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Nyelvek

Mely informaciok érhetdk el a honlapon az angolon kiviili nyelveken?

Jelenleg az ezen a honlapon talalhaté informaciok tobbsége csak angolul érhetd el. A tartalom nagy
része a gyoégyszeripar szamara biztosit szabalyozasi iranymutatast, mely dgazatban féként az angol
nyelvet hasznaljak.

A szélesebb kézonségnek szant informacidkat az Eurépai Unié (EU) valamennyi hivatalos
nyelvére leforditjak.

Az EMA altal értékelt gyogyszerek esetében az aldbbi forrdsok az EU 6sszes hivatalos nyelvén
rendelkezésre allnak:

e Az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek attekintése

e Kérdések és valaszok a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek elutasitasaval és
visszavonasaval kapcsolatban

e KisérGiratok, beleértve a betegtajékoztatokat is

e A gydgyszerek jelentésebb fellilvizsgalatai (Ugynevezett beterjesztések), amelyek
elmagyardzzak az EMA ajanlasait kilonféle kérdésekkel, példaul valamely biztonsagi aggallyal
kapcsolatban

Ez a honlap alapvet6 intézményi informacidkat is tartalmaz az EU hivatalos nyelvein; ilyenek
példaul a gyakran ismételt kérdések (GYIK) és a ,Rélunk” mentipont.

A polgarok az EU barmely hivatalos nyelvén intézhetnek kérdéseket az EMA-hoz. Az EMA ugyanazon a
nyelven fog valaszolni.

Tovabbi informacidk:

e A honlapon hasznalt nyelvek
e Mit és mikor tesziink k6zzé a gydgyszerekrol

Hogyan tudom megallapitani, hogy mely informaciok allnak rendelkezésre
az EU osszes hivatalos nyelvén?

Azokat a dokumentumokat, amelyeket az Euréopai Unié (EU) valamennyi hivatalos nyelvére
leforditottak, az alabbi szévegdoboz segitségével lehet azonositani:

Az ezen az oldalon feltiintetett informacidk az EU valamennyi hivatalos nyelvén,
Em valamint izlandi és norvég nyelven is elérhetdk.

A\ J
Fod

A kivant nyelv eléréséhez valassza az ,elérhet6 nyelvek” opcidt.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Covid1l9

Hol talalok informaciokat a Covid19 elleni oltéanyagokrol és kezelésekrol
ezen a honlapon?

A Covid19 elleni oltéanyagokrdl és kezelésekrol a kovetkezé weboldalon taldl informaciokat:

e Covid19 elleni oltdanyagok
e Covid19 elleni kezelések

Az EMA a Covid19-cel kapcsolatos legfontosabb témakrdl az informacidokat kézértheto nyelven itt
teszi kozzé:

e Covid19 elleni oltéanyagok: a legfontosabb tények, hivatkozas formajaban

Az Eurdpai Unié 6sszes nyelvére leforditott informacidk megtaldlhatdk az egyes gydgyszerekhez
tartozé megfeleld oldalakon.

Hogyan talalhatok naprakész informaciokat a Covid19 elleni oltéanyagok
biztonsagossagarol?

Az EMA-nak a Covid19 elleni oltéanyagok biztonsagossaganak nyomon kovetésében betoltott
szerepérdl tovabbi informacidkat az erre a célra létrehozott weboldalon talal:

e A Covid19 elleni oltdanyagok biztonsagossaga

A Covid19 elleni oltdanyagok biztonsagossagardl a gyodgyszerekhez tartozé megfelelé oldalakon is talal
informacidkat.

Hogyan tudok tajékozodni a Covid19 elleni oltéanyagok és kezelések
engedélyezésérol?

A Covid19 elleni oltdanyagokra és kezelésekre vonatkozd engedélyezési eljaras leirdsa a kovetkez6
oldalakon talalhaté:

Covid19 elleni oltéanyagok: fejlesztés, értékelés, engedélyezés és monitorozas
Covid19 elleni oltéanyagok: engedélyezési célu vizsgalatok

Covid19 elleni oltéanyagok

Covid19 elleni kezelések



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Gyogyszerek és értékelésiik

Milyen tipusu informaciok allnak rendelkezésre az EMA altal értékelt
gyogyszerekrol?

Az EMA az altala értékelt 6sszes gydgyszerre vonatkozd informacidokat eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés (EPAR) formajaban teszi k6zzé. Ez egy dokumentumcsomag, amely az EMA bizottsagai altal az
értékelési folyamat végén levont tudomanyos kovetkeztetéseket ismerteti. Minden EPAR tartalmaz egy
attekintést a nyilvanossag szamara, valamint a készitmény kisérdiratait.

Informaciokat taldlhat tovabba a gydgyszerekrdl életciklusuk klilonb6z6 szakaszaiban, a korai
fejlesztési szakaszoktdl kezdve az engedélyezést koveté mddositasokon és a gydgyszerbiztonsagi
feltlvizsgdlatokon keresztlil az engedélyek felfliggesztéséig és visszavonasaig.

Tovabbi informacidk:

o Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kereshetd adatbazisa
e Allatgyogyaszati készitmények kereshet6 adatbazisa
e Mit és mikor tesziink kézzé a gydgyszerekrél

Miért nem talalok informaciot egy adott gyogyszerrél a honlapjukon?
Eléfordulhat, hogy az On altal keresett gydgyszer:

¢ nemzeti eljarasokon keresztil, nem pedig kézpontilag az EMA-n keresztil lett engedélyezve.
A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos informécidok kereséséhez forduljon
az On orszdgaban m(ikddd gydgyszerszabalyozd ligyndkséghez;

e még fejlesztés alatt all, és még nem engedélyezték;

¢ nem gyogyszerként lett besorolva, hanem orvostechnikai eszkézként vagy
taplalékkiegészitéként.
Tovabbi informacidk:
e Illetékes nemzeti hatdsdgok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)

e Illetékes nemzeti hatdsagok (allatgydgyaszati készitmények)
e Ertékelés alatt allé gydgyszerek (emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek)

Meg tudja mondani az EMA, hogy mikor fognak egy gyogyszert
engedélyezni?

Az EMA kozzéteszi a jelenleg értékelés alatt allé gyogyszerek hatéanyagainak nevét, de nem tudja
megmondani, hogy a gydgyszereket mikor fogjak engedélyezni. Az EMA szamara koriilbeliil egy
évet vesz igénybe a gydgyszer értékelése, mely folyamat végén ajanlast ad ki arra vonatkozoéan,
hogy a gydégyszer engedélyezhet6-e. Az EMA ezt kdvetéen megkuldi ezt az ajanlast az Eurdpai
Bizottsagnak, amely kotelezé erejli hatarozatot hoz a forgalombahozatali engedély megadasaval
kapcsolatban.

Az EMA pozitiv ajanlasat kovetéen az Eurépai Bizottsag szamara koriilbeliil két hénapot vesz
igénybe egy gyodgyszer engedélyezése. Az Eurdpai Bizottsag szinte minden esetben az EMA
véleményének megfelelden jar el.

Az EMA az ajanlas kiadasanak idépontjaban, valamint a forgalombahozatali engedélynek az Eurdpai
Bizottsag altali kiadasat kdvetéen informacidkat tesz k6zzé az altala értékelt gydgyszerekrol.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Az értékelési eljaras soran az EMA az értékelési Uitemterv szempontjabdl relevans informacidkat
kozzéteszi az illetékes tudomanyos bizottsagok uléseinek napirendjében és jegyz6konyvében.

Tovabbi informacidk:
o Ertékelés alatt 4ll6 gydgyszerek (emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek)

e Vélemények dsszefoglaldi (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
e Vélemények dsszefoglaldi (allatgydgyaszati készitmények)

Hogyan maradjak naprakész az EMA véleményeivel kapcsolatban?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) és a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag (PRAC) szamara az EMA a havi plenaris Uléseit kovet6 pénteken teszi
k6zzé az lilés fobb pontjait, az értékelés nagyobb kozérdeklddésre szamot tarté eredményeivel
egyltt. Ezeket az EMA honlapjan is kozzéteszik.

A fejlett terapiakkal foglalkoz6 bizottsag (CAT), a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP) és a gyermekgydgyaszati bizottsag (PDCO) szamara az EMA a bizottsag plenaris Glését kovetd
héten havi lilésjelentéseket tesz k6zzé. Ezek a dokumentumok megtalalhatdk az érintett bizottsagok
weboldalain.

Ha naprakész szeretne lenni az EMA legfrissebb hireivel, feladataival és kiadvanyaival kapcsolatban,
feliratkozhat RSS-hirleveleinkre, vagy kévetheti az EMA-t a Twitteren.

Az EMA kozzétesz egy havi hirlevelet is ,Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos
kiemelt hirek” cimmel, amely kulcsfontossagu informacidkat nyujt az EMA emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos kdzelmultbeli tevékenységeirdl.

Tovabbi informacidk:

Bizottsagok, munkacsoportok és egyéb csoportok
RSS-hircsatornak
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos kiemelt hirek

Ujdonségok



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

A gydgyszerek elérhetOsége
Hogyan juthatok hozza egy még nem engedélyezett gyogyszerhez?

A gydgyszerek engedély nélkil nem hozhatok forgalomba. Egyes gyodgyszerek azonban bizonyos
betegeknek kiilonleges korilmények fennalldsa esetén még az engedélyezés el6tt biztosithatdk. Ilyen
esetek példaul a klinikai vizsgalatok és az engedélyezés el6tti felhasznalasi programok,
amelyeket a tagallamok szabalyoznak.

Ha meg szeretné tudni, hogy egy gydgyszer jelenleg elérhet6-e az On orszagaban egy engedélyezés
el6tti alkalmazasi program keretében, forduljon a nemzeti gydgyszerszabalyoz6 hatésaghoz vagy a
gyogyszerért felelGs vallalathoz.

Emellett On jogosult lehet klinikai vizsgalatban vald részvételre is. A klinikai vizsgélatokkal kapcsolatos
informacidkért forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberhez.

Tovabbi informaciok:

e Mivel foglalkozunk?
e Illetékes nemzeti hatésagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
e Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos klinikai vizsgalatok

A gyogyszeremet az EMA mar értékelte, de az orszagomban nem kaphato.
Miért?

Bar az EMA altal értékelt gydgyszerek az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes engedélyt kapnak, a
gyogyszert forgalmazo vallalat (a forgalombahozatali engedély jogosultja) hoz dontést arrol,
hogy hol forgalmazzak a gydgyszert. Az EMA-nak nincs befolyasa ezekre a dontésekre. Ez azt
jelenti, hogy az EMA-n keresztlil kézponti forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6é gydgyszerek nem
feltétlenul érhet6k el az Eurdpai Unié (EU) valamennyi tagallamaban.

El6fordulhat, hogy egy, az EU-ban engedélyezett gydgyszert az EU-n kiviili orszagokban nem
engedélyeznek vagy nem forgalmaznak. A gydgyszereknek egy adott régidban vald elérhetéségével
kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért vegye fel a kapcsolatot a gydgyszerszabalyozo hatdsagokkal
ezekben az orszagokban.

Tovabbi informaciok:
e Mivel foglalkozunk?

e Illetékes nemzeti hatésagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
e Illetékes nemzeti hatésagok (allatgydgyaszati készitmények)

Rendelkezik-e az EMA informacidval a gyogyszerek elérhetéségérol a
tagallamokban?

Nem. Az EMA-nak nincsenek naprakész informacioi a gydgyszerek tagallamokban vald elérhet6ségérdl.
Eléfordulhat, hogy a tagallamok gyoégyszerszabalyozé hatésagai meg tudjak adni Onnek ezt az
informaciot.

Tovabbi informacidk:

e Illetékes nemzeti hatésagok (emberi felhasznalasra szant gydgyszerek)
e Illetékes nemzeti hatésagok (allatgydgyaszati készitmények)



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Tudnak segiteni abban, hogy hozzajussak egy gyogyszerhez?

Nem. Az EMA-nak nincsenek kereskedelmi érdekeltségei, és nem vesz részt a gyégyszerek
forgalmazasaban. Az EMA felel6ssége a gyogyszerek engedélyezési célu értékelésére és az
engedélyezésiiket kovetden azok fellgyeletére korlatozddik.

Az EMA emellett pénzligyi segitséget sem tud nyUjtani azon betegek szamara, akik hozza kivannak
jutni valamely gyégyszerhez.

Az EMA javasolja, hogy beszélje meg a kezelését egy egészségiigyi szakemberrel, példaul
kezel6orvosaval vagy gyodgyszerészével.

Tovabbi informacidk:

e Mivel foglalkozunk?



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

A feltételezett mellékhatasok jelentése

Mellékhatasokat tapasztalok egy gyogyszer miatt. Mit kell tennem?

Ha Onnél mellékhatéas Iépett fel, vagy Ugy gondolja, hogy esetleg mellékhatds Iéphetett fel, forduljon
kezel6orvosahoz, illetve gydgyszerészéhez. A gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
minden mellékhatasra vonatkozé informacié a betegtdjékoztatdoban is megtalalhato.

Az EMA tovabba azt javasolja, hogy jelentsen be minden feltételezett mellékhatast az illetékes
nemzeti hatosag felé. Ezt megteheti egy egészségligyi szakemberrel folytatott beszélgetés révén, vagy
bizonyos esetekben a mellékhatasokat kdzvetlentl az illetékes nemzeti hatdsag felé is bejelentheti a
betegek szamara elérhetd online Ulrlapok segitségével vagy telefonon. Ha tajékoztatast szeretne kapni
arrél, hogyan kell bejelenteni a mellékhatast az On orszdgaban, kérjik, forduljon az illetékes
hatdsaghoz.

Ezeket a feltételezett mellékhatdsokrdl szdl6, az egészségligyi szakemberek, betegek vagy gondozdk
altal benyujtott spontan jelentéseket a forgalomban 1év6 gydgyszerek biztonsédgossaganak
folyamatos nyomon kovetésére és annak biztositasara hasznaljak fel, hogy a széban forgd gydgyszerek
el6nyei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat.

Az EMA nem tudja kézvetlen(l a betegektdl befogadni a mellékhatasokrol szél6 jelentéseket. Az EMA
tovabba nincs abban a helyzetben, hogy orvosi tanacsokat nydjtson, vagy meg tudja allapitani, hogy
az On tiineteit gydgyszere okozza-e.

Tovabbi informacidk:
e Feltételezett mellékhatasokrdl sz4l6 jelentések eurdpai adatbazisa

e Emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kereshet6 adatbazisa
e Tajékoztato flizet:Tudta? A mellékhatdasokat sajat maga is bejelentheti
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http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Orvosi tanacsadas

Tud az EMA barmilyen tanacsot adni nekem a kezelésemmel vagy az
allapotommal kapcsolatban?

Nem. Az EMA nem tud tanacsot adni az egyes betegek szamara a kezeléslikkel vagy allapotukkal
kapcsolatban. Az EMA azt javasolja, hogy ezeket a problémakat egészségiigyi szakemberrel,
példaul kezel6orvosaval vagy gydégyszerészével beszélje meg.

Tudnak-e a betegségemnek megfelel6 szakorvost javasolni?

Nem. Az EMA nem tart nyilvan listat az egészségligyi szakemberekrdl, és nem tud tanacsot adni az
egyes betegeknek arrél, hogy hova fordulhatnak kezelés céljabal.
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Klinikai vizsgalatok
Hogyan vehetek részt klinikai vizsgalatban?

Az EMA nem vesz részt az 6nkéntesek toborzasaban klinikai vizsgalatokhoz. Ha részt kivan venni egy
klinikai vizsgalatban, azt egyeztetnie kell kezeléorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, aki beutalhatja Ont egy megfeleld vizsgalatra.

Tovabbi informacidk:

e Az emberi felhasznéalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos klinikai vizsgalatok
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Orvostechnikai eszkozok

Milyen szerepet tolt be az EMA az orvostechnikai eszk6zék bizonyos
kategoridinak értékelésében?

Az EMA meghatarozott szabalyozasi szerepeket tolt be az orvostechnikai eszk6zok egyes
kategoridi esetén, beleértve az in vitro diagnosztikai eszkdzoket is.

e Orvostechnikai eszkdzzel egyitt alkalmazott gydgyszerek

e Kiegészit6 gyodgyszerhatéanyagot tartalmazo orvostechnikai eszk6zok

e Kapcsolt diagnosztikumok (,,in vitro diagnosztikai eszk6zok”)

e Szisztémasan felszivodo anyagokbdl készlilt orvostechnikai eszk6zok

e Magas kockazatu orvostechnikai eszk6zok — Az EMA tdmogatja az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozo szakértGi bizottsagokat, amelyek véleményeket és allasfoglalasokat nyujtanak a
bejelentett szervezetek szdmara bizonyos magas kockazatu orvostechnikai eszk6zok és in vitro
diagnosztikai eszk6zok tudomanyos értékelésével kapcsolatban.

Tovabbi informacidk:

e Orvostechnikai eszkdzok

Milyen szerepet tolt be az EMA a valsaghelyzetekre valo felkésziilésben és
az ilyen helyzetek kezelésében a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
terén?

Az EMA kozponti szerepet jatszik a kritikus fontossagu orvostechnikai eszk6zok és az in vitro
diagnosztikai eszk6zok népegészségiigyi szlikséghelyzettel 6sszefliggésben fellép6 hidnyainak
nyomon kévetésében és mérséklésében.

Tovabbi informacidk:
e Valsaghelyzetre valo felkésziilés és valsagkezelés

e Orvostechnikai eszkdzok
e A gydgyszerek elérhet§sége
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Novényi gyogyszerek
Hogyan értékelik a névényi gyogyszereket?

Az Eurdpai Unidban (EU) a novényi gyogyszereket a tagallamok gydgyszerszabalyozd hatdsagai
engedélyezik.

Az EMA feladata, hogy tudomanyos szakvéleményeket készitsen a névényi gyogyszerek minGségérdl,
biztonsagossagardl és hatdsossagardl annak érdekében, hogy segitse ezen informacidok EU-n belli
harmonizalasat. Ezeket a ,ko0z0sségi novénymonografiakat” a novényi gyogyszerekkel foglalkozd
bizottsdg (HMPC) késziti el, és arrol tartalmaznak informacidkat, milyen célra alkalmazzak az adott
névényi gydgyszert és melyek az alkalmazdasra vonatkozd korlatozasok és a nemkivanatos hatasok,
valamint a mas gydgyszerekkel valdé kélcsénhatasok.

Tovabbi informaciok:

e No6vényi gyogyszerek keresése
e NOvényi gydgyszerekkel foglalkozd bizottsag

o Illetékes nemzeti hatdosagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)

e Eurdpai Bizottsdg: N6vényi gyogyszerek
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Etrend-kiegésziték és kozmetikumok

Hogyan torténik az étrend-kiegészitok értékelése?

Az étrend-kiegészitOket nemzeti szinten, altalaban az élelmiszerek biztonsagaval és cimkézésével
foglalkoz6 hatésagok értékelik. A gyogyszerszabalyozd hatésagok altalaban nem értékelik ezeket,
kivéve, ha farmakoldgiai hatasu anyagot tartalmaznak vagy gydégyhatasra vonatkozo allitast
fogalmaznak meg.

Tovabbi informaciok:

e Eurdpai Bizottsdg: étrend-kiegészitok
e Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag

Hogyan torténik a kozmetikumok értékelése?
A kozmetikai termékeket az egyes tagallamok hatésagai értékelik. Ezeket az EMA nem értékeli.
Tovabbi informacidk:

e Illetékes nemzeti hatdosagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Az EMA altal kiszabott dijak

Milyen dijakat szamit fel az EMA?

Az EMA dijakat szamit fel a gydgyszeripari vallalatoknak az altala nyajtott szolgaltatasokért. Az
EMA kozzéteszi az e dijakra vonatkozd szabalyokat, beleértve az egyes eljarasi tipusok esetében
felszamitott dijak listajat is. A dijakat minden évben az inflacidval kiigazitjak.

Tovabbi informaciok:

e Az EMA részére fizetendd dijak
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

Atlathatosag és érdekiitk6zések
Hogyan valasztjak ki az EMA bizottsagi tagjait?

Az EMA tudomanyos bizottsagai tagjainak tobbségét a tagallamok vagy az Europai Bizottsag
nevezi ki. Az EMA igazgatotanacsa a tagallamok képviselGibdl és az Eurdpai Bizottsag altal kijeldlt
tagokbal all.

Tovabbi informaciok:

e Bizottsagok
e Igazgatdtanacs

Hogyan kisérik figyelemmel az érdekiitkozéseket?

Az EMA igazgatdtanacsanak és tudomanyos bizottsdgainak tagjai, valamint szakértGi és alkalmazottai
nem rendelkezhetnek olyan pénzligyi vagy egyéb érdekeltséggel a gydgyszeriparban, amely
befolydsolhatna partatlansagukat. Minden tag és szakért6 évente nyilatkozatot tesz pénziigyi
érdekeltségeirol. Ezek a nyilatkozatok nyilvanosan hozzaférhetok.

Tovabbi informacidk:

Erdekiitkdzések kezelése

Igazgatotanacs

Bizottsagok
Eurdpai szakértok

Hogyan torténik a betegek és a fogyasztok érdekvédelmi szervezetei
pénziigyi atlathatéosaganak az értékelése?

Az EMA a betegek és a fogyasztdk valamennyi érdekvédelmi szervezeteitél megkéveteli, hogy
pénziigyi kimutatasokat nyujtsanak be, beleértve a tdmogatodikra és az altaluk nyujtott
hozzajaruldsokra vonatkozd adatokat is. Minden szervezetet kétévente Gjraértékelnek.

Tovabbi informaciok:

e Egyuttmikddés a betegekkel és a fogyasztokkal
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Arképzés, reklamtevékenységek, értékesités és szabadalmak

Rendelkezik-e az EMA informacidoval a gyogyszerek arara vagy a
visszatéritésre vonatkozéan az egyes tagallamokban?

Nem. Az arképzésre és a visszatéritésre vonatkozo dontéseket nemzeti szinten, a kormanyok és
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kozotti targyalasok nyoman hozzak meg. Az EMA nem
vesz részt ezen dontési folyamatokban, és nem rendelkezik informacidkkal a tagallamokban
alkalmazott arképzési vagy visszatéritési megallapodasokrol.

Tovabbi informacidk:

e Illetékes nemzeti hatésagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
e Illetékes nemzeti hatdsagok (allatgydgyaszati készitmények)

Ellendérzi az EMA a gyogyszerek reklamozasat?

Nem. A gyodgyszerek reklamozasat a tagallamok szabalyozé hatésagai és mas nemzeti szabalyozo
testiiletek ellendrzik, a gydgyszeriparban alkalmazott 6nszabalyozas mellett.

Az Eurdpai Unidban (EU) tilos a vénykoteles gydgyszerek reklamozasa kézvetleniil a betegek és a
fogyasztdk szamara.

Tovabbi informaciok:

e Illetékes nemzeti hatdosagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
e Illetékes nemzeti hatdsagok (allatgydgyaszati készitmények)

Hol juthatok hozza egy adott gyogyszer értékesitésére vonatkozo
szamadatokhoz?

Az EMA-nak nincs informacidja egyetlen gyogyszer értékesitésére vonatkozd szamadatokrol vagy a
felirt vények szamardl sem. Az értékesitéssel nemzeti szinten foglalkoznak. El6fordulhat, hogy a
tagdllamok gyogyszerszabalyozd hatdsagai tajékoztatast tudnak nyujtani a gydgyszerek
értékesitésével kapcsolatban.

Tovabbi informacidk:

e Illetékes nemzeti hatésagok (emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek)
e Illetékes nemzeti hatésagok (allatgydgyaszati készitmények)

Tud-e az EMA informacioval szolgalni a gyogyszerekkel kapcsolatos
szabadalmakrol?

Nem. Az EMA nem felelGs a gydgyszerekkel kapcsolatos szabadalmakért: a szabadalmi joggal
kapcsolatos kérdések nem tartoznak az EMA hataskorébe. Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal esetleg
tajékoztatast tud nyujtani egy adott szabadalommal kapcsolatban.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

Az Eurdopai Gyogyszeriigynokség
Mivel foglalkozik az EMA?

Az EMA f6 feladata a kozegészségnek és az allatok egészségének a védelme és elémozditasa az
emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek tudomanyos értékelésének
elvégzésén keresztil.

Az EMA dltali értékelések eredményét az Eurdpai Bizottsdg hasznalja fel annak eldéntéséhez,
engedélyezhet6-e egy gyogyszer forgalomba hozatala az Eurdpai Uniéban (EU). A gyogyszert el6allitd
vallalat csak azt kévetéen hozhatja forgalomba a gyodgyszert, hogy a gydgyszer megkapta az Eurdpai
Bizottsagtdl a forgalombahozatali engedélyt.

Az EMA a gyogyszerek biztonsagossagat is feligyeli az EU-ban azok engedélyezését kovetden. A
tagallamok vagy az Eurdpai Bizottsag kérésére tudomanyos szakvéleményt is adhat a gydgyszerekkel
kapcsolatban.

Tovabbi informaciok:

e Mivel foglalkozunk

Mit nem ellenériz az EMA?

Az EMA nem ellenorzi az aladbbiakat:

e gydgyszerek arazasa;

e gydgyszerekre vonatkozé szabadalmak;

e gyodgyszerek elérhetbsége;

e orvostechnikai eszk6z0k. Az EMA azonban részt vesz az orvostechnikai eszk6z6k bizonyos
kategdridinak értékelésében;

e homeopatids gyogyszerek;

e gyogynovénytartalmu kiegészit6k;

e étrend-kiegészitok;

e kozmetikumok.

Tovabbi informacidk:

e Mivel foglalkozunk?

Minden gydgyszert az EMA-n keresztiil engedélyeznek?

Nem. Az Eurdpai Unidban (EU) egy gydgyszer forgalombahozatali engedélye kétféle médon szerezhetd
meg:

e az EMA-n keresztll, kozpontositott eljaras keretében, amelynek eredményeként az EU egész
tertiletén érvényes egységes forgalombahozatali engedélyt adnak ki;

¢ nemzeti engedélyezési eljarasok keretében, amelyek soran az egyes unids tagallamok sajat
tertletlikon engedélyezik az adott gydgyszerek alkalmazasat.

Emellett kétféle mddon is lehetséges a vallalatok szamara, hogy egynél tobb orszagban engedélyhez
jussanak: a kdlcsonos elismerési eljaras és a decentralizalt eljaras keretében.

Tovabbi informacidk:
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

A gydgyszerek engedélyezése
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
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Az EMA nyitvatartasi ideje

Az EMA rendes nyitvatartasi ideje hétfotol péntekig, 8:30-t6l 18:00-ig tart (k6zép-eurdpai ido
szerint).

Az EMA az év soran a munkaszlineti napokon zarva tart. Ezek nem minden esetben esnek ugyanazokra
a napokra, mint a nemzeti innepek Hollandiaban vagy mas tagallamokban.

Tovabbi informaciok:

e Nyitvatartas és munkaszineti napok

Segithet az EMA a munkam finanszirozasaban?

Nem. Az EMA koézvetlenll nem finansziroz kutatasokat.
Tud-e az EMA tudomanyos képzéseket javasolni?

Nem. Az EMA nem tud tudomanyos képzéseket ajanlani a szabalyozasi ligyek, a gydgyszerek vagy
barmely mas tudomanyéag terlletén.

Tud-e az EMA sajat markas termékeket biztositani szamomra?

Nem. Az EMA nem tud az EMA logdjaval ellatott tollakat, bogréket vagy egyéb termékeket szallitani.
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Ez a honlap

Hogyan kereshetek informaciokat az EMA honlapjan?

Az EMA honlapjan minden oldalon a jobb fels6 sarokban megtalalhat6 egy ,,Keresés a honlapon”
keresosav. Ez lehetdvé teszi, hogy keresést végezzen az EMA honlapjahoz tartozé weboldalak és az
ott talalhaté dokumentumok teljes szévegében.

A kezdolapon, a ,Gyodgyszerek keresése” menipont alatt talalhaté egy, a gyogyszerek
gyorskeresését lehetdvé tevd keresdsav. Ha On egy, az EMA &ltal értékelt konkrét gydgyszerrel
kapcsolatosan keres informacidkat, ezen funkcio segitségével az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, az allatgydgyaszati készitmények és a névényi gydgyszerek teljes adatbazisan belil
futtathat keresést.

A f6 gydgyszerkeresd funkcié tébbféle lehetdséget is kinal. Ez akkor lehet hasznos, ha egy adott
betegségteriilettel vagy teradpias javallattal kapcsolatos gydgyszereket, illetve ha olyan specialis
gyogyszertipusokat keres, mint példaul a generikus gydgyszerek, a bioldgiailag hasonlé gydgyszerek
vagy a ritka betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek.

A honlapon kizarélag az EMA altal értékelt gydgyszerekkel kapcsolatos informaciok érhetok
el. Az egyes tagallamokban nemzeti eljarasok keretében engedélyezett gydgyszerekre vonatkozo
informacidk csak a nemzeti gydgyszerszabalyozé hatésagokon keresztlil szerezhet6k be. El6fordulhat,
hogy az EMA honlapjan végzett kereséssel nem taldlhaté meg egy adott betegség esetén
rendelkezésre allé kezelési lehetéségek teljes listaja.

A keresés jelenleg csak angol nyelven érhetd el. Ha tobbet szeretne megtudni a kereséfunkcidk
hasznalatardl, olvassa el a Tippek kereséshez cimi irasunkat.

Hogyan jelenthetek be problémat az EMA honlapjaval kapcsolatban?

Ha a honlappal kapcsolatos problémat tapasztal, példaul egy hivatkozas vagy dokumentum
megnyitasaval kapcsolatban, kildjon nekiink lizenetet.

A honlap legtébb oldalanak aljan taladlhatd ,Mennyire volt hasznos ez az oldal?” pont alatt értékelheti
az oldalt, és megjegyzést is irhat.
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