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TORZSKONYVEZESI ELJARASOK

Gyogyszerkészitmények értékelése

Uj torzskonyvezési eljaras: 70
Megujitasi eljaras: 72
Maodositasi eljaras: 506
Torzskonyvi torlés: 98
Eseti engedélyek szama. 14
Nyilvantartasba vétel: 1
Gyakorlati kiprobalasi engedély: 9
Allategészségiigyi szakvélemény: 19
FSC: 60

E MRP, DCP, Uj eljaras
@ MRP megujitas
B MRP, DCP médositas
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Oltéanyagok értékelése

Uj torzskoényvezési eljaras: 9
Megujitasi eljaras: 33
Médositasi eljaras: 150
Torzskonyvi torlés: 13
Egyéb eljaras: 18
Hatosagi bizonyitvanyok: 497
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ELLENORZES

Gyartas és import

Kiadott engedélyek szama: 27
Felfliggesztés: -
Visszavont kérelmek szama: 1
Elutasitas. -
GMP igazolas kiallitasa. 16
Gyartouzem terveinek elézetes véleményezése. 4
Torzskonyvi eljarashoz kapcsolédo szakvélemény: 11
Inspekcidk szama: 22

m Altalanos GMP

@ Folyamat spec.

B El6zetes helyszini
szemle

Inspekciok megoszlasa

A CVMP megbizasabdl angol nyélklfoldi inspektor kdzreriikddésével lefolytatott
harom napos inspekcio az allatgyogyaszati készijrkémponti regisztracios folyamatahoz
kapcsolédoan.

Nagykereskedelem

Uj engedély kiadasa: 4; kapcsolédé inspekcio 4.

Engedély visszavonasa: 8

Kérelem elutasitasa: 1

Modositasi kérelem: 18 (17 lezart); kapcsolaspekcio 3
Altalanos GDP inspekcio: 24 (lezart 17)

Cél ellerbrzés: 19

Raktérkészlet ellginzése. 3

Nem tervezett helyszini ellérzések: 12 (bejelentés nyoman indult eljarasok)

Alaki hibas készitmények

Altalanos alaki hibas forgalmazasi engedély 2009-ban nem lett kiadva.
Alaki hibas forgalmazasi engedély 390 gyartasi tételre lett kiadva. A kérelmez8ék szama 25 volt.



Piacfelugyelet

B Ellendrzott
forgalmazé

B Mintaszam

29

B Nemfelelt meg

O Csomagoléanyag
eltér

O Haszn. utasitas
eltér

NN NN N NN

O ellenérzott
hasznalati utasitas

Kockéazatértékelésen alapul6 piacfeliigyelet

Jogszabalysértések kivizsgalasa

Jogszabalysértési ligyek szama: 48
Pénzigyi birsagok szama: 24

Rapid Alert jelentések kiadasa és fogadasa

Nemzetkdzi Rapid Alert bejelentés fogadasa: 92 (8 esetben allatgydgyaszati vonatkozasu:
4 gyégyszerkészitmény, 4 vakcina)
Rapid Alert eljaras inditasa: 1 esetben.

A GYOGYSZERKESZITMENYEK BIZTONSAGA

Gyogyszerbiztonsagi jelentések

Osszefoglal6o gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR) szama: 590
PSUR értékelés (nemzeti eljarasban térzskényvezett készitmény): 198
PSUR értékelés (referens tagallamként) 5
PSUR beadéasi id6 szinkronizalas —benyujtott kérelmek szama. 28

Pharmacovigilance

hazai bejelentések  Gsszesen 19
gyoégyszer 9
oltéanyag 10



Hazai bejelentések allatfajok szerint
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Gyobgyszer Oltdéanyag

Hazai bejelentések ok-okozat dsszefliggések

m Kéaros, nem kivant hatas O
m Karos, nem kivant hatas N
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VIZSGALATI TEVEKENYSEG

Gyogyszerkészitmények
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Oltéanyagok

Mindségi tanusitvany alapjan torténé felszabaditas: 877 gyartasi tétel (70 OCABR, 180 OBPR)
Angol nyelvi EU felszabadité igazolas kiadasa (OBRP) 4 gyartasi tétel

EU-s felszabaditas (OCABR): 16 gyartasi tétel

Megvizsgalt mintaszam: 130
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Vizsgalatok jellege / mintak megoszlasa

Molekularis bioldgiai laboratérium

Futtatott reakciok szama 6sszesen: 1588
PCR rendszerek szama: 14



