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Felelos gyogyszeralkalmazas a fejlesztestol
a betegig a gyogyszer teljes eletutjan at
-az OGYEI minden fazisnal jelen van




Megelozo intezkedéesek jelentosege a
gyogyszerhiany kivedeseére

 Megel6z6 és mérsekld intézkedések /stratégiak/ tervek/ ajanlasok kidolgozasa.
« Komoly tanulsagul szolgalt a témaban a COVID-id6szak szamunkra;

Az ITO készitmények ellatasaval kapcsolatos tapasztalatainkat a munkacsoport
javara tudjuk forditani.

Magyarorszag a jelentdsebb mertekl tartalekok kepzese felé mozdult el, jelenleg a
négy évre szolo hazai tervezés, azon belul éves keretmegallapodasok (U
gyogyszeripari szerepl6k csatlakozasat évente lehetéve tevok) a cél, amely
nagyobb tavlatokban valé gondolkodast, tervezest tesz lehetové, amennyiben

megvalosul.
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Fobb szakmai célok

« Gyogyszerhianyokkal kapcsolatos relevans adatok és statisztikak elemzése

* |nformatikai megoldasok kifejlesztése a gyogyszerhianyok nyomon kovetésére és
kezelésére

* Megel6z0 stratégiak meghatarozasa

* A helyes gyakorlat kialakitasa a gyogyszerhianyok nyomon kovetésére és a
biztonsagos gyogyszerellatas biztositasara

* LehetGség van a tagallamok intézkedéseinek 6sszehangolasara a
gyogyszerhianyok megelozéseben, enyhiteseben, nyomon kovetésben és
kezelésében
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WHO-EU-Magyarorszag




EU4Health ,,az EU az egeszsegugyert”

« A2021-2027-es idOszakra az
Europai Bizottsag uj
egeszsegugyi programot
hirdetett megq.

* Eurdpai Parlament és Tanacs
2021/522 szamu rendelete
Szabalyozza (2021. marcius 24.)

 Eves munkaprogramokkal
valosul meg.
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Betegre szabott gyogyszer osztas

* Olyan RENDSZER jott létre, amelynek soran a korhazban
fekvd beteg megfeleld gydgyszereleseert a gyogyszerész
tovabbra is felelosseggel tartozik, ugyanakkor a
léenyegesen nagyobb biztonsag érheto el.




A 7M-szabaly

megfeleld betegnek

megfeleld dozisban
megfeleld beadasi médon
megfelelo id6ben

megfeleld gyogyszert

megfeleld informacioval
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megfeleld dokumentacioval
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Gyogyszerhamisitas elleni fellepes

o (Csodatermékek’- ,nincs”
mellékhatas,

* a betegség gyakran mar az elso
hasznalat utan ,vegleg
megszunik...”,

» egyetemek, hires professzorok
kozeleti szemelyisegek bizalomkelto
nevevel elnek vissza

 atermeéket altalaban web-oldalak
Kinaljak eladasra
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Gyogyszerhamisitas elleni fellepes

Az OGYEI minden bejelentést kivizsgal, tajékoztatja a bejelentdt

« piacfelugyeleti jogkorevel élve kezdeményezi a megtévesztésre alkalmas
weboldal eltavolitasat gyogyszerek, vagy funkcionalis gyogyszerek
esetén,

a jelentds kozegészsegugyi kockazat miatt az élelmiszerek
(etrendkiegeszﬂok') piacfellgyeletében illetékes tarshatésagokhoz (NNK
NEBIH, Rendérség) fordul a tovabbi sziikséges lépések megtetele
erdekében.

 Internetes probavasarlasok

 OGYEI- l[aboratoriumban minGéségi mennyiségi analizis

o OGYE] s

ségligyi Intézet
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Gyogyszerhamisitas elleni fellepes

Egyuttmukodeés a tarshatosagokkal:
* NNK,

- NEBIH,

* Rendorseg

Az internetes probavasarlas soran beszerzett termek vizsgalata
(kils® jellemz8k, Osszetétel) az OGYE!l Laboratériuméaban
torténik. A vizsgalat eredményeirdl az OGYEI szakvélemény
formajaban tajekoztatja a felkeré hatosagot, aki adott esetben
honlapjan kiadott figyelmeztetessel felhivja a lakossag figyelmet
a keszitmény veszélyeire.
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A lakossag tajekoztatasa

- Az OGYE! sajat honlapjan koézolt informéaciokkal
segiti a fogyasztokat a biztonsagos és tudatos
gyogyszervasarlasban.

(https://ogyel.gov.hu/kockazatos termekeket hirdeto
weboldalak listaja),

(https://ogyel.gov.hu/gyogyszerhamisitas)

« Esetenként kozzéteszi szakmali szervezetek,
szakmai kollégiumok relevans allasfoglalasait,
melyek figyelmeztetést tartalmaznak a hirdetett

termékek alkalmazasainak veszeélyeirdl.
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https://ogyei.gov.hu/kockazatos_termekeket_hirdeto_weboldalak_listaja
https://ogyei.gov.hu/

Gyogyszerengedélyezés

 Agyodgyszerek forgalomba Szakmai hatésag értékeli az Uj szer:
hozatalanak engedélyezése: * minéségét,
— orvosbiologiai * relativ artalmatlansagat,
— gyogyszerminosegi - hatasossagat.
— gyartasfelugyeleti

— kisérbirat-értékelési feladatok Megfelelés esetén a készitményt

allamigazgatasi hatarozattal
- Kozhiteles nyilvantartasok gyogyszerre nyilvanitja.
vezetése

Jelsz6: minoseg, hatasossag, biztonsagossag
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A kozhiteles gyogyszeradatbazis

« Segiti az orvost a gyogyszer a hatalyos alkalmazasi
eldirasnak megfelelo felirasaban, a gyogyszerészt pedig
a hiteles gyogyszerinformaciohoz valdé hozzajutasban,
valamint a megfelel6 helyettesitd gyogyszer adatainak
eleréseben a beteget a megfelel6 tajekozodasban
— honlapjan kozzéteszi az szakembereknek szol6 alkalmazasi
eloirasok és a laikusoknak szant betegtajékoztatok aktualis
szovegeét

— honlapjan megjelenteti az egyenértékiinek és
helyettesithetonek nyilvanitott készitmények listajat.
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A kozhiteles gyogyszeradatbazis

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Tel.: (1) 8869-300, E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
1372 Postafiok 450.

Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-eqészséqiigyi Intézet

'S OGYE!

%" ENGLISH

Kézlemények Események Projektek Szakmai tanacsadas EMKI

Hirek, aktualitasok

Elkészult az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézet 2018-19-es
évkonyve

Tovébb

Tajékoztatd gyogyszerismertetoket,
klinikai vizsgalati monitorokat
foglalkoztatéknak

Tovabb

A Dexamethasone Taw forgalomba
hozatali engedélyének kiadasara

iranunilA kéreleam henuiiitacra keriilt

@ o @
AZ OGYEI-ROL SZAKTERULETEK INFORMACIOK
Magunkrdl Gyogyszer Infografikak

Kozérdeki adatok
Kapcsolat
E-lgyintézeés
Gyakori kérdések
Allasajanlatok
Kiadvanyaink

OGYEI allasfoglalasok

Gyodgyszertar

Gylo'dgyszerészeti
modszertan

Kabitoszerligy
Orvostechnikai eszkdz
Technologia-értékelés
Etrend-kiegészitd, tapszer

Kozmetikum

Mellékhatas-bejelentések

Gyogyszerhez vald )
hozzajutas specialis esetei

Gyogyszerrel kapcsolatos
la{osségi tudnivalok

Hamis gyogyszer
Minoségi hibas gyogyszer

Nitrozamin szennyezeéssel
kapcsolatos tudnivalok

Q

ADATBAZISOK,
NYILVANTARTASOK

Gyogyszer-adatbazis
Gyogytermék-adatbazis
Gyogyszertar-keresé

Etrend-kiegészitok,
tapszerek listaja

Kivonas, felfliggesztés

Egyeéb nyilvantartasok,
listak
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A kozhiteles gyogyszeradatbazis

Gydgyszer-adatbazis

Gyogytermék-adatbazis
yogy Szabadszavas keresés o

Gyo6gyszertar-keresd

Gyégyszer neve Gyogyszerforma Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Etrend-kiegészitok, tapszerek listdja - vélasszon - y - valasszon - »
Kivonas, felfliggesztés Hatoéanyag ATC kod Nyilvantartasi szam Kiadhatdsag
- valasszon - v - valasszon - v
Egyéb nyilvantartasok, listak
Készitmény Készitmény
engedélyezésének engedélyezésének Készitmény torlésének Készitmény torlésének
datuma -tol datuma -ig datuma -to datuma -ig
JOGSZABALYOK, IRANYELVEK
PENZUGY [] Laktdzt nem tartalmaz [] 6lutént nem tartalmaz () Benzoétot nem tartalmaz
FORMANYOMTATVANYOK
(] van véglegminta engedélye o [ ] Van alaki hiba engedélye o
2020. Szeptember (] Fokozott feliigyelet alatt &ll o (] Kabitészer / pszichotrép anyagokat tartalmaz

Cs

Osszes engedéllyel rendelkezd készitmény — (sszes termékhidny  Osszes DHPC o

KERESES INDITASA A keresé alaphelyzetbe &llitasa
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Betegedukacio

* Aterapiamenedzsment programok celja, hogy a beteget a terapian
tartsak, amit (jogszerlen) azzal tudnak elerni, ha a beteg es az
orvos is elegedett a terapiaval. Ha a beteg pl. nincs

céltartomanyban, az orvos gyogyszert fog valtani, tehat a cégnek
érdeke, hogy a beteg a gyogyszert a leheto Iegmegfelelobben

alkalmazza.
Az ilyen programoknak létjogosultsaguk, hozzaadott értékiik van, ha
* segitsegukkel a krc’)nikus betegeket terapian lehet tartani,

IIIII

 a kezeléshez nélkulozhetetlen életmoddbeli tanacsokat adnak, illetve
* ha egy adott betegségnel a compliance novelését sikerul eléerni
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Gyogyszerbiztonsag (farmakovigilancia)

A gyogyszer eddig nem ismert mellékhatasainak felfedezese
— spontan jelentések, engedélyezeés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok, big data
elemzése, terhessegi regiszterek, stb.
A gyogyszerrel osszefuggod kockazatok megelbzése és csokkentése

— kockazatkezelési terv, orvosi kezikonyv, szuldtajékoztato, ternessegmegel6z6 program,
betegkartya, stb.

A kockazat kommunikacioja

— ,Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio” levelek, tv-n keresztul lakossagi felhivas,
keérdés-valasz dokumentumok, stb

Edukacio
— betegszervezetek, szakmai kongresszusok, szaklapok, reklamkampanyok, stb.
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Gyogyszerbiztonsag (farmakovigilancia)

« A Dbiztonsagos gyogyszerhasznalat fontos eleme a betegbiztonsag
javitasanak

« (Gyogyszermellékhatas az 5. leggyakoribb oka a kérhazi felvéeteleknek az EU-
ban; evente 79 milliard EUR kiadast jelent

* Az egészsegugy osszes szereplbje fontos szerepet jatszik

Paciensek Egészségiigyi dolgozdk

Gyogyszerhatdsag




Gyogyszer mellekhatasok jelentéese

* A gyodgyszer engedelyezésekor meg nem ismert az osszes mellekhatas
 Engedelyezes utan is elengedhetetlen az adatgyuljtés

* Ennek egyik forrasa a spontan mellékhatas jelentés

* Abejelenteseket EU adatbazisban gydjtik

— publikus adatok elérnet6k: a www.adrreports.eu honlapon

* A mellékhatas jelentések rendszeres elemzeseével lehet U] mellekhatast
felfedezni
— akar 100 éves gyogyszernél is, pl.: metamizol — gyogyszer okozta majkarosodas

& . . 3
0 GY EI Orszdgos Gybgyszerészeti
és Elelmezés-eqgészséqiigyi Intézet


http://www.adrreports.eu/

Koszonom a megtisztelo figyelmet!
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