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A termeészetes anyagok (ndvenyi szerek)
szabalyozasara 1987-ben kerult sor els6kent
Magyarorszagon.

(10/1987 (VII1.19.) El. Min. rendelet)
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Gyogyszernek nem minosulé gyogyhatasu anyagok
és keszitmenyek = ,Gyogytermekek”
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10/1987. (VII1.19.)E{IM rendelet

2.8. A rendelet alkalmazasa szempontjabdl az a termék
minosul gyogyhatasu keszitmeénynek , amely
természetes eredetl anyagot tartalmaz,
kedvez6 biologiai hatasa van,
orvosi eldiras nélkul is alkalmazhato,
eldiras szer( alkalmazas esetén egeszséqi artalmat
nem okoz.
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* Directive 2001/83/EC of the European
Parliament and of the Council of 6 November 2001

* onthe Community code relating to medicinal products for human use

|

* Directive 2004/24/EC of the European
Parliament and of the Council of 31 March 2004

« amending as regards tradicional herbal medicinal products, Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for
human use
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Jogszabaly harmonizacio — 2005.
(hatalytalan)

e 2005. évi XCV. tv. (Gytv) 32.8 (6) szerint
atminosites ‘
2011. marcius 31-éig
gyogyszerré vagy mas termekke

A Gytv. 32. § (8) szerint gyogyhatasra valo
hivatkozassal 2011. marcius 31-ig lehet a
gyogytermekeket forgalmazni.
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ATMINOSITES

* A gyogyszernek nem minosulé gyogyhatasu anyag vagy
termék emberi alkalmazasra kerul6 gyogyszerre tortend
atminositésenek felteteleirdl szolo 53/2005. (XI. 18.)
EUM rendelet 3. § szerint:

o 3. 8 Gyobgytermék gyogyszerré torténd atmindsitése
soran az eredeti, nyilvantartasba vételehez benyujtott
dokumentacio és kiegeszitése a mindseget, illetve relativ
artalmatlansagot, tovabba hatasossagot bizonyito
dokumentacio részeként felnasznalhatd. Kiegeszitése
lehetséges sajat készitmenyre vonatkozo vizsgalati vagy
hasonlo készitményre vonatkozo szakirodalmi adatok
feldolgozasaval, valamint a kett6 kombinalasaval.
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Jogszabaly modositas - 2011. januar 1.

Kizarolag novenyi osszetevo(ke)t, vagy novenyi
osszetevét is tartalmazd gyogytermekek
/54. 8§ (7) ...ndvényi 6sszetevot is tartalmazo
készitmenyelk.../

atminosités l

a gyartok és forgalmazok 2011. marcius 31-€éig
kérhetik gyogyszerré vagy mas termékke

(Uj gyogytermek nyilvantartasba vetelére es a forgalomba hozatalanak
engedélyezésére eljaras
nem indithatd )
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Gyogytermékek atminositése
| |

l Orvostechnikai

Spec. gyogyaszati
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Gyogytermékek

ATMINDSITESI
2011. marcius

2011. aprilis 1-t6l csak uj gyogyszerként lehet
forgalomba hozatal iranti kerelmet benydudjtani
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WEU

Well Established Use
,megalapozott és elfogadott gyogyaszati
felhasznalas”

Ha a kérelmez0 bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer
hatdoanyaga legalabb 10 éve jol megalapozott
gyogyaszati felhasznalassal rendelkezik
az EGT-ben, tovabba a hatoanyag elismert
hatasossaggal, és elfogadhatd biztonsagossaggal
rendelkezik”.
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Hagyomanyos noveényi
gyogyszer

,Olyan névényi gyogyszer vagy annak kombinacioja,
amely a kizarolag az adott hataserossegre es adagolasra
jovahagyott javallat alapjan orvosi diagnozis, feliigyelet
és rendelvény nelkll alkalmazhato; szajon at, kulsoleg,

lletve belélegezve hasznalando; irodalmi adatok
vagy szakeértoi jelentések alapjan megallapithato,
hogy a kérelem alapjaul szolgalo termek
vagy a megfelel6 referencia novenyi gyogyszer
a kerelem id6épontjat megel6z6en legalabb 30 eves
id6tartamon keresztul gyogyaszati hasznalatban volt,
ebbdl legalabb 15 evig az EGT tertleten.”
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Termeészetesen

a novényi osszetevot nem

tartalmazo gyogyhatasu termekek gyartali, illetve

forgalmazoi is kér
terme

Tehat idokor
az atminositésrol

netik — idokorlatozas nélkul - a
kKelk atminositését.

atozas nelkul ervényesul
szOlo rendelet engedelyezeést

konnyito szabalyozasa, tovabba
a Gytv-ben meghatarozott, a gyogyszer-

engedélyezesi eljaras dijanal kedvezobb dijtetel.
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ATMINOSITES ELONYE

Kockazat-elemzés

- . T~ ;.
. Gazcasagl Biztonsagossag!
Cegek Eu. hatosag/forg.eng.jog.
(gyarté/forgalmazok) beteg/felhasznalo
STATUSZ
/ .
EGK terllete
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Van-e eléonye a 2011. marcius 31-ig torténd
atminositésnek?

|IGEN, mert

e egyszerusitett eljaras
e gyorsitott eljaras
e korabbi dokumentacio felhasznalhatd

(53/2005.(X1.18.)EuM
rendelet)

o eljarasi dij alacsonyabb
 pharmakovigilancia rendszer (-)
o bridging kérelem (olvashatdsagi teszt helyett)
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HMPC Monografia (76 db):

- nem kotelezo érvenyd (lehet mas
javallat, de bizonyitani kell,

- de elony, ha van.
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HMPC LISTA 12 db (4 db még nincs kozzétéve)
elonye: - nem kell igazolas
- MRP indithat6
- termékre még nincs
hatrany: - kotelezd érvényd
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Az atminosités gyakorlati problemai

- Nincs meg a 15 vagy 30 év és nincs referencia
gyogyszer - U] WEU vagy EMA HMPC

- GAPC bizonyitasa — afrikai gyogynévenyeknel -
Kamfortartalmu készitmények — DMF megfelel6ség

- Allati eredetli készitmények — hatéanyagmérés (pl.
mergek)

- Novenyi teak — elnevezés pl. szivnhyugtato,
szivelegtelenség, vérnyomas csokkento stb.

- Novenyek (Hypericum perforatum) indokolatlan
jelenléte
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NOvenyi alapanyag metil-szalicilat
tartalommal

2

VN Gyogyszer(WEU)

NOveényi alapanyag metil-szalicilat nelkl

1

Hagyomanyos ndvenyi gyogyszer
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Hagyomanyos ndvenyi gyogyszer

Novenyi osszetevok indikacio, hatéanyag

VN gyogyszer (WEU)

Novényi + egyéb (pl. kdmfor, mentol) ——

NOvényi + allati (pl. méhmereg) —— NS0

Allati eredet (pl. propolisz, tojashéjpor)—

Lactobacillusok > VN gyoégyszer (WEU)
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Hagyomanyos

névenyi gyogyszer

Uj eljaras 670 000 Ft 670 000 Ft

Dij 405 000 Ft 405 000 Ft.
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Forgalomba hozatali engedély kerelmek

Atminésités
Uj eljaras

Atminésités
novényi

egyeéb
Uj eljaras
novényi

Hagyomanyos No6vényi Gyogyszer
Kérelem Engedélyt Folyamatban

kapott levo
19 db 5db 14 db
13 db 7 db 6 db

Veény nélkil kiadhaté gyogyszer (WEU)

yyele 5db 17 db
15 db 4 db

8 db 1db

1db - 1db
1db

Eljaras
felfliggesztve
1db

2 db

5db



Kiadott forgalomba hozatali engedeélyek

Hagyomanyos Novenyi Gyogyszer:

Kiadott engedely: 12 db
- atmindsitett: 5 db (1H+4EUV)
- U] készitmény: 7 db (EU)
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Kiadott forgalomba hozatali engedeélyek

Veny nélkll kiadhatd gyogyszer (WEU):

Kiadott engedély: 5 db
- atmindsitett: 5 db (EV)
- U) készitmeny: - db
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2011. marcius 31-ig el6relathatoan
? db
kérelem kerll még benyujtasra
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A 2011. marcius 31-én mar forgalomban
levo, kizarolag novenyi osszetevo(ke)t,
vagy novenyi osszetevot is tartalmazo

gyogyszernek nem mindsuld gyogyhatasu

anyagok es készitmények gyogy

valo hivatkozassal lejarati ideju

legkesdbb 2013. aprilis 1. na
forgalmazhatoak.
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A novényi osszetevot nem tartalmazo
gyogyhatasu termekek — idokorlatozas nélkul -,
azaz 2013. aprilis 1-et kovetden is forgalomban
maradhatnak ebben a termékkategoriaban.
Ezekre a készitméenyekre azonban tovabbra is
vonatkoznak a gyogyszernek nem minosulo
gyogyhatasu anyagok és készitmenyek
nyilvantartasarol és forgalomba hozatalardl szolo
10/1987. (VIII. 19.) EUM rendeletben
meghatarozott, igy példaul az eloallitasra,
forgalmazasra, tovabba a nyilvantartasba vétel
meghosszabbitasara vonatkozo szabalyok.
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Kérdésfelvetés a tagallami hatéosaqok felé a nem novényi eredeti (pl. allati,
vaqgy asvanyi anyvagokat tartalmazo készitmények engedélyezési
gyakorlatardl (ezek nem lehetnek hagyomanyos ndéveényi gyoqgyszerek
(2004/24/EC)

Valaszolt: 11 tagallam

2 tagallamban nincsen ilyen termék és specialis szabalyozas
4 tagallamban egy régi kategoriaban tartjak meg 6ket (,természetes gyogyszer”)

3 tagallamban nincsen ilyen termék, de ha lenne, akkor WEU-szerint
engedélyeznek

1 tagallam egyedi elbiralast alkalmaz

1 tagallamban a kérelmez6 kérhet WEU-t, a 2004/24EC nem vonatkozik ra
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