekkel kapcsolatos aggalyokrol.

e Az EMA nyilvanos konzultaciét indit a harmadik orszagokban végzett klinikai vizsgalatok etikai,
illetve a helyes klinikai gyakorlattal kapcsolatos szempontjairol.

o A fejlett terapiakkal foglalkozd bizottsag elfogadja els6 véleményét egy fejlett terapias gydgyszer
tanusitasarol.

e Az EMA workshopot tart, ahol megvitatjdk a ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé eurdpai
jogszabalyok tiz évének sikerét.

e Az EMA elinditja az Eurdpai Gyermekgyodgyaszati Kutatasi Haldzatot (Enpr-EMA).

e Az EMA eurdpai és nemzetkozi szakérték részvételével workshopot tart az dssejtekkel kapcsolatos
kutatds és fejlesztés iranyanak megvitatasa érdekében.

e Az EMA kkv-hivatala dijat nyer a kovetkez6 cimen: ,Legjelent6sebb hozzajarulas a gydgyaszati
kutatasi agazatban”.

e Az EMA, valamint a Kabitdszer és Kabitdszer-fliggéség Eurdpai Megfigyel6kézpontja (EMCDDA)
egyuttmikodési megallapodast ir ala.

e Az EMA és az ENCePP (a Farmakovigilanciai és Farmakoepidemioldgiai K6zpontok Eurdpai
Haldzata) létrehozza az ,ENCePP-tanulmanyok” fogalmat, amely az atlathatd, legkorszer(ibb
biztonsdgossagi vizsgalatok zaloga.
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Harmadik negyedév: 2010. jalius-szeptember

¢ Az EMA elinditja Uj weboldalat.

e Az EMA és az Eurdpai Bizottsadg k6zos workshop keretében egy mérlegelési folyamatot indit el az
Ugynékség és az eurdpai szabalyozasi haldzat jovjérél.

e Az EMA ko6zzéteszi az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekhez kapcsolodd biztonsagi kérdések
kommunikalasara vonatkozé politikat.

e Az EMA megkezdi a Pandemrix fellilvizsgalatat a narkolepsziaval kapcsolatos aggalyok miatt.

e Az EMA az Avandia, az Avandamet és az Avaglim forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését
javasolja a sziv- és érrendszeri problémak kialakulasaval kapcsolatos aggalyok miatt.

o Az EMA és az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer-biztonsagi és Gydgyszerészeti Hivatala (FDA)
hatarozatlan id6re meghosszabbitja a koztik Iévé titoktartasi megallapodast.

e Az EMA nemzetk6zi workshopot tart a klinikai vizsgalatokrél a vilagszerte térténdé
gyogyszerfejlesztés keretében.

e Az EMA megtartja az els6 tudomanyos workshopot a nanogydgyszerekrol.

e Az Eurdpai Parlament (j farmakovigilanciai jogszabalyt fogad el.

Negyedik negyedév: 2010. oktober-december

e Az EMA meger0siti a tudomanyos szakértbire vonatkozo 6sszeférhetetlenséggel kapcsolatos
szabalyokat.

e Az EMA és mas érdekelt felek elinditjak a gydgyszerfejlesztés korai szakaszaiban tébb érdekelt
bevonasaval folytatott konzultacié kisérleti valtozatat.

e Az EMA (j dijakat allapit meg a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek tekintetében.

e Az EMA-hoz beérkezik a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervre (PIP) vagy mentesitésre vonatkozé
1000. kérelem.

e Az EMA Uj politikat tesz kozzé a dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozdan.

e Az EMA és a Massachusetts Institute of Technology k6z0s projektet indit a szabalyozasi
ismeretekrdl.

e Az Eurdpai Bizottsag munkaeré-felvételi eljarast indit az EMA (igyvezet6 igazgatdi posztjanak
betdltése érdekében.

e Az EMA igazgatdtanacsa elinditja a 2015-ig érvényes Uj Utemtervet.
e Az EMA elvégzi az eml6rak kezelésére alkalmazott Avastin biztonsagi fellilvizsgalatat.

e Az EMA és az Europai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) egylttm(ikodési
megallapodast ir ala.

e Az EMA kkv-adatbazist hoz létre a kis- és kézépvallalkozasok kozotti kapcsolatok elGsegitése
érdekében.
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A legfontosabb szamok 2010-ben

2010-ben amellett, hogy szamos kiemelt fontossagu teriileten el6rehaladas tértént, az Ugynékség f6
tevékenységi terlletei kozul szinte mindegyikben a tevékenységek szamanak novekedése volt
megfigyelhetd.

1. Abra Az EMA koltségvetésének alakulasa
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Ritka betegségek gydgyszereivel kapcsolatos hozzajarulas
Dijak és egyéb bevételek

—— Altaldnos EU-hozzajarulds (kivéve a ritka betegségek gydgyszereivel kapcsolatos tAmogatisokat), a teljes
k6 Itségvetéshez viszonyitva

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

A ,ritka betegségek gyogyszere” megjelolés

A ritka betegségek gydgyszerei az Eurdépai Unidban 10 000 ember kéziil legfeljebb 5-6t érintd
életveszélyes vagy krénikus sorvaszté betegségek diagnosztizalasara, megel6zésére vagy kezelésére
szolgalnak, vagy akkor alkalmazzak ezeket, amikor gazdasagi okokbdl ilyen gydgyszereket nem
fejlesztenének ki 6szténzbk nélkdil.
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2. dbra A ,ritka betegségek gydgyszere” megjel6lés
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Tudomanyos tandcsadas

Az Ugynékség tudoményos tandcsadast és eljarasbeli segitséget nyUjt a szponzorok szédméra a
gyobgyszerek kutatasi és fejlesztési szakaszaban. A tudomanyos tanacsadas a gydgyszerek minél
korabbi hozzaférhetbségét hivatott megkénnyiteni és javitani a betegek és a gydgydaszati szakemberek
szamara, valamint az innovacié és a kutatas elémozditasat is szolgalja.

3. abra Tudomanyos tanacsadas és eljarasbeli segitségnyujtas irant beérkezett kérelmek
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B Tudomanyos tanacsadas és ahhoz kapcsolddo kérelmek ® Eljarasbeli segitségnyljtas és ahhoz kapcsolodd kérelmek

Kezdeti értékelés

A kezdeti értékelés a gydgyszerekre vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
feldolgozasahoz kapcsolodo tevékenységeket foglalja magaban, a jévébeni kérelmezbkkel a kérelem
benytjtésa elbtt folytatott megbeszélésektdl az Ugynbkség emberi felhasznélasra szént gydgyszerekkel
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foglalkozé bizottsaga (CHMP) altali értékelésen at a forgalomba hozatali engedély Eurdpai Bizottsag
altali kiadasaig.

4. abra Kezdeti értékelés irant beérkezett kérelmek
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E téren 5%-0s csOkkenés volt tapasztalhato, azaz igy 91 kérelmet nyujtottak be gydgyszerekre
vonatkozo kezdeti értékelés irant. Ezek kozil 73 hatéanyag szerinti kérelem volt, ami 2009-hez képest
16%-0s novekedést jelent. A beérkezett kérelmek kozill 46 kapcsolddott Uj gydgyszerekhez,
amelyekbdl 12-t ritka betegségek gydgyszereként jeloltek meg. A kérelmek csaknem fele (44) hasonld
bioldgiai gydgyszerekre vagy generikus gyogyszerekre, illetve hibrid gydgyszerekre vagy
tajékoztatason alapuld beleegyezési nyilatkozatokra vonatkozott.

Engedélyezés utani tevékenységek

Az engedélyezés utani tevékenységek a forgalomba hozatali engedélyek mddositasara, kiterjesztésére,
illetve atruhazasara vonatkoznak.
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5. abra Engedélyezés utani eljarasok irant beérkezett kérelmek
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A modositasok tipusainak megoszlasa jelentés mértékben valtozott az év soran, a modositasokra
vonatkozo Uj jogszabaly kovetkezményeként.

Farmakovigilancia és fenntartoé tevékenységek

A farmakovigilancia a gydgyszer-mellékhatasok vagy barmely egyéb, gydgyszerrel 6sszefiiggd
probléma észlelésével, értékelésével, megértésével és megel6zésével kapcsolatos tudomanyt és
tevékenységeket foglalja magaban. Idetartozik a feltételezett gydgyszer-mellékhatdsok kezelése az
engedélyezés elbtti és utani szakaszban, valamint az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések, a
kockazatkezelési tervek és az engedélyezés utani biztonsagi és a hatasossagi vizsgalatok.

6. abra Az EGT-bdl és az azon kivili tertiletekrdl érkezett, gydgyszer-mellékhatasokrél sz6lé
jelentések
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Ko zpontositott eljarassal engedélyezett készitmények mellékhatasaira vonatkozé jelentések az EGT-n kivilrdl
Nem ko6zpontositott eljdrassal engedélyezett készitmények mellékhatasaira vonatkozo jelentések az EGT-bdI
BNem koOzpontositott eljarassal engedélyezett készitmények mellékhatasaira vonatkozo jelentések az EGT-n kivulrdl

EGT = Eurdpai Gazdasagi Térség
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Beterjesztési eljarasok

A beterjesztés a tagallamok kézétt felmertiil6 nézeteltérések rendezésére és az aggalyok kezelésére
alkalmazott eljaras. A beterjesztés soran felkérik az Eurépai Gydgyszeriigynokséget, hogy az Eurdpai
Kb6zbsség nevében végezze el egy meghatdrozott gyégyszer vagy gydgyszercsoport tudomanyos
értékelését, egy Unid-szerte harmonizalt dllaspontra vonatkozd ajanlas elfogaddsa érdekében.

7. abra Elinditott és véglegesitett beterjesztési eljarasok
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Gyermekeknek szant gyogyszerek

Idetartoznak az Ugynékségnek azon tevékenységei, amelyek a gyermekgydgyaszati vizsgélati
terveknek (PIP) és mentesitéseknek az Ugynékség gyermekgydgydszati bizottsdga (PDCO) &ltali
értékelésével, elfogadasaval, illetve azok betartasanak ellenérzésével kapcsolatosak.

8. abra Gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek (PIP) iranti kérelmek
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HPIP-kérelmek, beleértve a mentesitéseket és a halasztasokat

Klinikai javallatok a PIP-kérelmekben
Teljes megfelelés ellenbrzése iranti kérelmek
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Novényi gydgyszerek

Az Ugynékség névényi gyégyszerekkel foglalkozé bizottsdga (HMPC) - a névényi anyagok EU-szerte

térténd engedélyezésével, illetve az azokra vonatkozé tdjékoztatassal kapcsolatos, fokozottan
harmonizalt eljaras elémozditasa érdekében - kidolgozza a k6zbsségi névénymonografiakat a

hagyomanyos és bevalt hasznalatli névényi gyogyszerekrdl, tovabba elkésziti a hagyomanyos névényi

gyogyszerekben hasznalt névényi anyagokat, készitményeket és ezek kombinacidit tartalmazo
jegyzéktervezetet.

9. abra NOvényi gydgyszerek
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Allatgyogyaszati készitmények
Tudomanyos tanacsadas

Az Ugynékség tudomédnyos tandcsaddst nyujt az dllatgydgydszati felhasznéldsra széant gydgyszerek
minbségéhez, biztonsagossagahoz vagy hatasossagahoz kapcsolédd kutatasi és fejlesztési tevékenység
barmely szempontjaval kapcsolatban, valamint a maximalis maradékanyag-hatarértékek megallapitasa
érdekében. A tudomanyos tandcsadas az allatgyogyaszati felhaszndlasra szant gydgyszerek minél
korabbi hozzaférhetbségét hivatott megkdnnyiteni és javitani, valamint az innovacio és a kutatas
elémozditasat is szolgalja.

10. abra Beérkezett és véglegesitett tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek
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2010-ben az allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszereket fejleszt6 vallalatok, kiléndsen a kis-
és kozépvallalkozasok részérdl igen nagy igény mutatkozott tudomanyos tanacsadas irédnt. Nyolc
kérelmet nyujtottak be a minor allatfajoknak és alkalmazasoknak vagy korlatozott piacokra szant
készitményekre vonatkozoan.

Kezdeti értékelés

A kezdeti értékelés szakasza az allatgydgydszati készitmények forgalomba hozatali engedélye iranti
kérelmek feldolgozasahoz kapcsolodo tevékenységeket foglalja magaban, a jovébeni kérelmezbkkel a
kérelem benyujtésa elbtt folytatott megbeszélésektsl az Ugyndkség allatgydgyédszati felhasznélésra
szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CVMP) altali értékelésen at a forgalomba hozatali engedély
Eurdpai Bizottsag altali kiadasaig.
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11. abra Kezdeti értékelés iranti kérelmek
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mUj gydgyszerek

Maximalis maradékanyag-hatarértékek

16

2009 2010

Generikus gyogyszerek

Allatgybgyészati készitmények élelmiszer-termeld &llatoknél térténd alkalmazésa kévetkeztében a
kezelt gllatokbdl elballitott élelmiszerben maradékanyagok fordulhatnak el8. Az Ugynékség maximalis
maradékanyag-hatarértékeket (MRL) allapit meg az allatgydgyaszati készitményekben alkalmazott

e

farmakoldgiai hatéanyagokra, hogy biztositsa az allati eredetl élelmiszerek, ezen belil a hus, a hal, a

tej, a tojas és a méz biztonsagos felhasznalasat.

12. dbra Maximalis maradékanyag-hatarértékekre (MRL-ek) vonatkozé kérelmek
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Engedélyezés utani tevékenységek

MRL kiterje sztésére/modositasara iranyul6 kérelmek
B Kaszkad rendszerben alkalmazott MRL-ek

Az engedélyezés utani tevékenységek a forgalomba hozatali engedélyek mddositasaira, tobbek k6zott

kiterjesztésiikre és atruhazasukra vonatkoznak.
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13. abra Engedélyezés utani eljarasok irant beérkezett kérelmek
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Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekhez hasonlodan itt is megfigyelhetd volt az engedélyezés
utani eljaras iranti kérelmek megoszlasanak megvaltozasa, ami a modositasokra vonatkozdé Uj
jogszabaly kovetkezménye.

Farmakovigilancia és fenntartoé tevékenységek

A farmakovigilancia a gydgyszer-mellékhatdsok vagy barmely egyéb, gyoégyszerrel ésszefliggd
probléma észlelésével, értékelésével, megértésével és megel6zésével kapcsolatos tevékenységeket
foglalja magaban. Célja annak biztositasa, hogy az allatgydgyaszati készitmények tekintetében
folyamatos legyen az engedélyezés utani nyomon kévetés és a hatékony kockazatkezelés az EU egész
teriiletén.
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14. abra Az allatok és emberek esetében jelentkezs sulyos, feltételezett gydgyszer-mellékhatasokral
sz0l16 jelentések
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B K6zpontositott eljarassal engedélyezett készitményekre vonatkozo jelentések az EGT-bdl
Kozpontositott eljaréssal engedélyezett készitményekre vonatkozd jelentések az EGT-n kivllrdl
Nem kozpontositott eljdrassal engedélyezett készitményekre vonatkozo jelentések az EGT-bdl

B Nem kozpontositott eljarassal engedélyezett készitményekre vonatkozé jelentések az EGT-n kivllrél

EGT = Eurodpai Gazdasagi Térség

Beterjesztési eljarasok

A beterjesztés az uniés tagallamok kézétt felmeriil6 nézeteltérések rendezésére és az aggalyok
kezelésére alkalmazott eljaras. A beterjesztés soran felkérik az Eurépai Gydgyszeriigynokséget, hogy
az Eurdpai K6zésség nevében végezze el egy meghatarozott gydgyszer vagy gydgyszercsoport
tudomanyos értékelését, egy Unié-szerte harmonizalt allaspontra vonatkozé ajanlas elfogadasa
érdekében.

15. abra Elinditott és véglegesitett beterjesztési eljarasok
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Ellendrzések

Az Ugynékség koordinalja a helyes gyartasi gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat és a helyes
laboratériumi gyakorlat elveinek, valamint a farmakovigilanciai kételezettségeknek, illetve az
engedélyezett és az Eurdpai Unioban hasznalatban 1évé gydgyszerek felliigyelete bizonyos
aspektusainak valé megfelelés ellenbrzését. Ez az Ugynékség emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) vagy az allatgydgyaszati felhasznaladsra szant
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CVMP) altal a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
értékelésével és/vagy az ezekhez a bizottsagokhoz az uniés joggal ésszhangban utalt ligyek
értékelésével kapcsolatban kérelmezett vizsgalatokon keresztiil valdsul meg.

16. abra Vizsgalatok szédma
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B Helyes gyartasi gyakorlat ®Helyes klinikai gyakorlat ' Farmakovigilancia ®Helyes laboratériumi gyakorlat

Az elGre jelzettnél 20%-kal tobb vizsgalatot folytattak le, aminek elsédleges oka a helyes klinikai
gyakorlat vizsgalatara iranyuld kérelmek szamanak varatlan névekedése volt.
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17. abra Bejelentett mindségi hibak szama
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HBejelentett minéségi hibak Termékvisszahivasok 1. osztaly B2, osztaly 3. osztaly
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Varyd 7

Nagy jelentoségii ajanlasok, 2010-ben torténo jovahagyasra

A 2010-ben jovahagyasra javasolt, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozegészségiigyi haszna

Az aldbbiakban olvashatdok azok az emberi felhasznaldsra szant, legjelentésebb Uj gydgyszerek,
amelyekre vonatkozéan 2010-ben az Ugyndkség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekkel
foglalkozo bizottsaga (CHMP) javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat:

e Két pandémias H1N1 vakcina az influenza megel6zésére, hivatalosan bejelentett vilagjarvany
esetén.

o Hivatalosan bejelentett vildgjarvany esetén az influenza megel6zése érdekében torténd
alkalmazasra szant, Uj pandémias H5N1 modellvakcina (a vilhgméret( jarvany elleni modellvakcina
nem arra vald, hogy készleteket halmozzanak fel bel6le, hanem vilagméretl jarvany esetén arra
lehet felhasznalni, hogy a vilagméretl jarvanyt okozo toérzs azonositasa utan felgyorsitsa a
végleges vakcina elérhetové valasat).

e Pandémias influenza elleni vakcindk, amelyek célja az influenza A-virus H5N1 altipusa elleni
immunizacié biztositasa.

e Gyermekek influenza elleni védelmét szolgald, orrba permetezett influenza vakcina.

e Egy farmakoldgiai stressz-agensnek szant diagnosztikai anyag radionuklidos miokardialis perfuzids
képalkotashoz.

e Egy ritka betegségek gyogyszereként megjelolt, rekombinans DNS-technoldgia alkalmazasaval
készlil6 gydgyszer, angioodémas rohamok kezelésére. Olyan nyulak tejébol vonjak ki, amelyekbe
egy gént (DNS-t) Ultettek, amelynek hatasara képesek emberi fehérjét kivalasztani a tejiikbe.

e Egy ritka betegségek gyogyszereként megjeldlt, a Gaucher-kér kezelésére szant készitmény. A
terméknek kézegészségiigyi szempontbdl igen nagy a jelent6sége, mivel e betegség kezelésére
kevés engedélyezett gydgyszer all rendelkezésre.

e Két, ritka betegségek gyodgyszereként megjel6lt készitmény tliidobetegségek kezelésére: az egyik a
cisztas fibrozis esetében a Pseudomonas aeruginosa baktérium altal okozott kronikus tidéfertézés
szupressziv terapiaja, a masik az idiopathias tiudéfibrozis esetében térténd alkalmazasra szolgal.

e Egy ritka betegségek gydgyszereként megjeldlt készitmény, amely az elsédleges epesavak
szintézisének enzimhiany altal okozott, velesziletett rendellenessége kezelésére szolgal.

o Egy ritka betegségek gyogyszereként megjeldlt, a krénikus limfocitds leukémiaban szenvedd
betegek kezelésére szant készitmény.

e A felnétt betegekben krdonikus hérgdgyulladassal jard, sulyos krdnikus obstruktiv tlidébetegség
(COPD) fenntartd kezelésére szolgaldé gyodgyszer, a horgotagitd kezelés kiegészitésére, amely Uj
hatasmechanizmust képvisel a szajon at torténd kezelésben.

e Két pszichiatriai panaszok kezelését szolgald gydgyszer: az egyik a bipolaris zavar esetében
kialakulé kézepes/sulyos manias epizddok kezelésére, a masik a skizofrénia kezelésére szolgal.

e Egy, a Dupuytren-kontraktiraként ismert vaz- és izomrendszeri betegség kezelésére szolgald
gyogyszer, amely m{tét nélkili kezelési lehetGséget jelent.
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A 2010-ban jovahagyasra javasolt, allatgyo6gyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek allat-egészségiigyi haszna

Az aldbbiakban olvashatok azok az allatgydgyaszati felhasznalasra szant, legjelentésebb (j
gydgyszerek, amelyekre vonatkozéan 2010-ben az Ugyndkség allatgydgyaszati felhasznélasra szant
gyogyszerekkel foglalkozo6 bizottsaga (CVMP) javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat:

Négy vakcina a kéknyelv-betegség ellen. Ezeket a vakcinakat kivételes koriilmények kozott
engedélyezték a szarvasmarhak és juhok klinikai tinetek elleni védelme érdekében, valamint az
igen gyorsan valtozd kéknyelv-virus 1-es, 2-es, 4-es és 8-as szerotipusa atadasanak
visszaszoritédsa vagy megakadalyozasa érdekében. Az uniods szint(i engedélyezés révén a vakcinak
azonnal elérhetévé valnak a hazidllatok ezen igen virulens és fert6z6 betegsége elleni, nemzeti
szinten végrehajtott vagy tobb orszagot érinté betegségellenérzési kampanyokban.

A Coxiella burnetii kérokozénak a fert6zott szarvasmarhak és kecskék altali terjesztése
csokkentését segitd vakcina. 2009-ben Hollandidban sulyos jarvanya alakult ki e bakterialis
megbetegedésnek, amely az emberben eléforduld Q-1az kivaltéja. A CVMP ezért helyénvalénak
tartotta javasolni a készitmény kivételes korilmények kozott torténd engedélyezését a kedvezd
el6ny-kockazat profil alapjan, mikézben tovabbi vizsgalatokat folytatnak annak érdekében, hogy
pontosabban meghatarozzak a készitmény kecskékben torténé alkalmazasanak hatasossagat.

Két Uj gydgyszer a kedvtelésbdl tartott allatokon éI6 él6skédOk - féként a bolhdk - elleni
védekezésre. Ezek a kezelési tipusok tovabbra is kiemelt helyet kapnak a kedvtelésbdl tartott
allatokkal foglalkozé egészségligyi agazatban.

16 587 karakter
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