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TORZSKONYVEZES| ELJARASOK

Gyégyszerkészitmények értékelése

Uj torzskoényvezési eljaras: 64
Meguijitasi eljaras: 41

Médositéasi eljaras: 538

Torzskonyvi torlés: 56

Eseti engedélyek szama. 20
Nyilvantartasba vétel: 6

Gyakorlati kiprébalasi engedély: 7
Allategészségiigyi szakvélemény: 12

FSC: 52
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Oltéanyagok értékelése

Uj torzskdényvezési eljaras: 19
Meguijitasi eljaras: 21

Médositasi eljaras: 194

Torzskonyvi torlés: 24

Egyéb eljaras: 5

Hatosagi bizonyitvanyok: 372
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ELLENORZES
Gyartas és import

Kiadott engedélyek szama: 20

Felfliggesztés: 6

Visszavont kérelmek szama: 1

Elutasitas. 1

GMP igazolas kiallitasa. 13

Gyartouzem terveinek elézetes véleményezése. 1
Tajékoztaté anyag készitése: 1

Torzskonyvi eljarashoz kapcsolédé szakvélemény: 14
Inspekciok szama: 16
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Inspekeiok megoszlasa

Nagykereskedelem

Uj engedély kiadasa: 1

Engedély visszavonasa: 2

Maodositasi kérelem: 11

Altalanos GDP inspekcio: 22

Raktarkészlet ellendrzése: 15

Nem tervezett helyszini ellenérzések: 22 (bejelentés nyoman indult eljarasok)

Alaki hibas készitmények

Altalanos alaki hibas forgalmazasi engedély 2008-ban nem lett kiadva.
Alaki hibas forgalmazasi engedély 480 gyartasi tételre lett kiadva. A kérelmezék szdma 28.



Piacfelugyelet

70 1 B Hiendrz ittt
e /'—6‘1_' forgalmazd
60; B Mintaszam
50 7] Memfelel
B Memfelelt meg
404
30 1 O Csomagoléanyag
eltér
20 g 11 O Hlendrzdtt haszn.
L1 utas tas
10, O nem megfeleld
0- hasznalati utasitas

Kockazatériékelésen alapuld piacfelliigyelet

Jogszabalysértések kivizsgalasa

Jogszabalysértési ligyek szama: 79
Pénzigyi birsagok szama: 38

Rapid Alert jelentések kiadasa és fogadasa

Nemzetkdzi Rapid Alert bejelentés: 76 (72 human , 4 esetben allatgyégyaszati vonatkozasu)

A GYOGYSZERKESZITMENYEK BIZTONSAGA

Gyogyszerbiztonsagi jelentések

Osszefoglalo gydgyszerbiztonsagi jelentések (PSUR) szama: 552
Javaslattétel az SPC, ill haszndlati utasitas modositasara: 7
Felszélitas PSUR potldlagos benydjtasara: 24

Pharmacovigilance

hazai bejelentések dsszesen 10

kulféldi bejelentések dssze szama: 1016
centrdlis eljarassal engedélyezett: 307
nemzeti és MRP/DCP elj eng.: 191
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VIZSGALATI TEVEKENYSEG

Gyogyszerkészitmények
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Oltéanyagok

Elbiralt mintavételi kérelmek szama: 867, ebbdl EU hatdséag felszabadité tanusitvannyal
érkezett 169 (59 OCABR, 110 OBPR)

Kiadott EU felszabadit6 igazolasok 22 (OCABR vizsgalat alapjan)

3 (OBPR)

Molekularis biolégiai laboratérium

futtatott reakciok szama 6sszesen: 546
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