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II. rész JOGSZABÁLYOK

A Kormány tagjainak
rendeletei

A belügyminiszter
12/2002. (IV. 29.) BM

rendelete

a belügyminiszter irányítása alatt álló szervek
közalkalmazottainak vagyonnyilatkozat-tételérõl

A közalkalmazottak jogállásáról szóló 1992. évi
XXXIII. törvény (Kjt.) 20. § (2) bekezdésében kapott fel-
hatalmazás alapján — a Kjt. 20. § (3) bekezdése és a
41/A. § rendelkezéseire figyelemmel — a belügyminiszter
irányítása alatt álló központi költségvetési szervek közal-
kalmazottainak vagyonnyilatkozat-tételére az alábbiakat
rendelem el:

1. §

A rendelet hatálya kiterjed a belügyminiszter irányítása
alatt álló központi költségvetési szervekre (a továbbiak-
ban: belügyi szervek), valamint e szervek közalkalmazotti
állományára, illetve a közalkalmazotti munkakörökben
foglalkoztatottakra.

2. §

(1) A rendelet mellékletében  meghatározott közalkalma-
zotti munkaköröket betöltõk, illetve akikkel e munka-
köröket kívánják betölteni, a köztisztviselõk jogállásáról
szóló 1992. évi XXIII. törvény (Ktv.) 22/A—22/B. §-okban
meghatározottak szerint és a törvény 6. számú melléklete
szerinti adattartalommal vagyonnyilatkozatot kötelesek
tenni.

(2) A közalkalmazottak vagyonnyilatkozatának nyilván-
tartását és ellenõrzését — a Ktv. és a vagyonnyilatkozat-
tételérõl és átadásáról, kezelésérõl, az abban foglalt adatok
védelmérõl, valamint a Közszolgálati Ellenõrzési Hivatal
szervezetérõl, mûködésérõl és az ellenõrzési eljárás lefoly-
tatásáról szóló 114/2001. (VI. 29.) Korm. rendeletben fog-
laltak megfelelõ alkalmazásával — a Közszolgálati Ellen-
õrzési Hivatal végzi.

(3) A vagyonnyilatkozat-tételi kötelezettség teljesíté-
sére az érintett feletti munkáltatói jogkört gyakorló vezetõ
intézkedik.

3. §

Ez a rendelet a kihirdetése napján lép hatályba.

Dr. Pintér Sándor s. k.,
belügyminiszter

Melléklet

a 12/2002. (IV. 29.) BM rendelethez

A belügyminiszter irányítása alatt álló szervek
vagyonnyilatkozat-tételre kötelezett közalkalmazotti

munkakörei

BM Központi Kórház és Intézményei
— fõigazgató fõorvos
— fõigazgató-helyettes (fõigazgató fõorvos orvosszak-

mai-helyettese)
— gazdasági igazgató
— ápolási igazgató
— igazgató fõorvos (Hévízi Rehabilitációs Intézet)
— igazgatóhelyettes (gazdasági) (Hévízi Rehabilitá-

ciós Intézet)

BM Központi Gazdasági Fõigazgatóság
— fõigazgató
— fõigazgató-helyettes (Ingatlanfenntartási és Üze-

meltetési Szakterület)
— igazgató (Pénzügyi, Számviteli Szakterület)
— igazgató (Anyagi-Technikai Ellátó és Gépjármû-

forgalmazási Szakterület)
— osztályvezetõ (gondnoksági)
— osztályvezetõ (anyaggazdálkodási és beszerzési)
— osztályvezetõ (Központi Raktár)
— osztályvezetõ (jármûjavítási)
— osztályvezetõ (forgalmazási)
— osztályvezetõ (ellenõrzési)
— osztályvezetõ (fõmérnökségi)
— osztályvezetõ-helyettes (ellenõrzési)
— osztályvezetõ (üdülõk)
— osztályvezetõ-helyettes (üdülõk)
— fõrevizor

BM Duna Palota és Kiadó
— igazgató
— igazgatóhelyettes (gazdasági)

BM Oktatási Igazgatóság
— igazgató
— igazgatóhelyettes (gazdasági)

BM Nemzetközi Oktatási Központ
— csoportvezetõ (gazdasági) (ILEA)

Országos Rendõr-fõkapitányság
— csoportvezetõ (költségvetési ellenõrzési)
— fõrevizor
— igazgató (lovasbázis) (KVKI)
— osztályvezetõ (kormány-vendégházak) (KÖE)
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— osztályvezetõ-helyettes (kormány-vendégházak)
(KÖE)

— csoportvezetõ (vendéglátási) (KÖE)
— csoportvezetõ (ellenõrzési) (KÖE)
— osztályvezetõ (ingatlanfenntartási és karbantartási)
— osztályvezetõ (mûszaki és üzemeltetési)

Országos Katasztrófavédelmi Fõigazgatóság
— csoportvezetõ (költségvetési ellenõrzési)
— fõrevizor

Határõrség Országos Parancsnokság
— csoportvezetõ (költségvetési ellenõrzési)
— fõrevizor

Rendõrtiszti Fõiskola
— igazgató (gazdasági)

Bevándorlási és Állampolgársági Hivatal (menekülteket
befogadó állomások)

— igazgató
— osztályvezetõ (gazdasági)

A földmûvelésügyi és vidékfejlesztési
miniszter

36/2002. (IV. 29.) FVM
rendelete

az állatgyógyászati készítményekrõl

Az állategészségügyrõl szóló 1995. évi XCI. törvény
45. §-ának 4. és 11. pontjában kapott felhatalmazás alapján
a következõket rendelem el:

1. §

(1) A rendelet hatálya kiterjed az állatgyógyászati készít-
ményeket elõállító, forgalmazó és felhasználó

a)  természetes személyekre,
b)  gazdálkodó szervezetekre [Ptk. 685. § c) pont], vala-

mint
c) a külföldi vállalkozás magyarországi fióktelepére

[b)  és c) pont a továbbiakban együtt: gazdálkodó szervezet].

(2) A rendelet rendelkezéseit kell alkalmazni az állat-
gyógyászati készítmények elõállítására, kiszerelésére
(a továbbiakban: elõállítás), forgalomba hozatalára, for-
galmazására, felhasználására.

2. §

A rendelet alkalmazásában
1. alapanyag: eredettõl függetlenül bármely kiindulási

anyag, amely lehet

a)  emberi eredetû, pl. vér és vérkészítmények,
b)  állati eredetû, pl. mikroorganizmusok, egész állatok

(protozoonok), szervrészek, anyagcseretermékek, toxinok,
kivonatok, vérkészítmények,

c) növényi eredetû, pl. mikroorganizmusok, növények,
növényi részek, növényi anyagcseretermékek, kivonatok,

d)  kémiai eredetû, pl. az elemek, a természetben elõfor-
duló kémiai anyagok, valamint kémiai átalakítás vagy szin-
tézis útján elõállított vegyi termékek;

2. állatgyógyászati készítmény:
a)  minden olyan anyag vagy anyagok kombinációja,

amelyet állatbetegségek megelõzésére vagy gyógykezelé-
sére alkalmaznak,

b)  minden olyan anyag vagy anyagok kombinációja,
amelyet az élõ állatok élettani vagy kóros állapotának vizs-
gálatára, illetve befolyásolására, valamint élettani állapo-
tának helyreállítására alkalmaznak,

c) a gyógyszer, a gyógypremix, a homeopátiás készít-
mény, az antibiotikum tartalmú hozamfokozó,

d)  az immunológiai állatgyógyászati készítmények, a
vakcina, szérum, diagnosztikum (beleértve a genetikailag
módosított organizmusok felhasználásával készült termé-
keket is),

e) az állat testfelületével közvetlenül érintkezõ fertõt-
lenítõszer,

f)  az állatgyógyászati segédanyag (pl. gyógysampon) és
ápolószer.

Nem minõsül állatgyógyászati készítménynek az állat
testfelületével közvetlenül nem érintkezõ fertõtlenítõszer,
az in vitro diagnosztikai célt szolgáló radioizotópot tartal-
mazó készítmény és a gyógyszeres takarmány;

3. állatgyógyászati segédanyagok és ápolószerek: az állat-
orvoslás, illetve az állattartás során az állat testfelületével,
testüregeivel, illetve környezetével közvetlen érintkezésbe
kerülõ, gyógyszerhatóanyagot nem tartalmazó készítmény,
amely az állatok fiziológiás állapotának fenntartására vagy
javítására szolgál;

4. állatgyógyászati készítmény rendszeres gyógyszerbizton-
sági felülvizsgálatáról készült jelentés: a forgalomba hozatali
engedély birtokosa által rendszeresen összeállított érté-
kelés, amely összegzi a készítménynek tulajdonítható
— a felhasználók által bejelentett — mellékhatásokat;

5. élelmezés-egészségügyi várakozási idõ: az állatgyógyá-
szati készítmény utolsó — használati utasítás szerinti —
alkalmazása és a kezelt állat levágása, illetõleg a kezelt
állatból származó állati eredetû termékek fogyaszthatósá-
ga, illetve feldolgozhatósága között elõírt idõtartam, amely
biztosítja, hogy a készítménynek az élelmiszerekben elõ-
forduló maradékanyagai a vonatkozó, az Egészségügyi
Minisztérium által kiadott rendeletben rögzített meg-
engedhetõ mértéket nem haladják meg;

6. élelmiszer-termelõ állat: olyan állat, amelynek húsa
vagy egyéb terméke az európai étkezési szokásokat figye-
lembe véve emberi fogyasztásra kerülhet;

7. elõállítási engedély: gyógyszergyártási engedéllyel
rendelkezõ gyártóhelyen és annak berendezésein az adott
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törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény és telepspeci-
fikus oltóanyag gyártására, kiszerelésére vagy mindkettõre
jogosító engedély;

8. elõállító: a törzskönyvezett állatgyógyászati készít-
mény és a telepspecifikus oltóanyag gyártója, illetve ki-
szerelõje;

9. embereken észlelt mellékhatás: az állatgyógyászati ké-
szítménnyel érintkezésbe kerülõ személyen észlelt káros,
nem szándékos hatás;

10. embereket, állatokat vagy a környezetet érintõ kocká-
zatok:  minden, az állatgyógyászati készítmény minõségé-
vel, ártalmatlanságával és hatékonyságával összefüggõ
kockázat;

11. engedélyes: a forgalomba hozatali engedély cím-
zettje, aki a készítménnyel kapcsolatos jogokkal rendel-
kezik;

12. felhasználási tapasztalatok értékelése: olyan gyógy-
szertani-járványügyi felmérés vagy klinikai vizsgálat, amely
a készítmény forgalomba hozatali engedélyében megfogal-
mazott alkalmazások kockázatának feltárására és kivizsgá-
lására irányul;

13. fertõtlenítõszer: az állat testfelületével közvetlenül
érintkezõ, illetve az állati szervezetbe kerülõ (pl. itatóvíz-
hez adagolt) fertõtlenítõszer;

14. FoNoVet: szabványosított állatorvosi vényminta
gyûjtemény (Formulae Normales Veterinariae);

15. forgalmazási engedély: a törzskönyvezett állatgyó-
gyászati készítmények üzletszerû értékesítésére jogosító
okirat;

16. forgalmazási tevékenység: törzskönyvezett állat-
gyógyászati készítményekkel folytatott kereskedelmi tevé-
kenység;

17. forgalomba hozatali engedély: a törzskönyvezett
állatgyógyászati készítmények forgalomba hozatalát és fel-
használását engedélyezõ okirat;

18. gyártási szám: a gyártási tételek egyértelmû azono-
sítására szolgáló jelölés, számok és betûk kombinációja,
amely lehetõvé teszi a készítmény elõállítási idejének és
sorszámának megállapítását;

19. gyógypremix: gyógyszerhatóanyagot és vivõanyagot,
esetleg segédanyagokat is tartalmazó állatgyógyászati
készítmény, amely gyógyszeres takarmány-elõkeverék és
gyógyszeres takarmánykeverék elõállítására szolgál;

20. gyógyszeres takarmány: törzskönyvezett állatgyógyá-
szati készítményt vagy készítményeket és takarmányt tar-
talmazó keverék, amely — további feldolgozás nélkül —
felhasználásra kész állapotban van;

21. gyógyszergyártási engedély: adott mûszaki létesít-
ményben és berendezéseken állatgyógyászati készítmé-
nyek meghatározott gyógyszerformáinak elõállítására
jogosító engedély;

22. használati utasítástól eltérõ alkalmazás: a törzsköny-
vezett állatgyógyászati készítménynek a termék tulajdon-
ságainak összefoglalójában leírtaktól eltérõ alkalmazása,
amely magában foglalja a nem szakszerû felhasználást,
illetve a szándékos visszaélést is;

23. homeopátiás állatgyógyászati készítmény: olyan
állatgyógyászati készítmény, amelyet homeopátiás törzs-
anyagból (termék, anyag vagy keverék) az Európai Gyógy-
szerkönyvben — ennek hiányában hivatalos gyógyszer-
könyvben — leírt gyártási eljárás alapján állítanak elõ. Egy
homeopátiás készítmény több alkotórészt is tartalmazhat;

24. immunológiai állatgyógyászati készítmény: az állatok
aktív (vakcina) vagy passzív (szérum) immunizálására, vagy
immunállapotának megállapítására (diagnosztikum) szol-
gáló állatgyógyászati készítmény;

25. importõr: az, aki külföldön elõállított állatgyógyá-
szati készítményt vagy hatóanyagot behoz;

26. kedvtelésbõl tartott állat: olyan állat, amelynek húsa
vagy egyéb terméke az európai étkezési szokások figye-
lembevételével nem szolgál emberi fogyasztásra;

27. kész állatgyógyászati készítmény: további feldolgo-
zást nem igénylõ, forgalmazható készítmény;

28. magisztrális állatgyógyászati készítmény: a hatályos
Európai Gyógyszerkönyvben, illetve a hatályos Magyar
Gyógyszerkönyvben (a továbbiakban: Gyógyszerkönyv)
szereplõ anyagokból vagy készítményekbõl az állatorvosi
vényre, vagy a FoNoVet alapján gyógyszertárban elõállí-
tott, tovább nem forgalmazható készítmény;

29. mellékhatás: a gyógyszer alkalmazásából következõ
káros, nem kívánt hatás, amely a gyógyszer-alkalmazási
elõírásban — vizsgálati készítmény esetén a vizsgálati tájé-
koztatóban — meghatározott szokásos adagokban a beteg-
ség megelõzése, felismerése, kezelése vagy élettani funkció
helyreállítása, javítása során a gyógyszerkészítmény állati
szervezeten vagy állati szervezetben történõ alkalmazása-
kor következik be;

30. minõségügyi felelõs: olyan, megfelelõ szakképzett-
séggel és szakmai gyakorlattal, valamint hatáskörrel ren-
delkezõ személy, aki az elõállítónál, illetõleg a forgalma-
zónál a minõségüggyel összefüggõ feladatokat lát el;

31. nem ismert mellékhatás: olyan mellékhatás, amely
jellegét, mértékét vagy kimenetelét tekintve eltér a termék
tulajdonságainak összefoglalójában leírtaktól;

32. pharmacovigilance rendszer: a készítmények alkal-
mazását követõen fellépõ mellékhatások felderítésének,
kivizsgálásának rendszere;

33. súlyos mellékhatás: olyan mellékhatás, amely az
állat életét veszélyezteti, elhúzódó kezelést tesz szükséges-
sé, illetõleg a gyógyulást meghosszabbítja, maradandó
egészségkárosodást, súlyos fogyatékosságot, veleszületett
rendellenességet, születési hibát vagy elhullást okoz;

34. telepspecifikus oltóanyag: kereskedelmi forgalomba
nem kerülõ, egy állatból vagy állatcsoportból izolált kór-
okozókból elõállított készítmény, mely ugyanazon állat
vagy állatcsoport, illetve a vele egy telepen tartott egyedek
védõoltására szolgál;

35. törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény: forga-
lomba hozatali engedéllyel rendelkezõ készítmény, ame-
lyet az állatgyógyászati készítmények törzskönyvébe beje-
gyeztek;
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36. védjegyzett gyógyszerkészítmény: az a gyógyászati ké-
szítmény, amelynek megjelölését a Magyar Szabványügyi
Hivatal védjegyként lajstromozta;

37. vizsgálati készítmény: még nem törzskönyvezett, for-
galomba hozatali engedéllyel nem rendelkezõ állatgyógyá-
szati készítmény.

Hazai elõállítás

3. §

(1) Törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény és
telepspecifikus oltóanyag kizárólag a földmûvelésügyi és
vidékfejlesztési miniszter (a továbbiakban: miniszter) elõ-
zetes engedélyével állítható elõ.

(2) Gyógyszergyártási engedély iránti kérelmet az 1. szá-
mú melléklet szerint, a Földmûvelésügyi és Vidékfejlesztési
Minisztériumba (a továbbiakban: minisztérium) kell be-
nyújtani.

(3) A gyártás személyi és tárgyi feltételeit a 2. számú
melléklet  foglalja össze. Megfelelõ személyi és tárgyi felté-
telek esetén a gyógyszergyártási engedélyt az Állatgyógyá-
szati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-ellenõrzõ
Intézet (a továbbiakban: ÁOGYTI) szakvéleménye alap-
ján a miniszter adja ki.

(4) Állatgyógyászati készítmények alapanyagát képezõ
anabolikus, fertõzés elleni, parazitaellenes, gyulladáscsök-
kentõ, hormonhatású hatóanyagokat, illetve készítménye-
ket elõállítani csak az e hatóanyagcsoportokra szóló
nevesített engedéllyel lehet.

(5) Törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény és
telepspecifikus oltóanyag kizárólag állatorvosi, orvosi,
gyógyszerészi, vegyészmérnöki vagy biológusi végzettség-
gel rendelkezõ személy irányításával és minõségügyi fele-
lõs felügyelete mellett állítható elõ. A minõségügyi felelõs-
sel kapcsolatos követelményeket a 2. számú melléklet tar-
talmazza.

(6) Kábító és pszichotrop hatású anyagokkal külön jog-
szabályok elõírásai alapján kell eljárni.

(7) Törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény elõállí-
tásának engedélyezése az e rendelet 6—10. §-ában részle-
tezett törzskönyvezési eljárás alapján történik. Az elõállí-
tási engedély iránti kérelmet csatolni kell a törzskönyvi
dokumentációhoz. Az engedélyt az ÁOGYTI szakvélemé-
nye alapján a miniszter adja ki.

(8) Az elõállítónak, a készítmények alkalmazása során
fellépõ mellékhatások adatainak gyûjtésére, egy minõség-
ügyi felelõs által irányított pharmacovigilance rendszert
kell mûködtetnie.

Laboratóriumi vizsgálatok és gyakorlati kipróbálás

4. §

(1) Új gyógyszermolekulára épülõ, illetve új immunoló-
giai készítmény gyakorlati kipróbálását megelõzõ labora-
tóriumi vizsgálata csak a Helyes Laboratóriumi Gyakor-
latról (Good Laboratory Practice, GLP) szóló, az Egész-
ségügyi Minisztérium által kiadott rendeletnek megfelelõ
laboratóriumban végezhetõ.

(2) Az (1) bekezdésben meghatározott tevékenységre
jogosító engedélyt — helyszíni szemlét követõen — az
Országos Gyógyszerészeti Intézet (a továbbiakban:
OGYI) adja ki. Az eljárásban az ÁOGYTI szakértõként
közremûködik.

(3) Vizsgálati készítmény laboratóriumon kívüli gyakor-
lati kipróbálását a miniszter engedélyezi. A gyakorlati ki-
próbálást a 3. számú melléklet elõírásai szerint, állatorvos
irányításával és ellátó állatorvos bevonásával kell végezni.
A gyakorlati kipróbálást az illetékes megyei állategészség-
ügyi és élelmiszer-ellenõrzõ állomás (a továbbiakban:
Állomás) ellenõrzi. A gyakorlati kipróbálásról készült je-
lentés egy példányát az ÁOGYTI-nek meg kell küldeni.
Törzskönyveztetni kívánt készítmény esetében — a vizsgá-
lat eredményétõl függetlenül — a kipróbálási jelentést két
példányban a törzskönyvi dokumentációhoz kell csatolni.

(4) A gyakorlati kipróbálásba vont állatokból származó
élelmiszerek forgalomba hozatalának és felhasználásának
feltételeit (élelmezés-egészségügyi várakozási idõ, mara-
dékanyag-határértékek) az egészségügyi miniszter által ki-
jelölt, élelmezés-egészségügyi kérdésekben illetékes inté-
zet (Fodor József Országos Közegészségügyi Központ
Országos É lelmezés- és Táplálkozástudományi Intézet,
a továbbiakban: OKK-OÉTI) szakvéleménye alapján a mi-
niszter határozza meg. A gyakorlati kipróbálásba vont
állatokból származó élelmiszer (ehetõ testszövetek, tej,
tojás, méz) kizárólag akkor kerülhet emberi fogyasztásra,
illetve használható fel, ha a készítményben lévõ hatóanya-
goknak az állati eredetû élelmiszerekben megengedett
maximális mennyiségét korábban már megállapították, és
az elõírásnak az élelmiszer megfelel.

Külföldi elõállítás és behozatal

5. §

(1) Külföldön elõállított állatgyógyászati gyógyszer-
hatóanyag, törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény
csak akkor törzskönyvezhetõ, ha a kérelmezõ a törzskönyvi
dokumentációhoz csatolja a gyártás helye szerint illetékes
hatóság GMP igazolását, és azt az ÁOGYTI elfogadja.
Megfelelõ igazolás hiányában az ÁOGYTI a gyártóhelyen
ellenõrzi a gyártás körülményeit, és javaslatot tesz a
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minisztériumnak annak elfogadására. A helyszíni ellen-
õrzés költségei a kérelmezõt terhelik.

(2) A külföldön elõállított állatgyógyászati gyógyszer-
hatóanyag, törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény
behozatalához a minisztérium szállítmányonkénti enge-
délye szükséges. Az engedély iránti kérelemben fel kell
tüntetni:

a)  törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény eseté-
ben a nevét, mennyiségét, magyarországi törzskönyvi be-
jegyzés számát, kiszerelési formáját, elõállítási helyét és
címét, a forgalmazó nevét, címét, telephelyét;

b)  állatgyógyászati gyógyszerhatóanyag esetében a
hatóanyag nevét, mennyiségét, elõállítási helyét és címét, a
felhasználás célját, a felhasználó nevét, címét, telephelyét.

Törzskönyvezés

6. §

(1) Állatgyógyászati készítményt — a magisztrális állat-
gyógyászati készítmény és a telepspecifikus oltóanyag kivé-
telével — belföldön elõállítani és forgalomba hozni, for-
galmazni vagy felhasználni — takarmányba kevert formá-
ban is — kizárólag Magyarországon történt törzskönyve-
zési eljárás után, érvényes forgalomba hozatali engedéllyel
lehet.

(2) A forgalomba hozatali engedély iránti kérelmet két
példányban, a miniszterhez címezve, az ÁOGYTI-be kell
benyújtani. A kérelemnek tartalmaznia kell

a)  a 4/a)—4/e) számú mellékletekben elõírt dokumen-
tációt;

b)  a kérelmezõ nyilatkozatát arról, hogy nincs tudomá-
sa olyan tényrõl, illetve adatról, amely a forgalomba hoza-
tali engedély kiadását akadályozza;

c) az állatgyógyászati készítmények fertõzõ szivacsos
agyvelõbántalomtól (TSE) mentes alapanyagokból való
elõállítására vonatkozó, az 5. számú melléklet szerinti nyi-
latkozatot.

(3) A 4/a)—4/e) számú mellékletekben feltüntetett saját
vizsgálatok közül a toxikológiai és farmakológiai, klinikai
fejezetek benyújtásától a hatóság eltekint, ha a kérelmezõ
igazolja, hogy

a)  a készítmény alapvetõen hasonló egy Magyarorszá-
gon már korábban törzskönyvezett, forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezõ készítményhez, és a kérelmezõ iga-
zolja, hogy annak engedélyese hozzájárult a toxikológiai,
farmakológiai és a klinikai adatoknak az elbírálás során
történõ felhasználásához; vagy

b)  a részletes és a törzskönyvi dokumentációhoz csatolt
szakirodalmi publikációk szerint a készítmény minden
összetevõje megalapozott állatgyógyászati alkalmazással
rendelkezik, elismerten hatékony és ártalmatlansága kielé-
gítõ; vagy

c) az állatgyógyászati készítmény alapvetõen hasonló
egy, Magyarországon már legalább hat (csúcstechnológiájú
készítmény esetén tíz) éve forgalomban lévõ készítmény-
hez. A hasonlóság bizonyítása során a kérelmezõnek be
kell mutatnia, hogy

ca)  a kérelem tárgyát képezõ és a már korábban forga-
lomba hozatalra engedélyezett készítmény ugyanazon
hatóanyagokat ugyanolyan mennyiségben tartalmazza,
továbbá hogy a két készítmény alkalmazási módja azonos,
és a hivatkozott készítmény hatékonysága igazolt,

cb) a kérelem tárgyát képezõ és a hivatkozott készít-
mény hatékonysága és ártalmatlansága között eltérés nem
mutatható ki,

cc) a kérelem tárgyát képezõ és a hivatkozott gyógyszer-
készítmény biológiailag egyenértékû (azaz a két készít-
mény azonos módon történõ alkalmazása a hatóanyag azo-
nos idõ-vérszint görbéjét eredményezi),

cd) a kérelem tárgyát képezõ és a hivatkozott gyógy-
szerkészítmény gyógyszerformája azonos.

(4) Ismert hatóanyagokból készített új kombináció en-
gedélyezéséhez a 4/a)—4/e) számú mellékletekben fel-
sorolt adatok közül a toxikológiai, farmakológiai, klinikai
és a maradékanyag vizsgálatok adatait az egyedi össze-
tevõkre nem, csak a készítményre vonatkozóan kell be-
nyújtani.

(5) Állatgyógyászati készítmények csak a vonatkozó ren-
delet mellékletében felsorolt színezékeket tartalmaz-
hatnak.

(6) A törzskönyvezési eljárás során a kérelmezõ által
benyújtott dokumentációról az ÁOGYTI szakvéleményt
készít. A szakvélemény elkészítése során az ÁOGYTI

a)  megvizsgálja, hogy a kérelmezõ által benyújtott
dokumentáció megfelel-e az e rendeletben elõírt követel-
ményeknek;

b)  ellenõrzi a gyártástechnológia alkalmasságát és a
kérelmezõ által benyújtott termékmintákat, és megálla-
pítja, hogy a dokumentációban leírt vizsgálati módszerek
alkalmasak-e a készítmény ellenõrzésére. A vizsgálatok-
hoz a készítmény ható- és vivõanyagait és a referencia-
készítményeket a kérelmezõ biztosítja;

c) indokolt esetben kikérheti a MTA Állatorvos-tudo-
mányi Bizottságának állásfoglalását.

(7) A készítmény forgalomba hozatali engedélyének ki-
adását az ÁOGYTI javasolja, ha

a)  minõsége ismert és jól körülírt,
b)  ártalmatlansága igazolt,
c) hatékonysága klinikai vizsgálatokkal is bizonyított,
d)  a gyártás körülményei megfelelnek a szabályos

gyógyszergyártás követelményeinek,
e) a kérelemhez csatolt minták megfeleltek a dokumen-

tációban elõírt követelményeknek.

(8) A termék törzskönyvi bejegyzését az ÁOGYTI nem
javasolja, ha

a)  a dokumentáció nem felel meg a követelményeknek,
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b)  a készítmény a kezelt állatra, az alkalmazó személyre
vagy a környezetre ártalmas,

c) hatékonysága nem kellõen bizonyított,
d)  a mennyiségi és minõségi összetétel nem felel meg a

dokumentáció adatainak,
e) a kérelmezõ által javasolt élelmezés-egészségügyi

várakozási idõ betartásával nem biztosítható, hogy a kezelt
állatból származó élelmiszerben a maximálisan megenge-
dett mennyiségnél kevesebb maradékanyag legyen,

f)  a termék alkalmazását más jogszabály tiltja.

7. §

(1) A forgalomba hozatali engedélyt — a törzskönyvbe
való bejegyzést követõen — a miniszter adja meg. Az en-
gedély megadása elõtt a miniszter — az állati testbe nem
kerülõ diagnosztikumok kivételével — gondoskodik az
egészségügyi miniszternek az általa kijelölt, élelmezés-
egészségügyi kérdésekben illetékes intézet (OKK-OÉTI)
szakvéleménye alapján megadott egyetértésének beszerzé-
sérõl.

(2) A törzskönyvezési eljárásban az ÁOGYTI szakér-
tõként közremûködik. Kivételes esetekben a miniszter az
eljárásba külsõ szakértõt von be, továbbá szakértõi bizott-
ságot is felkérhet az eljárás eredményes lefolytatásához.

(3) A törzskönyvezési eljárás során szakértõként, illetve
szakértõi bizottsági tagként nem járhat el az a személy, aki
a törzskönyvezés tárgyát képezõ készítmény elõállításá-
ban, elõzetes vizsgálatában részt vett, illetve, akitõl az ügy
tárgyilagos megítélése egyébként nem várható el.

(4) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az
engedélyest, az elõállítót, a törzskönyvezett állatgyógyá-
szati készítmény nevét, összetételét, a javallatot, a kiszere-
lést, a lejárati idõt és tárolási elõírásokat, az élelmezés-
egészségügyi várakozási idõt, a rendelhetõséget, a forgal-
mazásra jogosultakat, a használati utasítást és a címkét, a
törzskönyvi számot és az esetleges figyelmeztetéseket, az
esetleges bonthatóságot. Az engedély mellékletét képezi a
termék tulajdonságainak összefoglalása (Summary of
Product Characteristics, SPC).

8. §

(1) A rendelhetõség lehet állatorvosi vényhez kötött
vagy vény nélküli. Az utóbbi két csoportba sorolható: en-
gedélyhez kötött vagy szabad forgalmazású.

(2) Kizárólag állatorvosi vényre kerülhetnek fogalomba
azok a készítmények, amelyeknek

a)  a beszerzése vagy használata külön jogszabály korlá-
tozása alá esik;

b)  alkalmazása kockázatot jelent a célállatra, az alkal-
mazó személyre, az állati eredetû élelmiszer fogyasztójára
és a környezetre;

c) alkalmazása pontos elõzetes diagnózist igényel, vagy
használata befolyásolja a késõbbi diagnosztikai vagy gyógy-
kezelési eljárásokat;

d)  a magisztrális készítmények;

e) az öt évnél rövidebb ideje forgalomban lévõ, új ható-
anyagot tartalmazó készítmények;

f)  az élelmezés-egészségügyi várakozási idõvel rendel-
kezõ készítmények.

(3) A vény nélkül forgalmazható, engedélyhez kötött
termékeket csak az állatgyógyászati készítmények forgal-
mazására jogosultak, a szabad forgalmazásúakat más ható-
sági engedéllyel rendelkezõ kereskedelmi szervezetek is
forgalmazhatják.

(4) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény csak
a forgalomba hozatali engedélyben elõírt kiszerelési egysé-
gekben, a 4/a)—4/e) számú mellékletek szerinti címkével
és magyar nyelvû használati utasítással hozható forgalom-
ba. Az állatgyógyászati készítmény kiszerelési egységeit a
forgalmazás során tilos megbontani.

9. §

(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére irányuló el-
járás során a készítményt a 7. § (1) bekezdésében foglalt
egyetértés megszerzésével kell törzskönyvezni.

(2) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítményekrõl
a minisztérium törzskönyvet vezet.

10. §

(1) Járványveszély, illetve az ellátás veszélyeztetése ese-
tén — utóbbi esetben a Magyar Állatorvosi Kamara kezde-
ményezésére — a miniszter törzskönyvezési eljárás nélkül
eseti behozatali, illetve eseti forgalomba hozatali enge-
délyt adhat ki.

(2) Kereskedelmi forgalomba nem kerülõ külföldi
— kereskedelmi értéket nem képviselõ — készítmények
behozatalát a minisztérium engedélyezi.

11. §

(1) A forgalomba hozatali engedély öt évig érvényes. Az
engedély érvényessége az engedélyes által kezdeményezett
megújítási eljárás során, esetenként legfeljebb öt évvel
meghosszabbítható. A 6. számú melléklet szerinti meg-
újítás iránti kérelmet a forgalomba hozatali engedély érvé-
nyességének lejárta elõtt kilencven nappal, a miniszté-
riumhoz címezve, az ÁOGYTI-hez kell benyújtani.
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(2) A megújítási kérelem benyújtásának elmulasztása
vagy a kérelem elutasítása esetén a törzskönyvezett állat-
gyógyászati készítményt az eredeti határidõ lejárta utáni
egy éven belül a forgalomból ki kell vonni.

(3) A forgalomba hozatali engedély megújítására irá-
nyuló kérelemhez csatolni kell a törzskönyvezett állatgyó-
gyászati készítménnyel kapcsolatos minden újabb adatot és
információt, beleértve a rendszeres gyógyszerbiztonsági
felülvizsgálati jelentéseket és a felhasználási tapasztalatok
értékelését.

(4) Az engedélyes a törzskönyvezett állatgyógyászati ké-
szítményért a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
szerint felel.

(5) A forgalomba hozatali engedélyben foglaltaktól való
mindennemû eltérés engedélyköteles. A 7—8. számú mel-
léklet szerinti módosítási kérelmet a minisztériumnak
címezve, az ÁOGYTI-hez kell benyújtani az alábbi részle-
tezés szerint:

a)  I. típusú (kismértékû), nem alapvetõ változtatás
lehetséges eseteit a 7. számú melléklet sorolja fel. A kére-
lemhez a korábbi dokumentáció kiegészítését kell mellé-
kelni;

b)  II. típusú, jelentõs változtatásnak minõsül minden, a
7. számú mellékletben fel nem sorolt módosítás. Legfon-
tosabb típusait a 8. számú melléklet sorolja fel. A módosí-
tások teljes dokumentáció benyújtásával kezdeményez-
hetõk.

(6) A forgalomba hozatali engedély megújítására, illetve
az abban foglaltak módosítására a 7. § (1) bekezdésében
foglaltakat is alkalmazni kell.

(7) A kedvtelésbõl tartott állatok közül a díszmadarak,
hüllõk és akváriumi halak és egyéb egzotikus állatok keze-
lésére szolgáló készítményeket — a törzskönyvezési eljárás
mellõzésével — az ÁOGYTI véleményezi és nyilvántartás-
ba veszi.

12. §

(1) A minisztérium hivatalos lapjában közzé kell tenni

a)  a forgalomba hozatali engedély kiadásakor, megújí-
tásakor az engedély számát, az engedélyes nevét, a készít-
mény nevét, javallatát, élelmezés-egészségügyi várakozási
idejét, rendelhetõségének módját és a forgalmazásra
vonatkozó elõírásokat;

b)  az engedély felfüggesztését vagy visszavonását, ha a
készítmény nem felel meg a törzskönyvi dokumentációban
és a forgalomba hozatali engedélyben rögzített követelmé-
nyeknek.

(2) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítményt kizá-
rólag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal össz-
hangban lehet hirdetni és reklámozni.

Forgalmazás

13. §

(1) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény
— kivéve a szabadon forgalmazható készítményeket —
csak külön engedéllyel forgalmazható.

(2) Az állatgyógyászati készítmények forgalmazására
jogosító engedélyt a területileg illetékes Állomás szakvéle-
ménye alapján a minisztérium adja ki. A minisztérium a
kiadott engedélyekrõl nyilvántartást vezet.

(3) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
forgalmazására engedélyt állatorvos vagy gyógyszerész,
illetve állatorvost vagy gyógyszerészt e tevékenység végzése
céljából foglalkoztató jogi személy vagy jogi személyiséggel
nem rendelkezõ gazdálkodó szervezet kaphat.

(4) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények ki-
adását kizárólag állatorvos vagy gyógyszerész, illetve ezek
állandó jelenlétében gyógyszertári szakasszisztens végez-
heti.

(5) A forgalmazási feltételekben bekövetkezett bármi-
lyen változást tizenöt napon belül a forgalmazó köteles
jelenteni az Állomásnak. Az Állomás a bejelentésben fog-
laltakat megvizsgálja, és a vizsgálat eredményérõl tizenöt
napon belül jelentést készít a minisztériumnak.

14. §

(1) A forgalmazók — a közforgalmú gyógyszertárak
kivételével — a törzskönyvezett állatgyógyászati készítmé-
nyek bevételezésérõl és kiadásáról nyilvántartást kötelesek
vezetni. A nyilvántartásnak tartalmaznia kell a törzsköny-
vezett állatgyógyászati készítmény nevét, származási
helyét, gyártási számát, lejárati idejét, a forgalmazott
mennyiséget, a továbbforgalmazó, illetve felhasználó nevét
és címét, a kiadás idejét. A nyilvántartást az alapbizonyla-
tokkal együtt három évig meg kell õrizni. A közforgalmú
gyógyszertárak nyilvántartási kötelezettségérõl más jog-
szabály rendelkezik.

(2) A közforgalmú gyógyszertárak az állatorvosi vénye-
ket, továbbá a 17. § (3) bekezdésében foglalt kimutatást
három évig kötelesek megõrizni.

15. §

(1) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítményeket
— a közforgalmú gyógyszertárak kivételével — önálló be-
járatú, elkülönített, jól zárható helyen kell tárolni. A ké-
szítmények tárolására a Gyógyszerkönyv, valamint a forga-
lomba hozatali engedélyben foglalt elõírások, továbbá az
állategészségügyi és járványvédelmi jogszabályok az irány-
adók.
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(2) Kábítószer vagy pszichotrop anyag esetén a tartásról,
illetve tárolásról külön jogszabályok rendelkeznek.

16. §

Az állatgyógyászati készítmények alapanyagát képezõ
— anabolikus, fertõzés elleni, parazitaellenes, gyulladás-
csökkentõ, hormonhatású — hatóanyagokkal végzett min-
den tevékenységrõl nyilvántartást kell vezetni. A nyilván-
tartásokat három évig meg kell õrizni. A kábító és pszi-
chotrop szerekre vonatkozó nyilvántartásoknál a külön
jogszabályban foglalt elõírásokat is be kell tartani.

17. §

(1) Vényköteles állatgyógyászati készítmény kizárólag
állatorvosi rendelvényre adható ki. Kivételt képez az állat-
orvos részére magáncélú felhasználásra történõ kiadás, ha
végzettségét hitelt érdemlõen igazolni tudja. Egy vényre
egy állatgyógyászati készítmény rendelhetõ, és egyszeri
alkalommal adható ki. Élelmiszer-termelõ állaton alkal-
mazandó vényköteles állatgyógyászati készítmény vény-
mintáját a 10. számú melléklet tartalmazza.

(2) A vényen fel kell tüntetni az állatorvos nevét, szék-
helyét, telefonszámát és a magángyakorlati nyilvántartási
számát. A vényt az állatorvosnak alá kell írni, és a Magyar
Állatorvosi Kamara által kiadott bélyegzõ lenyomatával el
kell látni.

(3) Az állatorvosnak vény nélkül kiadott vényköteles
állatgyógyászati készítményrõl kimutatást kell vezetni,
amelyben az átvételt az állatorvos aláírásával kell hitelesí-
teni.

(4) Kábítószer vagy pszichotrop anyag esetén annak
rendelésekor és nyilvántartásakor a külön jogszabályok
szerint kell eljárni.

18. §

(1) Az állatgyógyászati készítmények rendelése vagy fel-
használása alkalmával a használati utasításban foglaltakról
az alkalmazást elrendelõ állatorvos köteles tájékoztatni az
állat tartóját.

(2) Amennyiben az állatgyógyászati készítményt az állat
tartója alkalmazza, az elrendelõ állatorvos köteles õt írás-
ban tájékoztatni a használat módjáról, a tárolási elõ-
írásokról, valamint az élelmezés-egészségügyi várakozási
idõrõl. A tájékoztatás szakszerûségéért az állatorvos, az
elõírásszerû alkalmazásért és az élelmezés-egészségügyi
várakozási idõ betartásáért az állat tartója a felelõs.

(3) Az élelmezés-egészségügyi várakozási idõvel jelzett
állatgyógyászati készítmények rendelésérõl az állatorvos, a
felhasználásáról az állattartó nyilvántartást köteles vezetni.

(4) Az állatorvos nyilvántartásának tartalmaznia kell:
a)  a tulajdonos adatait,
b)  a vizsgálat idejét,
c) az állatok faját, számát, azonosítási módját,
d)  a diagnózist,
e) a készítményt, az adagolást,
f)  az elõírt élelmezés-egészségügyi várakozási idõt.

(5) Az állattartó nyilvántartásának tartalmaznia kell
a)  az alkalmazott állatgyógyászati készítmény nevét,

adagolását és az alkalmazás módját,
b)  az alkalmazás idõpontját és idõtartamát,
c) a kezelt állatok faját, számát és azonosítási módját.

(6) A nyilvántartásokat három évig meg kell õrizni.

(7) A nyilvántartásokat az Állomás ellenõrzi. A nyilván-
tartást vezetõ köteles az ellenõrzést lehetõvé tenni.

19. §

(1) Élelmiszer-termelõ állat számára csak olyan törzs-
könyvezett állatgyógyászati készítmény rendelhetõ, amely-
nek élelmezés-egészségügyi várakozási idejét arra az állat-
fajra megállapították.

(2) Az (1) bekezdésben meghatározott állatok részére
az adott állatfajra nem törzskönyvezett állatgyógyászati
készítmény, továbbá embergyógyászati célú, FoNoVet,
magisztrális állatgyógyászati készítmény kizárólag egyedi
kezelésre és csak akkor rendelhetõ, ha az állat kezeléséhez
az adott állatfajra törzskönyvezett, állatgyógyászati készít-
mény nem áll rendelkezésre. Ez az elõírás vonatkozik a
törzskönyvezett állatgyógyászati készítménynek a haszná-
lati utasításban foglaltaktól eltérõ rendelése, illetve alkal-
mazása esetére is.

(3) A (2) bekezdésben felsorolt esetekben az élelmezés-
egészségügyi várakozási idõt az alkalmazást elrendelõ
állatorvos határozza meg. Ennek szakszerûségéért az állat-
orvos felel. Az élelmezés-egészségügyi várakozási idõ nem
lehet kevesebb mint

a)  tojás és tej esetében 7 nap,
b)  hús, illetve ehetõ testszövetek esetében 28 nap,
c) hal esetében 500 lebomlási nap.

(4) Az állatorvos a 9. számú mellékletben foglaltak sze-
rint azonnal jelenteni köteles az ÁOGYTI-nek a törzs-
könyvezett állatgyógyászati készítmények alkalmazásakor
tapasztalt, a 26. § (4) bekezdésében részletezett mellék-
hatásokat. Az ÁOGYTI köteles a megalapozott jelen-
tésekrõl az engedélyest tájékoztatni. A jelentés másolatát
tájékoztatásul meg kell küldeni az Állomásnak.
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Ellenõrzés

20. §

(1) Az állatgyógyászati készítmények hatóanyag gyártóit,
illetõleg forgalmazóit, valamint a törzskönyvezett állat-
gyógyászati készítményeket a hazai elõállítónál, import
esetében az elsõ tárolási helyén az ÁOGYTI szakértõje az
Állomás képviselõjével ellenõrzi. Az ellenõrzés kiterjed a
készítmények minõség-ellenõrzésére is.

(2) Az állami felhasználásra kerülõ, készletezett immu-
nológiai állatgyógyászati készítmények valamennyi tételét
a készletbe vétel elõtt az ÁOGYTI sterilitási, ártalmatlan-
sági és hatékonysági szempontból megvizsgálja.

(3) Immunológiai állatgyógyászati készítmények eseté-
ben a hazai elõállító, illetve az importõr köteles minden
egyes gyártási tételrõl a törzskönyvi dokumentációnak
megfelelõen végzett minõség-ellenõrzés bizonylatát a for-
galmazást megelõzõen az ÁOGYTI-nek megküldeni.
A laboratóriumi vizsgálat évente az adott készítmény leg-
alább egy gyártási tételére és legfeljebb a tételek 30%-ára
terjed ki. A minisztérium ismételt kifogásoltság esetén
30%-on felüli vizsgálatot is elrendelhet. Az Állomás min-
den gyártási tételbõl — az ÁOGYTI által meghatározott
mennyiségû — mintát vesz. Az ÁOGYTI a vizsgálat ered-
ményét megküldi az Állomásnak, a vizsgálati eredmény
másolatát a fel nem használt mintákkal együtt a készítmény
lejáratát követõ egy évig megõrzi.

(4) A (2)—(3) bekezdésben nem szabályozott, egyéb
törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény ellenõrzõ
vizsgálatát az ÁOGYTI évente egyszer, szúrópróba-
szerûen végzi el. A vizsgálathoz a minisztérium útmutatása
alapján a mintát az Állomás veszi.

(5) Az ÁOGYTI a (3)—(4) bekezdésben foglaltaktól
eltérõen, valamennyi gyártási tétel sterilitási, ártalmatlan-
sági és hatékonysági, illetve tartalmi vizsgálatát elvégzi
azon termékek esetében, ahol a gyártó nem rendelkezik
saját minõség-ellenõrzési részleggel. A mintát a vizsgálat-
hoz az Állomás veszi.

(6) A minisztérium elrendelheti bármely törzskönyve-
zett állatgyógyászati készítmény gyártási tételenként való
sterilitási, ártalmatlansági, hatékonysági, illetve tartalmi
ellenõrzését. Egy gyártási tételnek minõsül az egy munka-
folyamat során elõállított, a mûszaki berendezések kapaci-
tása által meghatározott, azonos gyártási számmal ellátott,
törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény.

(7) A telepspecifikus oltóanyag felhasználását — az
ÁOGYTI sterilitási és ártalmatlansági vizsgálata után —
a minisztérium engedélyezi.

21. §

(1) Az ÁOGYTI szakértõje az Állomás képviselõjével
jogosult az elõállítónál ellenõrizni az állatgyógyászati

készítmények elõállítási körülményeit, illetve a forga-
lomba hozatali engedélyben elõírtak megtartását.

(2) Az elõállítás folyamatának ellenõrzése során az
ÁOGYTI szakértõje az Állomás képviselõjével jogosult
betekinteni az elõállító nyilvántartásaiba, mintát vehet és
azt megvizsgálhatja. A mintavételrõl jegyzõkönyvet kell
készíteni.

(3) Mintavétel esetén az elõállító ellenminta vételére
tarthat igényt, amelyet az eljárás befejezéséig vizsgálatra
alkalmas állapotban meg kell õriznie.

22. §

(1) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény elõál-
lításának irányítására a 3. § (5) bekezdése szerint jogosult
személyek az elõállítás folyamata során minden gyártási
tételrõl nyilvántartást kötelesek vezetni a 2. számú mellék-
let 9. pontjában felsoroltak szerint.

(2) Az elõállító az (1) bekezdés szerinti iratokat és az
elõállított tétel mintáját köteles a lejárati idõ után egy évig,
de legalább az elõállítástól számított három évig meg-
õrizni, a végtermékre vonatkozó minõség-ellenõrzési
bizonylatot és a végtermék vizsgálatra alkalmas mintáját az
Állomásnak, illetve az ÁOGYTI-nek ellenõrzéskor átadni.

(3) Az elõállító a törzskönyvezett állatgyógyászati ké-
szítményével kapcsolatos mellékhatásokról tudomására
jutott információt tizenöt napon belül köteles kivizsgálni,
és a vizsgálat lezárását követõ három napon belül a vizsgá-
lat eredményét az Állomásnak és az ÁOGYTI-nek meg-
küldeni. Az adatokat öt évig meg kell õrizni.

23. §

(1) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
forgalmazásának feltételeit az Állomás ellenõrzi. Import-
õrök esetében az ellenõrzés során az ÁOGYTI szak-
értõként közremûködik.

(2) A forgalmazóknál az ellenõrzés kiterjed
a)  a forgalmazói jogosultságra,
b)  a forgalmazás személyi és tárgyi feltételeire,
c) a nyilvántartásokra és vényekre,
d)  a törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények cso-

magolásának eredetiségére és sértetlenségére, a magyar
nyelvû használati utasítások meglétére és a lejárati idõre,

e) a tárolási körülményekre.

(3) Az Állomás jogosult mintát venni és azt vizsgálatra
az ÁOGYTI-be küldeni; az eljárással kapcsolatos költsé-
gek a forgalmazót terhelik. A forgalmazó ellenminta véte-
lét kérheti, amelyet a vizsgálat befejezéséig köteles vizsgá-
latra alkalmas állapotban megõrizni.
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24. §

Az ÁOGYTI az állatgyógyászati készítmények ellen-
õrzése során végzett vizsgálat eredményétõl függõen javas-
latot tehet a miniszternek a törzskönyvezett állatgyógyá-
szati készítmény további forgalomba hozatalának felfüg-
gesztésére, megtiltására, törzskönyvi törlésére vagy az elõ-
állítási engedély visszavonására.

25. §

(1) Az ellenõrzés eredményétõl függõen az Állomás
a)  elrendelheti a kifogásolt tétel zárolását, a forgalma-

zás felfüggesztését, a tétel forgalomból való kivonását,
illetõleg felügyelet mellett való ártalmatlanítását,

b)  javaslatot tehet a miniszternek a kifogásolt tétel or-
szágos forgalomból való kivonására, illetõleg a forgalma-
zási tevékenység felfüggesztésére vagy megtiltására.

(2) Az Állomás lefoglalja a forgalmazónál talált telep-
specifikus oltóanyagot, a kizárólag állatgyógyászati készít-
ményt forgalmazónál talált magisztrális készítményt,
továbbá minden olyan állatgyógyászati készítményt, amely
nem rendelkezik a rendeletben elõírt engedéllyel, és elren-
deli azok azonnali ártalmatlanítását.

(3) A forgalmazónál, illetve a felhasználónál szabály-
talanul tárolt, de még le nem járt idejû törzskönyvezett
állatgyógyászati készítményt az Állomás zárolja. A forgal-
mazó, illetve a felhasználó a zárolás elrendelését követõ
tizenöt napon belül kérheti a zárolt törzskönyvezett állat-
gyógyászati készítmény újravizsgálatát az Állomástól. Az
újravizsgálatot az ÁOGYTI végzi. Amennyiben az újra-
vizsgálatot a forgalmazó, illetve a felhasználó nem kéri, az
Állomás az ártalmatlanítást elrendeli.

(4) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmény újra-
vizsgálatakor,  annak felhasználhatóságáról — az ÁOGYTI
vizsgálata alapján — az Állomás határozatban dönt.

(5) A lejárt, illetve bármely ok miatt használhatatlanná
vált állatgyógyászati készítményrõl a forgalmazó, illetve a
felhasználó köteles nyilvántartást vezetni és — a hatályos
jogszabályok betartásával — ártalmatlaníttatni a készít-
ményt.

(6) A (2)—(5) bekezdésben foglalt eljárással kapcso-
latos költségek a forgalmazót, illetve a felhasználót ter-
helik.

(7) Az állatgyógyászati készítmény ártalmatlanítását
külön jogszabályban foglaltak szerint az Állomás ren-
deli el.

26. §

(1) Az ÁOGYTI a törzskönyvezett állatgyógyászati
készítmények alkalmazása során észlelt mellékhatásokra

vonatkozó bejelentések gyûjtésére és értékelésére ún.
pharmacovigilance rendszert köteles mûködtetni.

(2) A rendszerben az alábbi adatok kerülnek gyûjtésre:
a)  mellékhatások (a 2. § 9., 31. és 33. pontjai szerinti

mellékhatások),
b)  hatáselmaradás,
c) használati utasítástól való eltérés,
d)  élelmezés-egészségügyi várakozási idõ letelte után

esetlegesen kimutatott gyógyszermaradvány,
e) környezetkárosító hatás.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja köteles
minõségügyi felelõst megnevezni, aki a bejelentéseket
gyûjti, kivizsgálja és jelenti az ÁOGYTI-nek. A bejelen-
tések adatait öt évig meg kell õriznie.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a tudo-
mására jutott

a)  emberen észlelt,
b)  súlyos,
c) nem ismert

mellékhatásokat azonnal, de legkésõbb tizenöt napon
belül köteles az ÁOGYTI-nek bejelenteni, függetlenül
attól, hogy ezeket a hatásokat Magyarországon vagy külföl-
dön észlelték-e.

(5) Az engedélyes köteles a készítményével kapcsolato-
san tudomására jutott adatokat

a)  az engedély kiadását követõ két évben félévenként,
b)  a harmadik-negyedik évben évenként, és
c) a forgalomba hozatali engedély megújításakor

rendszeres gyógyszerbiztonsági jelentésben az ÁOGYTI-nek
megküldeni.

(6) Az ÁOGYTI a pharmacovigilance bejelentések ér-
tékelése alapján — ha ez gyógyszerbiztonsági okból szük-
séges — javaslatot tehet a miniszternek

a)  a készítmény forgalomba hozatali engedélyének fel-
függesztésére, illetve visszavonására,

b)  a javallat korlátozására,
c) a használati utasítás módosítására,
d)  az ellenjavallatok és figyelmeztetések kiegészítésére.

27. §

A törzskönyvezéssel, a forgalomba hozatali engedély
kiadásával és megújításával, valamint az engedélyezések-
kel kapcsolatos tevékenységek szakértõi díjairól külön jog-
szabályok rendelkeznek.

Záró rendelkezések

28. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését követõ 8. napon lép
hatályba, egyidejûleg hatályát veszti az állatgyógyászati
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készítményekrõl szóló 22/1996. (VII. 9.) FM rendelet,
valamint az azt módosító 8/1998. (III. 18.) FM és a 40/1998.
(X. 21.) FVM rendelet.

(2) A rendelet hatálybalépése elõtt, az egyes állatgyógyá-
szati készítmények elõállítására kiadott engedélyek a for-
galomba hozatali engedély érvényességi idejére érvényben
maradnak.

(3) A gyógyszergyártási engedély iránti kérelmeket
2003. június 30-ig kell az ÁOGYTI-be benyújtani.

(4) A törzskönyvezett állatgyógyászati készítményeket
forgalmazó közforgalmú gyógyszertáraknak, a 13. § (1) be-
kezdése szerinti engedély iránti kérelmet 2002. december
31-ig kell benyújtani a minisztériumba.

(5) E rendelet a Magyar Köztársaság és az Európai
Közösségek és azok tagállamai között társulás létesítésérõl
szóló, Brüsszelben, 1991. december 16-án aláírt Európai
Megállapodás tárgykörében, a megállapodást kihirdetõ
1994. évi I. törvény 3. §-ával összhangban szabályozási kö-
rében az Európai Közösség következõ jogszabályaival
összeegyeztethetõ szabályozást tartalmaz:

a)  az Európai Parlament és Tanács 2001/82/EK irány-
elve az állatgyógyászati készítmények közösségi kódexérõl;

b)  a Tanács 90/167/EGK irányelve a gyógyhatású
anyaggal kezelt takarmányok Közösségen belüli elõkészí-
tésére, forgalomba hozatalára és felhasználására irányadó
feltételek megállapításáról;

c) a Tanács 70/524/EGK irányelve a takarmány-adalék-
anyagokról;

d)  a Bizottság 91/412/EGK irányelve az állatgyógyá-
szati készítmények helyes gyártási eljárására vonatkozó
alapelvek és iránymutatások megállapításáról;

e) a Tanács 2377/90/EGK rendelete az állati eredetû
élelmiszerekben található állatgyógyászati készítmény ma-
radványok legmagasabb határértékének megállapítására
szolgáló közösségi eljárás kialakításáról;

f)  a Bizottság 541/95/EK rendelete egy tagállam illeté-
kes hatósága által kiadott forgalomba hozatali engedély-
ben foglaltak módosításának vizsgálatáról.

Dr. Vonza András s. k.,
földmûvelésügyi és vidékfejlesztési miniszter

1. számú melléklet a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Állatgyógyászati készítmények gyógyszergyártási engedélyéhez szükséges adatok

Alulírott ..............................................................................................................................................................................................

 új gyógyszergyártási engedély

 ................................ sz. engedély módosítása

céljából az alábbi adatokat szolgáltatom:

1. A kérelmezõ

1.1. pontos neve, székhelye, címe, telefon, fax, e-mail: ...........................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

1.2. telephelye (ha nem azonos a kérelmezõ címével) címe, telefon, fax, e-mail: .................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

1.3. a gyógyszergyártáson kívül folytatott, engedélyezett tevékenységek felsorolása: ........................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

1.4. ha már van gyógyszergyártási engedélye, az mire vonatkozik: ........................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................
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2. Az állatgyógyászati gyógyszergyártási engedélykérelem, illetve a meglévõ engedély módosítása az alábbiakra vonatkozik

2.1. egyféle gyógyszerforma  gyártására  csomagolására, ami

2.2. többféle gyógyszerforma  gyártására  csomagolására, ami

2.3. a gyártani kívánt termék(ek) besorolása [a rendelet 2. § a) bekezdése alapján]: ..........................................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

a gyártáshoz felhasznált hatóanyagok a rendelet 3. § (4) és (6) bekezdésében felsoroltak közé tartoznak-e: ..........

..................................................................................................................................................................................................

megnevezés: ..........................................................................................................................................................................

3. A 2. pontban megnevezett gyógyszerformák gyártásának

3.1.  minden lépését saját telephely(ek)en végzik-e el, a telephely(ek) megnevezése: ...............................................

..................................................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................................................

3.2.  a termék gyártásának egyes lépéseit bérmunkában más cég végzi

3.2.1. a bérmunkában végzett gyártási lépés(ek) megnevezése, illetve felsorolása: ....................................................

   ......................................................................................................................................................................................

3.2.2. a bérmunkát végzõ cég(ek) érvényes állatgyógyszer gyártási engedélyének száma és kiadásának dátuma:

   ......................................................................................................................................................................................

   ......................................................................................................................................................................................

   ......................................................................................................................................................................................

4. Szervezési és személyi feltételek

4.1. Hány fõ dolgozik a gyártás, minõség-ellenõrzés és raktározás területén összesen: .....................................................
ebbõl
4.1.1. egyetemi végzettségûek száma: ..............................................................................................................................

4.1.2. középszintû szakképzettségûek száma: ................................................................................................................

4.1.3. betanított munkások száma: ..................................................................................................................................

4.2. A 2. pontban megnevezett gyógyszerformákkal folytatott tevékenység(ek) — gyártás, csomagolás, címkézés stb. —
irányításáért felelõs vezetõ

neve: ......................................................................................................................................................................................

képzettsége: .........................................................................................................................................................................

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolódó munkakörben: ..................................................................... év

4.3. A 2. pontban megnevezett gyógyszerformákkal, illetve tevékenységekkel kapcsolatos minõségbiztosításért (a ter-
mék minõségéért, felszabadításáért vagy visszautasításáért) felelõs önálló vezetõ

neve: ......................................................................................................................................................................................

képzettsége: .........................................................................................................................................................................

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolódó munkakörben: ..................................................................... év

4.4. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzéséért közvetlenül felelõs személy(ek) megnevezése (kisebb cég esetén a
4.2. pontban megnevezett személlyel azonos lehet)
neve: ......................................................................................................................................................................................

képzettsége: .........................................................................................................................................................................

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolódó munkakörben: ..................................................................... év
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5. Tárgyi feltételek

5.1. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre állnak-e megfelelõ alapterületû és a technológiai
mûveletek sorrendjét követõ megfelelõ légellátású és higiénés színvonalú helyiségek

5.1.1.  igen

5.1.2.  részben

5.1.3.  nem

5.2. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre állnak-e alkalmas és megfelelõen minõsített gépek
és berendezések

5.2.1.  igen

5.2.2.  részben

5.2.3.  nem

5.3. A kérvényezett tevékenység(ek) ellenõrzésére rendelkezésre áll-e megfelelõ mûszerezettségû minõség-ellenõrzõ
laboratórium

5.3.1.  igen

5.3.2.  részben

5.3.3.  a minõség-ellenõrzést szerzõdéses alapon külsõ laboratórium végzi

Ez esetben a laboratórium neve, címe, és ha a laboratóriumot akkreditálták, akkor az akkreditálást
végzõ szerv megnevezése, az akkreditálás dátuma, valamint annak megadása, hogy az akkreditálás
milyen tevékenységre vonatkozik:

...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

5.3.4.  nem

5.4. Van-e megfelelõ felszereltségû higiénés laboratóriuma, ahol a környezetre, a felhasznált vízre és a termékekre
vonatkozó mikrobiológiai vizsgálatokat el tudják végezni

5.4.1.  igen

5.4.2.  a higiénés vizsgálatokat szerzõdéses alapon külsõ laboratórium végzi

Ez esetben a laboratórium neve, címe, ha a laboratóriumot akkreditálták, akkor az akkreditálást
végzõ szerv megnevezése, az akkreditálás dátuma, valamint annak megadása, hogy az akkreditálás mire
vonatkozik:

...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

5.4.3.  nem

5.5. A kérvényezett tevékenységhez a megfelelõ mennyiségû és minõségû víz elõállítását biztosítani tudják-e

5.5.1.  igen

5.5.2.  részben

5.5.3.  vásárolja, ez esetben az elõállító cég neve, címe, gyártási engedélyének száma és az engedély kiadá-
sának dátuma:
...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

5.5.4.  nem
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5.6. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenységhez szükséges kapacitású egymástól elkülönített anyag-, csomagoló-
anyag-, félkész termék és készáruraktárral

5.6.1.  igen

5.6.2.  részben

5.6.3.  bértárolást végez

Ez esetben a bértárolást végzõ cég neve, címe, e tevékenységre vonatkozó engedélyének száma és dátuma:

...............................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................

5.6.4.  nem

5.7. A kérvényezett tevékenység folyamatvalidálására kidolgozott-e tervet, és ennek alapján validálták-e a folyama-
tokat

5.7.1.  igen

5.7.2.  részben

5.7.3.  nem

5.8. Rendelkezik-e fejlesztési tevékenységgel: ........................................................................................................................

Ez a tevékenység milyen területre irányul: ........................................................................................................................

6. Dokumentáció

6.1. A kérvényezett tevékenység megkezdése elõtt elkészítették-e, és a felelõs személyek jóváhagyólag aláírták-e a
tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett mûveletek igazolásához szükséges dokumentumokat [például
gyártási elõirat, csomagolási elõirat, mûveleti utasítások, higiénés elõirat, gyártási és csomagolási lap, mintavételi
utasítás és minõségi elõirat minden kiindulási anyagra, végtermékre és csomagolóanyagra, GMP oktatási
tananyag, minõségi kézikönyv, a gyártó hely alapadatainak gyûjteménye (ún. Site Master File — SMF), a
dokumentumok kibocsátásának és visszavonásának rendje stb.]

6.1.1.  igen

6.1.2.  részben

6.1.3.  nem

6.2. A kérvényezett tevékenységre vonatkozóan dokumentálni tudják-e az egyes tételek gyártását gyártási lappal, a
beérkezõ anyagok és a kiszállított készítmények minõség-ellenõrzésére és minõsítésére vonatkozó adatokat, a
kiszállítások nyilvántartását, a nem megfelelõ anyagok és termékek sorsát stb.

6.2.1.  igen

6.2.2.  részben

6.2.3.  nem

6.3. Számítógépes adatnyilvántartás esetén megfelelõ szabályokhoz van-e kötve, hogy ki, mikor, milyen feltételekkel
vihet be vagy módosíthat adatokat a rendszerben

 igen

 nem

7. Folyamatos minõség-ellenõrzés és minõségtanúsítás (bizonylatkiadás)

7.1. Biztosítani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység elvégzéséhez csak olyan kiindulási anyagokat használ fel,
amelyeket a jóváhagyott minõségi elõirat szerint maga is ellenõrzött, vagy amelynek gyártóhelyét helyszíni
ellenõrzéssel (audit) maga is jónak találta, vagy a GMP irányelveket kielégítõ minõségi bizonyítványa minden
esetben rendelkezésre áll

7.1.1.  igen

7.1.2.  részben

7.1.3.  nem
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7.2. Biztosítani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység eredményeképpen elkészült gyógyszerkészítmény(ek)
minden tételének a minõségét az elõírt követelmények szerint ellenõrzi, és azt gyártási tételenként tanúsítja
(bizonylatolja)

7.2.1.  igen

7.2.2.  nem

Dátum: .....................................................................................

...................................................................................
cégszerû aláírás

A kérelemhez mellékelni kell:
— a cégbírósági bejegyzés másolatát,
— a felelõsségbiztossági szerzõdés másolatát,
— a telephely adatait tartalmazó Site Master File-t,
— a mûködési és minõségbiztosítási elõírásokat,
— a felelõs személyek végzettségét igazoló okiratok másolatát,
— a felelõs vezetõk munkaköri leírását,
— az adatrögzítés és adatkezelés módját,
— a mellékhatás-figyelõ rendszer mûködési rendjét,
— a reklamációk kezelési rendjét, és a visszavonások végrehajtására szóló utasítást.

2. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

A törzskönyvezett állatgyógyászati készítmények
elõállításának szabályai

Az állatgyógyászati készítmények ellenõrzés mellett tör-
ténõ és a helyes gyógyszergyártási gyakorlatnak megfelelõ
elõállítása biztosítja azt, hogy a készítmények megfelelje-
nek a minõségi elõírásoknak és a gyógyszerfelhasználás
követelményeinek. Ezért az elõállítónak gondoskodnia
kell arról, hogy az állatgyógyászati készítményeket a nem-
zetközileg is elismert helyes gyógyszergyártási gyakorlat-
nak megfelelõen, valamint az elõállítási engedélyben fog-
laltak szerint állítsák elõ.

Ezért az elõállítónak a következõ feltételeket kell telje-
sítenie:

1. Minden gyógyszer-elõállító helyen kell olyan felelõs
személynek lennie, akinek az irányítása alatt a jogszabály-
ban elõírt képzettségû szakemberek végzik a készítmények
elõállítását.

2. Az elõállítás folyamatában részt vevõ személyek fel-
adatait, egymáshoz való viszonyukat munkaköri leírásban
pontosan rögzíteni kell.

3. A folyamatos minõségbiztosítás érdekében gondos-
kodni kell a szakemberek elméleti és gyakorlati továbbkép-
zésérõl.

4. Az elõállítási folyamatnak megfelelõ higiénés prog-
ramot kell kialakítani, amely az egészségügyi követelmé-
nyeket, a személyzet higiénés magatartását és a személyzet

ruházatára vonatkozó elõírásokat tartalmazza. A gyártásra
szolgáló helyiségekben tilos dohányozni, étkezni és bár-
milyen nem higiénikus tevékenységet folytatni. A prog-
ramnak tartalmaznia kell a munkavédelmi elõírásokat is.

5. Az állatgyógyászati készítmények elõállítására szol-
gáló helyiségeknek és készülékeknek a rendeltetési célnak
megfelelõ tervezésûnek, elhelyezésûnek, kivitelezésûnek,
fenntartásúnak kell lenniük. Ezért

a)  a helyiségek elrendezésének, a készülékek tervezésé-
nek és mûködésének olyannak kell lennie, hogy az kizárja
vagy a minimálisra csökkentse a hiba lehetõségét, könnyen
karbantartható és tisztítható legyen. Továbbá lehetõség
szerint kizárható legyen a szennyezõdés és a kereszt-
szennyezõdés, valamint a készítmény minõségét hátrányo-
san befolyásoló bármilyen külsõ hatás,

b)  minõsíteni kell az elõállító helyeket és az elõállítás-
hoz használt valamennyi készüléket. A minõsítésrõl jegy-
zõkönyvet kell készíteni,

c) a higiénikus munkafeltételek megteremtésére az elõ-
állító helyeken ruhaváltásra és tisztálkodásra, étkezésre
szolgáló helyiségeket kell kialakítani.

Az elõállítás

6. Az elõállítónak olyan nyilvántartási rendszerrel kell
rendelkeznie, amely tartalmazza a követelményeket, a
gyártási elõírásokat és folyamatokat, a csomagolási elõ-
írásokat, a különbözõ elõállítási mûveletek elvégzésének
dokumentálását. A dokumentációnak érthetõnek, hibát-
lannak és naprakésznek kell lennie. Az általános, elõre
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meghatározott elõállítási folyamatok és az egyes gyártási
számok dokumentumainak egyaránt hozzáférhetõeknek
kell lenniük. A dokumentumoknak biztosítaniuk kell az
egyes gyártási számok elõállítási, gyártási folyamatának
nyomon követhetõségét. A gyártási számok dokumentá-
cióját a lejárati idõ után egy évig, de legalább öt évig meg
kell õrizni.

7. Amennyiben az írott nyilvántartás helyett elektroni-
kus, fototechnikai vagy más hasonló rendszert használnak,
akkor az elõállítónak e rendszert validál(tat)nia kell. Gon-
doskodni kell az ilyen módon tárolt adatok olvasható for-
mában való megjelenítésérõl. Az elektronikusan tárolt
adatokat védeni kell a megsemmisüléstõl, a károsodástól
(pl. másolattal vagy más adattároló rendszerre való átvitellel).

8. A gyártási elõirat nem tartalmazhat kézzel írott javí-
tást vagy megjegyzést. Ha az elõiraton változtatás szüksé-
ges, az elõiratot újra kell írni. Idejétmúlt elõiratot vissza
kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell õrizni.

9. Minden készítmény minden gyártási tételének elõ-
állításáról nyilvántartást kell vezetni. A nyilvántartásnak
tartalmaznia kell:

a)  a gyártási elõirat megfelelõ részeit,
b)  a készítmény nevét, mennyiségét és gyártási (mû-

szaki) tételszámát,

c) a különbözõ elõállítási szakaszok idõpontjait,
d)  az elõállítás minden részletét, beleértve az alkalma-

zott készülékekre való hivatkozást is,
e) az elõállítás során felhasznált minden alapanyag

gyártási tételszámát (vagy vizsgálati számát),
f)  az elvégzett gyártásközi ellenõrzések jegyzékét és

eredményét, beleértve az értékhatárokat is,
g) a mûveletet végzõ személyek kézjegyét, valamint az

elõállítási folyamatért felelõs személy aláírását és az aláírás
keltét,

h)  a gyártási tételre vonatkozó minden vizsgálati jegy-
zõkönyvet vagy ezek elhelyezésére való utalást,

i) a gyártási tétel felszabadítását vagy visszautasítását, a
döntésért felelõs személy aláírását és az aláírás keltét.

10. Az elõállítást a gyártási elõiratnak megfelelõen és a
helyes gyógyszergyártási gyakorlat betartásával kell végez-
ni. A szükséges gyártásközi ellenõrzést biztosítani kell.
Megfelelõ technikai és/vagy szervezeti rendszabályokkal ki
kell zárni a keresztszennyezõdést és a keveredéseket. Az új
elõállítást vagy az elõállítási folyamat lényeges módosítását
validálni kell. Az elõállítási folyamat kritikus pontjait
rendszeresen revalidálni kell. Az elõállítást kizárólag a
jogszabályban elõírt végzettségû szakemberek végezhetik
és ellenõrizhetik. Az elõállítás során a gépeket, edényzete-
ket és tartályokat megfelelõ címkézéssel egyértelmûen
azonosíthatóvá kell tenni. Minden elõállító részlegen a
napi tevékenységrõl feljegyzést kell készíteni.

Minõség-ellenõrzés

11. Az elõállítónak a többi részlegtõl független minõ-
ségbiztosítási rendszert kell mûködtetnie, amelyet minõ-
ségügyi felelõs irányít.

A minõségügyi felelõsnek legalább négyéves, elméleti és
gyakorlati képzést nyújtó diplomával kell rendelkeznie a
következõ tudományterületek egyikén: gyógyszerészet,
orvostudomány, állatorvos-tudomány, kémia, gyógyszeré-
szi kémia és technológia, biológia. Más szakirányú végzett-
ség elfogadásáról az illetékes hatóság dönt.

A minõségügyi felelõsnek legalább kétéves, egy vagy
több engedélyezett gyártóhelyen szerzett gyakorlati
tapasztalattal kell rendelkeznie a gyógyszerkészítmények
minõségi elemzése, a hatóanyagok mennyiségi elemzése, és
az állatgyógyászati készítmények minõségének ellen-
õrzésére szolgáló vizsgálatokban.

A minõségügyi felelõs megbízatása feladatai hiányos
teljesítése esetén felfüggeszthetõ.

12. A minõségbiztosítási rendszer részét képezi a minõ-
ség-ellenõrzõ részleg megfelelõ személyi állománnyal,
szükség szerint felszerelt laboratóriummal, mely lehetõvé
teszi az alapanyagok, a csomagolóanyagok, a gyártásközi és
a késztermékek ellenõrzését. Külsõ laboratórium igénybe-
vételét a minisztérium engedélyezi.

13. A minõségügyi felelõs a végtermék forgalomba ho-
zatalának engedélyezése (gyártási tétel felszabadítása)
elõtt az analitikai vizsgálati eredményeken kívül egyéb
lényeges adatokat is figyelembe vesz, pl. az elõállítás
körülményeit, a gyártásközi ellenõrzések eredményeit, a
gyártási dokumentumokat és az egyéb elõírások betartását,
beleértve a végtermék végsõ csomagolását is.

14. A minõségbiztosítási részlegnek gondoskodnia kell
a jóváhagyott elõírások betartatásáról. Értékelnie kell a
gyártási lapokat, felelõs az anyagok és készítmények fel-
szabadításáért vagy visszautasításáért. Folyamatosan figye-
lemmel kell kísérnie a készítmény stabilitását, felelõs a
minõségi panaszok kivizsgálásáért.

15. Minden gyártási tétel végtermékébõl mintát kell
venni, és azt a lejárati idõ után egy évig, de legalább három
évig meg kell õrizni. A végtermékek minõségi bizonylatait
a felszabadítástól számított öt évig meg kell õrizni. A fel-
használt alapanyagokból az oldószerek, a gázok és a víz
kivételével mintát kell venni, és azt a készítmények forga-
lomba kerülése utáni két évig meg kell õrizni. (Amennyi-
ben hosszabb idõtartam van elõírva a megõrzésre, úgy a
mintákat ennek megfelelõen kell megõrizni.) A mintákat
igény esetén a hatóságok rendelkezésére kell bocsátani.

Késztermékek

16. A késztermékeket az egyes termékekre elõírt
módon kell raktározni.
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17. Az egyes gyártási tételek kiszállításáról megfelelõ
nyilvántartást kell vezetni annak érdekében, hogy a gyártá-
si tétel szükség esetén a forgalomból gyorsan és könnyen
kivonható legyen. A hazai és a célország(ok) hatóságait
haladéktalanul értesíteni kell, ha egy vagy több gyártási
tételt minõségi kifogás miatt a forgalomból ki kell vonni,
vagy forgalmazását korlátozni kell.

Szerzõdésen alapuló gyártás
(Bérmunka)

18. Az állatgyógyászati készítmények bérgyártása során
bármely gyártási mûvelet vagy az ahhoz kapcsolódó bár-
mely részmunka kizárólag a szerzõdõ felek — a megbízó és
a gyártó — közötti, írásba foglalt szerzõdés alapján végez-
hetõ.

19. A szerzõdésnek tartalmaznia kell a felek kötelezett-
ségeit, különös tekintettel a helyes gyógyszergyártási gya-
korlatnak a gyártó részérõl történõ betartására, valamint
arra, hogy az egyes gyártási tételek felszabadításáért felelõs
minõségügyi felelõsnek hogyan kell jogait és teljes körû
felelõsségét gyakorolnia.

20. A megbízott a gyártás mások által történõ elvégzé-
sére kizárólag a megbízó írásos felhatalmazása alapján
adhat megbízást.

21. A megbízottnak a helyes gyógyszergyártási gyakor-
lat elõírásait be kell tartania, és lehetõvé kell tennie az
illetékes hatóságok helyszíni ellenõrzését.

Panaszok és a termékek visszahívása

22. Az elõállítónak a készítményeivel kapcsolatos pa-
naszok nyilvántartására, kivizsgálására és szükség esetén a
forgalomban lévõ készítmények gyors visszahívására meg-
felelõ szakképzettségû és gyakorlattal rendelkezõ minõ-
ségügyi felelõs vezetése alatt mûködõ rendszert kell kiala-
kítania. Az elõállítónak minden egyes minõségi kifogást ki
kell vizsgálnia. Minden olyan minõségi kifogásról, amely a
készítmény felhasználásának korlátozását vagy a termék
visszahívását eredményezheti, az illetékes hatóságot érte-
sítenie kell.

Önellenõrzés (audit)

23. Az elõállítónak — a minõségbiztosítási rendszer
részeként — a helyes gyógyszergyártási gyakorlat alkalma-
zására és betartására vonatkozó, rendszeres önellenõrzést
kell lefolytatnia, és javaslatot kell tennie a hibák kijavítá-
sára. E tevékenységekrõl jegyzõkönyvet kell készíteni.

3. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Vizsgálati készítmények laboratóriumon kívüli
gyakorlati kipróbálása

A gyakorlati kipróbálás során tisztázni kell, hogy a
vizsgált gyógyszerkészítmény rendelkezik-e a törzskönyvi
dokumentációban leírt hatással. Meg kell határozni állat-
faj és korcsoport szerinti javallatát, ellenjavallatait és mel-
lékhatásait.

A gyakorlati kipróbálási kérelemben fel kell tüntetni a
készítmény nevét vagy ideiglenes jelzését, minõségi jellem-
zõit és azok meghatározására szolgáló vizsgálati módsze-
reket, az elõállító nevét, a készítmény összetételét, beleért-
ve az alkalmazott segédanyagokat, a készítmény feltétele-
zett hatását, az alkalmazás módját, az alkalmazásával labo-
ratóriumban elért eredményeket, és meg kell jelölni a
kipróbálás tervezett idõtartamát, a területet, a gazdaságot,
az állatfajt, a kísérletbe vont állatok számát, továbbá a
javasolt élelmezés-egészségügyi várakozási idõt.

Az elõállító kötelezettségei a kipróbálás során

1. Az elõállító csak az általa és az ÁOGYTI által ellen-
õrzött és megfelelõnek minõsített kiszerelt készítményt
adhat át gyakorlati kipróbálásra.

2. A kipróbálandó anyagot csak a gyakorlati kipróbálás-
hoz szükséges mennyiségben és díjtalanul, a miniszter által
engedélyezett szervezeteknek küldheti meg, feltéve, hogy
a szervezetek elõzetes beleegyezését megszerezte. A gya-
korlati kipróbálást a területileg illetékes Állomásnak elõ-
zetesen be kell jelenteni.

3. Köteles a már rendelkezésre álló vizsgálati eredmé-
nyeket és a vizsgálati eljárások leírását a minisztérium
rendelkezésére bocsátani.

4. Köteles a kijelölt intézménynek vagy gazdálkodó
szervezetnek kipróbálásra megküldendõ készítmény
csomagolásán feltüntetni

a)  az elõállító nevét,
b)  a készítmény nevét vagy ideiglenes jelölését,
c) a javasolt élelmezés-egészségügyi várakozási idõt,
d)  a hatóanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmát,
e) a gyártási számát és tárolási utasítást,
f)  az esetleges munkavédelmi elõírást,
g) a készítmény ellenszerét.

5. A kipróbálás alatt lévõ készítmény kiadásáról nyil-
vántartást kell vezetni, amelyben a készítmény nevét, gyár-
tási számát, mennyiségét, elõállításának és minõsítésének
idejét, a kipróbálást végzõ intézmény vagy gazdálkodó
szervezet nevét, a készítménybõl részükre átadott mennyi-
séget és az átadás idõpontját kell feltüntetni.
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6. Ha a kipróbálást végzõ intézménnyel vagy gazdál-
kodó szervezettel másként nem állapodtak meg, az elõ-
állító viseli a kipróbálás költségét, valamint felel a kipró-
bálással kapcsolatos károkért.

A kipróbálást végzõ kötelezettségei

1. A gyakorlati kipróbálást az engedélyben meghatáro-
zott állatfajon, területen és határidõn belül kell elvégezni.

2. A kipróbálás során a következõ adatokat kell fel-
jegyezni:

a)  a vizsgálatot végzõ neve, címe, mûködési területe,
b)  a kezelés helye és idõpontja, az állatok tulajdonosá-

nak neve és címe,
c) a kipróbálásba bevont állatok pontos száma, azono-

sítása: faj, tenyészet vagy törzs, kor, testtömeg, nem (ha
nõstény vemhes-e, szoptat-e; nõstény madarak esetében,
hogy tojó-e stb.),

d)  a tenyésztés és takarmányozás, a takarmányadalékok
fajtája és mennyisége,

e) részletes kórtörténet, interkurrens betegség elõfor-
dulása és lefolyása,

f)  a diagnózis és megállapításának módja,
g) a betegség tünetei,
h)  a készítmény neve, gyártási száma, elõállítója, ada-

golása, az alkalmazás módja, gyakorisága,
i) a kezelés idõtartama és a kezelést követõ megfigye-

lési idõ,
j) kimutatás a vizsgálat alatt álló készítményen kívüli

gyógyszerekrõl (név vagy összetétel, adagolás, alkalmazás
módja, ideje, milyen állaton vagy csoporton), amelyeket a
vizsgálat idején alkalmaztak, akár a vizsgálatot megelõ-
zõen, akár azzal egy idõben,

k)  a klinikai kipróbálások minden eredménye (a kedve-
zõtlen és negatív eredménye is), a klinikai észlelések és
azoknak laboratóriumi analíziseknek, élettani vizsgálatok-
nak az eredménye, amelyek az értékeléshez szükségesek.
Farmakodinamikára, ártalmatlanságra és hatékonyságra
vonatkozó megfigyelések (adat- és hatáskapcsolat),

l) farmakokinetikára vonatkozó vizsgálati eredmények
(felszabadulás, abszorpció, eloszlás, biotranszformáció, ki-
ürülés),

m)  összehasonlító vizsgálatok azonos javallattal alkal-
mazott ismert készítményekkel,

n)  az észlelt mellékhatásoknak minden jellegzetessége,
akár káros a mellékhatás, akár nem,

o)  az állatok teljesítményére irányuló hatás (pl. test-
tömeg-gyarapodás, tojásrakás, tejtermelés, reproduktív
tevékenység),

p)  következtetés levonása az egyedre, illetve az állo-
mányra vonatkozóan.

3. A kipróbálást végzõ felelõs az élelmiszernek a kísér-
leti engedélyben foglaltak szerinti felhasználásáért.

4. A kísérlet értékelésének tartalmaznia kell:
a)  kezelt állatok számát, faj, tenyészet vagy törzs, kor és

nem szerinti felosztásban,
b)  a kísérletbõl, illetve értékelésbõl kivont állatok szá-

mát, indoklását,
c) a kontroll állatok esetében azt, hogy
— egyáltalán nem kaptak kezelést,
— placebót kaptak,
— más, ismert hatású készítményt kaptak (név, össze-

tétel, adag, alkalmazás módja és ideje),
d)  az észlelt mellékhatások gyakoriságát,
e) a teljesítményre (pl. testtömeg-gyarapodás, tojásra-

kás, tejtermelés, reproduktív funkció) gyakorolt hatásra
vonatkozó megfigyeléseket,

f)  az eredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizs-
gálat megkívánja.

A kipróbálást végzõnek a vizsgálat elvégzése után nyi-
latkoznia kell arról, hogy a készítmény elõírás szerint hasz-
nálva ártalmatlan-e és hatékonysága megfelelõ-e.

Az eredményeket a kísérlet vezetõjének, a kísérletet
végzõknek és a felügyelõ állatorvosnak kell aláírnia, és az
illetékes Állomással láttamoztatni kell.

4/a) számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az állatgyógyászati gyógyszer, gyógypremix,
kokcidiosztatikum, hozamfokozó, parazitaellenes
szer forgalomba hozatalának engedélyezéséhez

szükséges adatok

Az eljárást a földmûvelésügyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek címzett és az Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógy-
szer- és Takarmány-ellenõrzõ Intézethez benyújtott írásos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelem besorolása a Rendelet 6. §-a alapján
1. Teljes dokumentáció
2. Rövidített dokumentáció a Rendelet 6. § (3) bekez-

désének a)—c)  pontja szerint
3. Ú j kombináció a Rendelet 6. § (4) bekezdése szerint

I. A DOKUMENTÁCIÓ  ADATAINAK
ÖSSZEFOGLALÁSA

I/A. Adminisztratív adatok

1. A kérelmezõ adatai
1.1. A kérelmezõ neve, címe, telefonszáma telefax

száma, e-mail címe
1.1.1. A törzskönyvi dokumentáció tulajdonosának

neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe
1.1.2. A törzskönyvezési eljárás költségviselõjének

címe, telefonszáma telefaxszáma, e-mail címe
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1.2. Az engedélyezési eljárás alatt a kérelmezõ képvise-
letében eljáró személy neve, címe, telefonszáma, telefax-
száma, e-mail címe, megbízatásának igazolása

1.3. A készítmény elõállítójának neve, címe, telefon-
száma telefaxszáma, e-mail címe

1.4. A gyártásban részt vevõ további gyártók megneve-
zése, címe

1.5. A készítmény gyártási tételeinek gyári felszabadítá-
sára vonatkozó adatok: szervezeti egység, személy neve és
címe, aláírásmintája

1.6. A dokumentációban szereplõ adatokért felelõs sze-
mély neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe

2. A készítményre vonatkozó adatok

2.1. A készítmény neve (kémiai vagy hatóanyag név
önállóan nem lehet)

(Amennyiben a termék külföldön más néven került for-
galomba, az erre vonatkozó adatok.)

2.2. A készítmény összetétele
a)  Hatóanyag(ok) megnevezése
b)  Egyéb összetevõk megnevezése és szerepe

2.3. Célállat, javallat

2.4. Gyógyszerforma

2.5. Alkalmazási mód

2.6. Kiszerelési mód, mennyiség

2.7. Eltarthatóság
a)  Eltarthatóság a csomagolási egység felbontása után
b)  Eltarthatóság a készítmény feloldása után
c) Tárolási körülmények

2.8. A készítmény törzskönyvezésére vonatkozó adatok
a)  Engedélyezett
— ország
— termék neve
— engedélyszáma, az engedélyezés dátuma
b)  Eljárás alatt
— ország
— termék neve
c) Elutasítás
— ország
— termék neve
— elutasítás dátuma
d)  Engedélyezés elõtti visszavonás (ország, a vissza-

vonás indoka, dátuma)
e) Engedélyezés utáni visszavonás (ország, a vissza-

vonás indoka, dátuma)
f)  Forgalmazás felfüggesztése (ország, a felfüggesztés

indoka, dátuma)

2.9. A gyártóhely leírása

2.10. A gyártóhely hatósági engedélye, GMP igazolás

2.11. A gyártás helye szerint illetékes ország hatósági
igazolása a termék gyártásának és (esetleges) forgalmazá-
sának engedélyezésérõl.

I/B/1. A készítmény jellemzõinek összefoglalója magyar
nyelven (SPC)

1. Az állatgyógyászati készítmény neve (kémiai vagy
hatóanyag név önállóan nem lehet)

2. Minõségi és mennyiségi összetétel. A hatóanyagok és
vivõanyagok megnevezése. A WHO által ajánlott nemzet-
közi szabad nevek (INN) használandók. Ezek hiányában a
kémiai megnevezést kell megadni.

3. Gyógyszerforma (az Európai Gyógyszerkönyv által
javasolt szabványos megnevezések szerint)

4. Farmakológiai tulajdonságok

5. Klinikai tulajdonságok
5.1. Célállat(ok)
5.2. Terápiás javallat(ok)
5.3. Ellenjavallatok
5.4. Mellékhatások (gyakoriságuk és súlyosságuk)
5.5. Figyelmeztetések
5.6. Vemhesség, laktáció, tojástermelés alatti alkal-

mazás, illetve keltethetõségre vonatokozó adatok
5.7. Kölcsönhatások más készítményekkel és az inter-

akciók egyéb formái
5.8. Adagolás és alkalmazás módja
5.9. Túladagolás (tünetek, elsõsegélynyújtás, antidotu-

mok — ha szükséges)
5.10. Különleges figyelmeztetések minden célállatfajra

vonatkozóan
5.11. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ
5.12. A készítményt alkalmazó személyre vonatkozó

biztonsági óvintézkedések

6. Gyógyszerészeti tulajdonságok
6.1. Inkompatibilitás (fontosabbak)
6.2. Lejárati idõ, szükség esetén a termék feloldása után

(pl. porampulla), vagy a tartály kinyitása után
6.3. Tárolási utasítások
6.4. A tartály (csomagolóanyag) fajtája és befogadó-

képessége
6.5. A fel nem használt anyag és a hulladék kezelésének

módja
6.6. A készítmény forgalmazására vagy használatára

vonatkozó tiltások

7. Egyéb adatok
7.1. Az I/B/1. fejezetben közölt adatok összeállításának

vagy utolsó felülvizsgálatának kelte
7.2. A kereskedelmi kiszerelési egységek adatai

8. További információk, amelyeket a kérelmezõ indo-
koltnak lát elõterjeszteni

3616 M A G Y A R  K Ö Z L Ö N Y 2002/55. szám



I/B/2. Javasolt címke és használati utasítás, csomagolás
minták és vizsgálati minták

Címke

1. A készítmény neve
2. Hatóanyag, és a felhasználás szempontjából fontos

segéd- és vivõanyagok megnevezése, mennyisége
3. Gyógyszerforma
4. A kiszerelési egység (súly, térfogat, darabszám)
5. Célállat faj(ok)
6. Javallat
7. Alkalmazás módja
8. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ
9. Figyelmeztetések (ha szükséges)
10. Lejárati idõ
11. Tárolási elõírások
12. Környezetvédelmi elõírások
13. ,,Csak állatgyógyászati célra’’ felirat
14. ,,Gyermekektõl elzárva tartandó’’ felirat
15. A törzskönyvi engedély tulajdonosának és a készít-

mény gyártójának neve és címe
16. A törzskönyvi szám
17. Gyártási szám
18. Rendelhetõség módja (állatorvosi vényre, vény nél-

kül vagy szabadon forgalmazható)

Ampullákon és kisméretû, többdózisú kiszereléseken
(20 ml-ig) feltüntetendõ adatok

1. A készítmény neve
2. A hatóanyag mennyisége, adagszám
3. Az alkalmazás módja
4. Gyártási szám
5. Lejárati idõ
6. A.U.V. felirat

Egyedi fóliás (bliszter) kiszerelésen feltüntetendõ adatok
1. A készítmény neve
2. A törzskönyvi engedély tulajdonosának neve
3. Hatóanyag mennyisége
4. Gyártási szám
5. A.U.V. felirat
6. Lejárati idõ

Használati utasítás magyar nyelven

1. A készítmény neve
2. A hatóanyag és a felhasználás szempontjából fontos

segéd- és vivõanyagok megnevezése, mennyisége
3. Gyógyszerforma
4. A készítmény gyártójának és a törzskönyvi engedély

tulajdonosának neve és címe
5. Célállat faj(ok)
6. Javallat
7. Az alkalmazás módja
8. Adagolás (állatfajonként)
9. Alkalmazási útmutató
10. Ellenjavallatok

11. Mellékhatás
12. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ
13. A tárolásra vonatkozó utasítások
14. Figyelmeztetések
15. Munkavédelmi óvórendszabályok
16. Eltarthatóság
17. Rendelhetõség
18. Kiszerelés
19. Törzskönyvi szám
20. Környezetvédelmi elõírások
21. A használati utasítás utolsó felülvizsgálatának dátuma
22. ,,Csak állatgyógyászati célra’’

Csomagolás

Minta (minden kiszerelési egységbõl)

Vizsgálati minták

A törzskönyvi dokumentációhoz három, egymást követõ
gyártási tételbõl tételenként egy kereskedelmi kiszerelésû
mintát kell mellékelni, továbbá a tartalmi meghatározá-
sokhoz szükséges analitikai standardokat, minõségi
bizonylataikkal együtt.

I/B/3. A készítmény jellemzõinek más országban már el-
fogadott összefoglalója

Azon készítmények esetében, amelyeket más országban
már törzskönyveztek, a készítmény jellemzõinek összefog-
lalója (SPC) az eredeti nyelven és/vagy angolul.

I/C. Szakértõi vélemények

(Minden oldal dátummal és a szakértõ kézjegyével ellátva.)

1. Általános követelmények

1.1. A szakértõk szakirányú képzettségének megítélé-
séhez szükséges szakmai életrajzi adatok

1.2. A szakértõk és a kérelmezõ/gyártó közötti szak-
mai/munkaviszonyra vonatkozó adatok

1.3. A szakértõi vélemény tárgya
1.3.1. A kérelem típusa (pl. új hatóanyag, új kombi-

náció, új gyártási eljárás stb.)
1.3.2. A termék neve (védett név, hatóanyag neve, ható-

anyag mennyisége stb.)
1.3.3. Gyógyszerforma (kiszerelés, adag, alkalmazás

módja)

1.4. A termék jellemzõi
1.4.1. Kémiai és farmakokinetikai tulajdonságok. A ha-

tóanyag gyártására vonatkozó bizalmas adatok esetén az
adatok és a rájuk vonatkozó szakértõi vélemény külön is
benyújtható

1.4.2. Javallatok
1.4.3. Figyelmeztetések
1.4.4. Törzskönyvezésre, illetve pharmacovigilance-re

vonatkozó adatok

1.5. A dokumentáció kritikai értékelése szakértõi véle-
ményként legfeljebb 30 oldalon.

2002/55. szám M A G Y A R  K Ö Z L Ö N Y 3617



1.6. A szakértõ véleményének rövid összegezése arra
vonatkozóan, hogy a dokumentáció alapján a termék alkal-
massága a javasolt célra megítélhetõ, és az adatok a készít-
mény jellemzõinek összefoglalójában közölt megállapítá-
sokat igazolják.

A szakértõi véleményekben pontos hivatkozásokat kell
megadni a dokumentáció egyes részeire vonatkozóan.

2. Szakértõi vélemény a kémiai, gyógyszerészeti és
biológiai dokumentációról

A dokumentációban foglalt adatok kritikai értékelése az
alábbi adatokra vonatkozóan

2.1. A termék összetétele

2.2. Gyártástechnológia

2.3. Az alapanyagok ellenõrzõ vizsgálatai
a)  Hatóanyag(ok)
b)  Segéd- és vivõanyag(ok)
c) Csomagolóanyag(ok) (közvetlen)

2.4. A köztitermékek ellenõrzõ vizsgálata

2.5. A végtermék ellenõrzõ vizsgálata

2.6. Stabilitás
a)  Hatóanyag(ok) stabilitási vizsgálata
b)  Végtermék stabilitási vizsgálata

2.7. Egyéb információk

2.8. Következtetések

2.9. Irodalmi hivatkozások

3. Szakértõi vélemény az ártalmatlansági, gyógyszer-
tani-toxikológiai és maradékanyag dokumentációról

A dokumentációban foglalt adatok kritikai értékelése.
A termék elõállításának, ellenõrzésének és alkalmazásá-
nak ártalmatlansági adatai, azok értékelése a célállatokra,
az élelmezés-egészségügyi várakozási idõre és a környe-
zetre vonatkozóan.

4. A termék hatékonyságára vonatkozó szakértõi véle-
mény

A termék elõállításának, ellenõrzésének és alkalmazá-
sának hatékonysági adatai, azok értékelése a célállatokra
és a környezetre vonatkozóan.

5. Az Európai Unió hatóságai által engedélyezett ké-
szítményeknél az engedélyezés során készült értékelõ szak-
értõi vélemények másolata.

II. MINÕSÉG

KÉMIAI, GYÓGYSZERÉSZETI ÉS BIOLÓGIAI
DOKUMENTÁCIÓ A KÉMIAILAG DEFINIÁLT
HATÓANYAGOK ESETÉN

II/A. Összetétel

1. A készítmény összetétele
1.1. Az összetevõk

1.2. Hatóanyagok
— megnevezése
— mennyiség és/vagy %
— rendeltetése
— hivatkozás (gyógyszerkönyvi, szabvány stb.)

1.3. Vivõ- és segédanyagok
— megnevezése
— mennyiség és/vagy %
— rendeltetése
— hivatkozás (gyógyszerkönyvi, szabvány stb.)

2. A tartály vagy csomagolóanyag rövid leírása (fajtája,
anyaga, a zárás és nyitás módja)

3. A klinikai kipróbáláshoz használt összetétel

4. A gyógyszerkészítmény kifejlesztése, az összetétel tu-
dományos indokolása

Azon állatgyógyászati készítmények esetében, amelyek
szarvasmarhából, juhból, kecskébõl (esetleg humán erede-
tû anyagból) származó összetevõket tartalmaznak, vagy
amelyek gyártása során ilyen anyagokat használtak fel, a
törzskönyveztetõnek hivatalos igazolást kell benyújtania
azokról a rendszabályokról, intézkedésekrõl, kezelésekrõl
és vizsgálatokról, amelyekkel a fertõzõ szivacsos agyvelõ
bántalom (Transmissible Spongiform Encephalopathia —
TSE) kórokozójának jelenléte kizárható a készítményben.

A több hatóanyagot tartalmazó készítmények esetében
a hatóanyagok szinergista hatását, illetõleg a kombináció
által nyújtott elõnyöket az egykomponensû készítmények-
kel szemben bizonyítani szükséges.

Az összetétel megválasztásának indokolása, a hatóanyag
koncentrációk és a vivõanyagok optimalizálására vonatko-
zó adatok.

II/B. Gyártástechnológia

1. Gyártási elõirat (beleértve a gyártási tétel nagyságát is).

2. Gyártási folyamat (beleértve a gyártásközi ellenõr-
zést). A folyamatábrát mellékelni kell.

3. A folyamat validálása (ha nem szabványos módszert
alkalmaznak a gyártásnál, vagy a gyártási eljárásnak a ter-
mékre nézve kritikus pontjain).

II/C. Az alapanyagok ellenõrzése

A készítmény gyártójának dokumentálnia kell, hogy a
gyártás elõtt elvégzi minden alapanyag ellenõrzõ vizsgála-
tát a GMP-ben rögzített szabályok szerint. Abban az eset-
ben, ha a készítmény gyártója és a törzskönyvezést kérel-
mezõ nem azonos, akkor a gyártó a hatóanyagra vonatkozó
bizalmas adatokat közvetlenül is közölheti a törzsköny-
vezõ hatóságokkal. A gyártó felel azért, hogy az általa
felhasznált alapanyag(ok) minõsége minden vonatkozás-
ban megfelel a törzskönyvi dokumentációban rögzített kö-
vetleményeknek.
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1. Hatóanyag(ok)

1.1. Minõségi követelmények és ellenõrzõ vizsgálatok
1.1.1. Gyógyszerkönyvben szereplõ hatóanyagok
1.1.2. Gyógyszerkönyvben nem szereplõ hatóanyagok

teljes kémiai dokumentációja:
— jellemzõk
— azonosítás
— tisztasági vizsgálatok
— fizikai vizsgálatok
— kémiai vizsgálatok

1.2. Szakmai és tudományos adatok
1.2.1. Megnevezés (nemzetközi nem védett név (INN/,

kémiai név, más név)
1.2.2. Leírás:
— külsõ megjelenés
— szerkezeti képlet
— összegképlet
— relatív molekulatömeg
— sztereoizoméria
1.2.3. Elõállítás
1.2.4. Gyártásközi ellenõrzés
1.2.5. A hatóanyag kifejlesztése
1.2.6. Szennyezések (eredet)
1.2.7. A késztermék ellenõrzése

2. Segéd- és vivõanyag(ok)

2.1. Minõségi követelmények és ellenõrzõ vizsgálatok
2.1.1. Gyógyszerkönyvben szereplõ vivõanyagok
2.1.2. Gyógyszerkönyvben nem szereplõ vivõanyagok
— jellemzõk
— azonosítási vizsgálat
— tisztasági vizsgálat (egyes szennyezõkre vonatkozó,

illetve összes szennyezésre vonatkozó határértékek)
— egyéb vizsgálatok
— tartalmi meghatározás és/vagy kifejlesztés (ahol

szükséges)

2.2. Tudományos adatok (olyan vivõanyagok esetében,
amelyeket elõször alkalmaznak gyógyszerkészítményben

3. Csomagolóanyag (elsõdleges vagy közvetlen)
Minõségi követelmények és ellenõrzõ vizsgálatok

II/D. Köztitermék ellenõrzõ vizsgálata (amennyiben szük-
séges)

II/E. Végtermék ellenõrzõ vizsgálata

1. Minõségi követelmények és alkalmazott vizsgálatok

1.1. A termék minõségi követelményei és a gyártásnál a
felszabadításhoz végzett vizsgálatok

1.2. Ellenõrzési módszerek
1.2.1. A hatóanyag(ok) azonosítására és mennyiségi

meghatározására szolgáló módszerek:
— azonossági

— mennyiségi meghatározási
— tisztasági
— gyógyszerforma vizsgálatok (pl. tabletta szétesési

vizsgálat)
1.2.2. Vivõanyagok azonosítása és mennyiségi megha-

tározása

2. Tudományos adatok

2.1. Az analitikai módszerek validálása

2.2. A gyártási tétel vizsgálata

II/F. Stabilitás

1. A hatóanyag(ok) stabilitási vizsgálata

2. A végtermék stabilitási vizsgálata
— minõségi követelmény a javasolt lejárati idõre

vonatkozóan,
— vizsgált gyártási számok, csomagolásuk,
— vizsgáló módszerek, valós idejû tartamstabilitási

vizsgálatok,
— eredmények, értékelés,
— következtetések

=  valós idejû lejárati idõ és tárolási körülmények,
=  lejárati idõ feloldás után és/vagy a készítmény

felnyitása után,
— a felhasználásra vagy adagolásra kész hígítás stabili-

tási vizsgálata (ha indokolt).

II/G. Genetikailag módosított organizmusokat tartal-
mazó termékek környezetvédelmi és kockázati értékeléséhez
szükséges adatok

II/H. Egyéb információ

KÉMIAI, GYÓGYSZERÉSZETI ÉS BIOLÓGIAI
DOKUMENTÁCIÓ NÖVÉNYI EREDETÛ HATÓANYA-
GOK ESETÉN

II/A. Összetétel
1. A készítmény összetétele
1.1. Hatóanyag(ok) neve, mennyisége, rendeltetése, hi-

vatkozások

1.2. Vivõanyag(ok) neve, mennyisége, rendeltetése, hi-
vatkozások

2. Csomagolóanyagok

2.1. minõsége

2.2. anyaga

3. A klinikai kipróbáláshoz használt készítmény

4. A gyógyszer kifejlesztése, a választott forma indoko-
lása
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II/B. Gyártástechnológia

1. Gyártás menete, gyártási tétel nagysága

2. Gyártási eljárás (folyamatábra, gyártásközi ellen-
õrzés). Ha növényi eredetû hatóanyag készítmény a ki-
indulási anyag, annak gyártási folyamatát és ellenõrzését a
II/C. pontban kell megadni.

3. A gyártás folyamatának validálása.

II/C. Alapanyagok

1. Hatóanyagok ellenõrzése
A készítmény elõállítójának dokumentálnia kell, hogy a

gyártás elõtt elvégzi minden alapanyag ellenõrzõ vizsgála-
tát a GMP-ben rögzített szabályok szerint.

1.1. Minõségi követelmények és ellenõrzõ vizsgálatok
1.1.1. Gyógyszerkönyvben szereplõ hatóanyagok
1.1.2. Gyógyszerkönyvben nem szereplõ anyagok
Jellemzõk
— azonosság
— tisztaság

a)  kémiai
b)  fizikai

— lehetséges szennyezések vizsgálata
a)  mikroorganizmusok
b)  mikroorganizmusok anyagcseretermékei
c) peszticidek
d)  toxikus fémek
e) radioaktivitás
f)  füstölõ, kénezõ fertõtlenítõszerek

Egyéb vizsgálatok
— a növényi eredetû hatóanyag(ok) olyan vivõanyagai-

nak tartalmi meghatározása, melyeknek ismert terápiás
hatása van.

1.2. Szakmai adatok
1.2.1. Nevezéktan
— a növény tudományos neve
— a növény felhasznált része
— a növénybõl készült termék neve
1.2.2. Leírás
— külsõ
— szerkezeti képlet
— összegképlet
— relatív molekulatömeg
— sztereoizoméria
— a növényi eredetû anyag fõbb vivõanyagai a legújabb

tudományos adatok alapján
1.2.3. Elõállítás
— gyártó neve, címe
— a növényi eredetû anyag földrajzi eredete
— szintézis vagy gyártási mód
— az eljárás leírása
— oldószerek, vivõanyagok
— tisztítási lépések

1.2.4. Gyártásközi minõség-ellenõrzés
— kiindulási anyagok,
— intermedier termékek ellenõrzése (ha szükséges).
1.2.5. A növényi eredetû hatóanyag kifejlesztése
— a növényi eredetû hatóanyag leírása

a)  makroszkópos
b)  mikroszkópos
c) vizsgálni kell a vivõanyag ismert toxikus szeny-

nyezéseire
d)  analitika kifejlesztése és validálása, az ellen-

õrzési módszer és a minõségi követelmények
megválasztásának indokolása

— növényi eredetû hatóanyag készítmény (pl. porkivonat)
a)  analitikai kémiai jellemzõk (minõségi és mennyi-

ségi)
b)  mérgezõ vivõanyagok kimutatása
c) analitika kifejlesztése és validálása, az ellen-

õrzési módszer és a minõségi követelmények
megválasztásának indokolása

— szennyezések
a)  szintézisbõl eredõ lehetséges szennyezések
b)  termelés és tisztítás során keletkezõ szennyezések
c) kimutatási módszerek a növényi eredetû ható-

anyagok mikroorganizmusokból, mikroorganiz-
musok anyagcseretermékeibõl, peszticidekbõl,
füstölõszerekbõl, mérgezõ fémekbõl, radioakti-
vitásból stb. eredõ szennyezésére

d)  lehetséges hamisítások és helyettesítõ anyagok
növényi eredetû hatóanyagoknál

1.2.6. A gyártási tétel vizsgálata
— vizsgált gyártási tételek (dátum, gyártás helye, mérete,

felhasználása, beleértve a preklinikai és klinikai teszthez
használt tételeket is)

— a vizsgálatok eredménye
— referenciaanyagok (analitikai eredmény)

2. Vivõanyagok
2.1. Specifikáció és rutinvizsgálat
2.1.1. Gyógyszerkönyvben leírt anyagok
2.1.2. Gyógyszerkönyvben nem hivatalos anyagok
— jellemzõk
— azonosítási vizsgálat
— tisztasági vizsgálat (egyes szennyezésekre limitálva,

összes szennyezésre limitálva)
— fizikai
— kémiai
— egyéb vizsgálatok
— tartalmi meghatározás és/vagy kifejlesztés (ahol

szükséges)

2.2. Szakmai adatok
Adatok olyan vivõanyagokra, melyeket elsõ alkalommal

használnak a gyógyszerhez (ha szükséges)

3. Csomagoló-, kiszerelõ anyagok
3.1. Specifikáció és vizsgálat
— az anyag típusa
— fejlesztésre vonatkozó szakmai adatok
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II/D. Köztitermék vizsgálata (ha szükséges)

(Különbséget kell tenni ,,gyártásközi ellenõrzés’’ és
köztitermék vizsgálat között.)

II/E. Végtermék vizsgálata

1. Specifikáció és rutinmódszerek
1.1. Termékspecifikáció, a termék felszabadításához

végzett vizsgálatok
1.2. Ellenõrzõ módszerek
1.2.1. Részletes kvalitatív és kvantitatív meghatározási

módszerek
— növényi eredetû hatóanyagokra,
— növényi eredetû hatóanyag készítményekre,
— mennyiségi meghatározási módszer az ismert te-

rápiás hatású vivõanyagokra,
— tisztasági vizsgálatok,
— gyógyszerformákra vonatkozó vizsgálatok (pl. kiol-

dódás).
1.2.2. Vivõanyag(ok), segédanyag(ok) vizsgálata

2. Tudományos adatok
2.1. Módszerek validálása, analitikai standard (mun-

kastandard) megadása
2.2. Gyártási tétel vizsgálata
— analitikai bizonylatok

II/F. Stabilitás

1. Hatóanyagok stabilitása
— tartalom,
— bomlástermék.

2. Végtermék stabilitása
2.1. A javasolt lejárati idõre vonatkozó minõségi köve-

telmények
2.2. Vizsgált tételek és csomagolásuk
2.3. Vizsgálati módok
— tartamstabilitás
— valós idejû stabilitás
— terheléses stabilitási vizsgálatok
2.4. Vizsgálati szempontok (vizsgálatok leírása, validá-

lása)
2.5. Vizsgálatok eredménye
2.6. Következtetések
— lejárati idõ

=  a megbontott készítményre
=  a feloldott készítményre

— tárolási körülmények

II/G. Genetikailag módosított organizmusok esetén
környezetvédelmi kockázati értékelés

III. ÁRTALMATLANSÁGI ÉS MARADÉK-
ANYAG DOKUMENTÁCIÓ

III/A. Ártalmatlansági dokumentáció

1. A termék pontos azonosítása.
1.1. A hatóanyag(ok)ra vonatkozó részletes adatok
1.2. A termékre vonatkozó adatok
— összetétel
— javallat
— adagolás

2. Farmakológiai vizsgálatok (melléklet: GLP igazolás)
2.1. Farmakodinámia
2.2. Farmakokinetika

3. Toxikológiai vizsgálatok (melléklet: GLP igazolás)
3.1. Egyszeres adagban vizsgált toxicitás
3.2. Ismételt adagolással vizsgált toxicitás
3.3. Célállat-tolerancia
3.4. Reprodukciós funkciókra vonatkozó toxicitás, be-

leértve a teratogenitást
3.5. Mutagenitás
3.6. Karcinogenitás (ha szükséges)

4. Egyéb hatások vizsgálata (immuntoxicitás, endokrin
funkciókra gyakorolt hatás, máj- és vesefunkciók vizsgála-
ta, hatás enzimekre, neurotoxicitás, szenzibilizáló hatás,
bõr- és szemirritáció)

5. Az alkalmazóra vonatkozó ártalmatlanság

6. A környezetre gyakorolt hatás

7. Összefoglaló értékelés

III/B. Maradékanyag dokumentáció

1. A vizsgálatban alkalmazott termék pontos azonosí-
tása.

2. Maradékanyag-vizsgálatok
2.1. A készítménnyel, a javallatban feltüntetett vala-

mennyi élelmiszer-termelõ állatfajon (a hasznosítás figye-
lembevételével), a javasolt adagolási móddal, maximális
dózissal és ideig végzett kezelés után

2.2. Maradékanyagok hatása az élelmiszerek minõsé-
gére és feldolgozhatóságára vonatkozóan

2.3. MRL értékek
2.4. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ

3. Analitikai módszerek részletes leírása, validálási pa-
raméterek megadása

4. Összefoglaló értékelés

IV. HATÉKONYSÁG

IV/I. Preklinikai dokumentáció

1. Farmakodinámia
2. Farmakokinetika
3. Célállat-tolerancia
4. Rezisztencia
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IV/II. Klinikai dokumentáció

A klinikai vizsgálatoknak világosan igazolniuk kell ál-
latfajonként a készítmény terápiás hatékonyságát és ártal-
matlanságát. A vizsgálatoknak ki kell terjedniük az állat-
fajtákra jellemzõ esetleges túlérzékenységre.

A dokumentációnak tartalmaznia kell valamennyi kísér-
let adatait, függetlenül attól, hogy a hatékonyságot igazol-
ják-e vagy nem. Ezekben meg kell adni

— a kísérlet helyét,
— a kísérleti tervet,
— a kísérleti állatok számát,
— dózist és az alkalmazás módját,
— a kezelés idõtartamát,
— referenciakészítményt (ha volt),
— az értékelés elveit és eredményeit,
— a Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical

Practice, GCP) igazolását
Az összetett készítményeknél a kombináció jogosultsá-

gát igazolni kell.

V. ÁLTALÁNOS KÖVETKEZTETÉSEK

VI. IRODALMI HIVATKOZÁSOK

A készítményre vonatkozó tudományos közlemények
másolatai

Tájékoztatás

1. Valamennyi dokumentumot magyar, vagy angol
nyelven, két példányban, génmanipulációval elõállított
készítmény esetén három példányban kell benyújtani az
Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-
ellenõrzõ Intézethez. A dokumentációt tartalomjegyzék-
kel, az oldalakat folyamatos sorszámozással kell ellátni.

A beadványhoz csatolni kell
— a készítmény három egymást követõ gyártási számú

csomagolási egységét, minõségi bizonylattal;
— a hatóanyag(ok) analitikai standardját, analitikai

bizonylattal, a segéd- és vivõanyagok mintáját az ellen-
õrzéshez szükséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvû használati
utasítást 2 példányban;

— az eredeti és a magyar nyelvû címkét 2 példányban;
— a kiszereléshez felhasznált csomagolóanyagok min-

táját.

2. Az Európa Tanács 50. számú, egy Európai Gyógy-
szerkönyv kidolgozásáról szóló Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozó 134. számú Jegyzõkönyvhöz történõ
csatlakozás megerõsítésérõl és kihirdetésérõl szóló 2000.
évi XXXI. törvény értelmében az Európai Gyógyszerkönyv
cikkelyeinek alkalmazása kötelezõ érvényû.

3. A dokumentáció összeállításához ajánlott irány-
elvek: The rules governing medicinal products in the
European Union, Volumes 6/A, 6/B, 7/A, 7/B (European
Commission, Directorate-General III. 1998.)

4/b) számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az állatgyógyászati homeopátiás készítmények
forgalomba hozatali engedélykérelméhez szükséges

adatok

Az eljárást a földmûvelésügyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek címzett és az Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógy-
szer- és Takarmány-ellenõrzõ Intézethez benyújtott írásos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelem besorolása a Rendelet 6. §-a alapján

1. Teljes dokumentáció

2. Rövidített dokumentáció a Rendelet 6. § (3) bekez-
désének a)—c)  pontja szerint

3. Ú j kombináció a Rendelet 6. § (4) bekezdése szerint

I. A DOKUMENTÁCIÓ  ADATAINAK ÖSSZE-
FOGLALÁSA

Adminisztratív adatok

1. A kérelmezõ adatai

1.1. A kérelmezõ neve, címe, telefonszáma telefaxszá-
ma, e-mail címe

1.1.1. A törzskönyvi dokumentáció tulajdonosának
neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe

1.1.2. A törzskönyvezési eljárás költségviselõjének
címe, telefonszáma telefaxszáma, e-mail címe

1.2. Az engedélyezési eljárás alatt a kérelmezõ képvise-
letében eljáró személy neve, címe, telefonszáma, telefax-
száma, e-mail címe, megbízatásának igazolása

1.3. A készítmény elõállítójának neve, címe, telefonszá-
ma telefaxszáma, e-mail címe

1.4. A gyártásban részt vevõ további gyártók megneve-
zése, címe

1.5. A készítmény gyártási tételeinek gyári felszabadítá-
sára vonatkozó adatok: szervezeti egység, személy neve,
címe, aláírásmintája

1.6. A dokumentációban szereplõ adatokért felelõs sze-
mély neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe

2. A készítményre vonatozó adatok

2.1. A készítmény neve (kémiai vagy hatóanyag név
önállóan nem lehet)

(Amennyiben a termék külföldön más néven került for-
galomba, az erre vonatkozó adatok.)

2.2. A készítmény összetétele
a)  Hatóanyag(ok) megnevezése
b)  Egyéb összetevõk megnevezése és szerepe

2.3. Célállat, javallat

2.4. Gyógyszerforma
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2.5. Alkalmazási mód

2.6. Kiszerelési mód, mennyiség

2.7. Eltarthatóság
a)  Eltarthatóság végleges csomagolásban
b)  Eltarthatóság a csomagolási egység felbontása után
c) Eltarthatóság a készítmény feloldása után
d)  Tárolási körülmények

2.8. A készítmény törzskönyvezésére vonatkozó adatok
a)  Engedélyezett
— ország
— termék neve
— engedély száma, az engedélyezés dátuma
b)  Eljárás alatt
— ország,
— termék neve
c) Elutasítás
— ország
— termék neve
— elutasítás dátuma
d)  Engedélyezés elõtti visszavonás (ország, a vissza-

vonás indoka, dátuma)
e) Engedélyezés utáni visszavonás (ország, a vissza-

vonás indoka, dátuma)
f)  Forgalmazás felfüggesztése (ország, a felfüggesztés

indoka, dátuma)

2.9. A gyártóhely leírása

2.10. A gyártóhely hatósági engedélye, GMP igazolás

2.11. A gyártás helye szerint illetékes ország hatósági
igazolása a termék gyártásának és (esetleges) forgalmazá-
sának engedélyezésérõl.

II. A DOKUMENTÁCIÓ  TARTALMA AZ EL-
JÁRÁS TÍPUSA ALAPJÁN

1. Egyszerûsített eljárás
A specifikus terápiás indikáció nélküli homeopátiás ké-

szítmények a nem élelmiszer-termelõ állatok kezelésére
egyszerûsített törzskönyvezési eljárással engedélyezhetõk.

Az egyszerûsített eljárás a készítmény forgalomba hoza-
talának engedélyezésére az alábbi feltételek egyidejû fenn-
állása esetén alkalmazható:

a)  társállatok vagy egzotikus fajok kezelésére szolgáló
készítmények;

b)  alkalmazása az Európai Gyógyszerkönyvben vagy
ennek hiányában más hivatalos gyógyszerkönyvben megta-
lálható;

c) nincs specifikus terápiás indikációja;
d)  ha felhasználásra kerülõ készítmény hígítása bizto-

sítja az ártalmatlanságot, vagyis a hígítás nagyobb vagy
egyenlõ az 1:10 000-nél (D4), vagy az allopátiás orvoslás-
ban használt hatóanyagból legfeljebb a legkisebb dózis
1/100 részét tartalmazza.

Címke
Az a)—l) pontokban felsorolt adatokat kell feltüntetni,

további adatok nem tüntethetõk fel:
a)  a kiindulási anyag(ok) tudományos neve a hígítási

fokának megjelölésével a gyógyszerkönyvi szimbólumok
alkalmazásával;

b)  az engedélyes és a gyártó neve és címe;
c) az adagolás módja;
d)  lejárati idõ (év, hónap);
e) gyógyszerforma;
f)  kiszerelési egység;
g) tárolási elõírás;
h)  célállat faj(ok);
i) figyelmeztetések (ha szükséges);
j) gyártási szám;
k)  törzskönyvi szám;
l) rendelhetõség.

Minõség, elõállítás
A forgalomba hozatal engedélyezéséhez a gyógyszeré-

szeti minõség és a gyártási tételek homogenitásának igazo-
lására a következõk adatokat kell benyújtani:

— a homeopátiás alapanyag(ok) gyógyszerkönyvben
megadott tudományos vagy egyéb neve, a különbözõ ada-
golási módok, gyógyszerformák, hígítási fokok közlésével;

— a homeopátiás anyag(ok) elõállításának és ellenõr-
zésének leírása, a homeopátiás tulajdonság igazolása a
megfelelõ homeopátiás irodalom alapján. Biológiai erede-
tû anyago(ka)t tartalmazó homeopátiás készítmény esetén
azon intézkedések leírása, amellyel biztosítják, hogy a ké-
szítmény kórokozóktól mentes legyen;

— gyártástechnológiai és minõségellenõrzési doku-
mentáció valamennyi gyógyszerformára vonatkozóan, to-
vábbá a hígítások és potenciálások módszereinek leírása;

— a homeopátiás készítményre vonatkozó gyártóhelyi
engedély;

— a törzskönyvi vagy egyéb engedélyek másolatai;
— a kereskedelembe kerülõ készítménybõl törzskönyvi

minta;
— a homeopátiás készítmény stabilitására vonatkozó

adatok.
Az egyszerûsített eljárás akkor is alkalmazható, ha egy

vagy több alapoldatból a gyógyszerkészítmények sorozat-
hígítása készül.

2. Az egyéb gyógyszerkészítményekkel megegyezõ eljárás
Azoknál a homeopátiás állatgyógyászati készítmények-

nél, melyek nem felelnek meg az egyszerûsített eljárás
1. pont követelményeinek, vagy melyek alkalmazásakor a
kezelés kockázatát össze kell vetni a kívánt terápiás hatás-
sal, az egyéb gyógyszerkészítményekre vonatkozó rendel-
kezéseket kell alkalmazni a 4/a)  számú melléklet szerinti
adatok közlésével, beleértve a gyógyszer terápiás hatásá-
nak vizsgálatát és a címkére, valamint a használati utasítás-
ra vonatkozó elõírásokat is. Élelmiszertermelõ állat gyógy-
kezelésére szolgáló homeopátiás készítményre vonatko-
zóan nem kell maradékanyag vizsgálatokat benyújtani, ha
a felhasználásra kerülõ készítmény hígítása nagyobb vagy
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egyenlõ 1:10 000-nél, vagy allopátiás orvoslásban is hasz-
nált hatóanyag a maradékanyagokra vonatkozó rendelet
2. mellékletébe sorolt. A maradékanyagokra vonatkozó
rendelet 4. mellékletébe sorolt hatóanyagokkal élelmiszer-
termelõ állatok nem kezelhetõk.

3. Homeopátiás állatgyógyászati készítmény esetén
egyértelmûen utalni kell a gyógyszert felhasználó számára
a készítmény homeopátiás jellegére. A címkén és a haszná-
lati utasításon egyértelmûen fel kell tüntetni a jelzést:
,,Homeopátiás készítmény, állatgyógyászati felhasználásra!’’

IRODALMI HIVATKOZÁSOK

A készítményre vonatkozó tudományos közlemények
másolatai.

Tájékoztatás

1. Valamennyi dokumentumot magyar, vagy angol
nyelven, két példányban, génmanipulációval elõállított
készítmény esetén három példányban kell benyújtani az
Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-
ellenõrzõ Intézethez. A dokumentációt tartalomjegyzék-
kel, az oldalakat folyamatos sorszámozással kell ellátni.

A beadványhoz csatolni kell
— a készítmény három egymást követõ gyártási számú

csomagolási egységét, minõségi bizonylattal;
— a hatóanyag(ok) analitikai standardját, analitikai bi-

zonylattal, a segéd- és vivõanyagok mintáját az ellenõr-
zéshez szükséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvû használati
utasítást 2 példányban;

— az eredeti és a magyar nyelvû címkét 2 példányban;
— a kiszereléshez felhasznált csomagolóanyagok min-

táját.

2. Az Európa Tanács 50. számú, egy Európai Gyógy-
szerkönyv kidolgozásáról szóló Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozó 134. számú Jegyzõkönyvhöz történõ
csatlakozás megerõsítésérõl és kihirdetésérõl szóló
2000. évi XXXI. törvény értelmében az Európai Gyógy-
szerkönyv cikkelyeinek alkalmazása kötelezõ érvényû.

3. A dokumentáció összeállításához ajánlott irány-
elvek: The rules governing medicinal products in the
European Union Volumes, 6/A, 6/B, 7/A, 7/B (European
Commission, Directorate-General III. 1998.)

4/c) számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az immunológiai állatgyógyászati készítmények
forgalomba hozatali engedélykérelméhez szükséges

adatok

Az eljárást a földmûvelésügyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek címzett és az Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógy-

szer- és Takarmány-ellenõrzõ Intézethez benyújtott írásos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelem besorolása a Rendelet 6. §-a alapján

1. Teljes dokumentáció
2. Ú j kombináció a Rendelet 6. § (4) bekezdése szerint

I. A DOKUMENTÁCIÓ  ADATAINAK ÖSSZE-
FOGLALÁSA

I/A. Adminisztratív adatok

1. A kérelmezõ adatai

1.1. A kérelmezõ neve, címe, telefonszáma telefaxszá-
ma, e-mail címe, honlap címe

1.2. Az engedélyezési eljárás alatt a kérelmezõ képvise-
letében eljáró személy neve, címe, telefonszáma, telefax-
száma, e-mail címe, megbízatásának igazolása

1.3. A készítmény elõállítójának neve, címe, telefon-
száma telefaxszáma, e-mail címe

1.4. A gyártásban részt vevõ további gyártók megneve-
zése, címe

1.5. A készítmény gyártási tételeinek gyári felszabadítá-
sára vonatkozó adatok: szervezeti egység, személy neve,
címe, aláírásmintája

1.6. A dokumentációban szereplõ adatokért felelõs sze-
mély neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe

2. A készítményre vonatkozó adatok

2.1. A készítmény neve (kémiai vagy hatóanyag név
önállóan nem lehet)

(Amennyiben a termék külföldön más néven került for-
galomba, az erre vonatkozó adatok.)

2.2. A készítmény összetétele
a)  Hatóanyag(ok) megnevezése
b)  Egyéb összetevõk megnevezése és szerepe

2.3. Célállat, javallat

2.4. Gyógyszerforma

2.5. Alkalmazási mód

2.6. Kiszerelési mód, mennyiség

2.7. Eltarthatóság
a)  Eltarthatóság a csomagolási egység felbontása után
b)  Eltarthatóság a készítmény feloldása után
c) Tárolási körülmények

2.8. A készítmény törzskönyvezésére vonatkozó adatok
a)  Engedélyezett
— ország
— termék neve
— engedély száma, az engedélyezés dátuma
b)  Eljárás alatt
— ország
— termék neve
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c) Elutasítás
— ország
— termék neve
— elutasítás dátuma
d)  Engedélyezés elõtti visszavonás (ország, a vissza-

vonás indoka, dátuma)
e) Engedélyezés utáni visszavonás (ország, a vissza-

vonás indoka, dátuma)
f)  Forgalmazás felfüggesztése (ország, a felfüggesztés

indoka, dátuma)

2.9. A gyártóhely leírása

2.10. A gyártóhely hatósági engedélye, GMP igazolás

2.11. A gyártás helye szerint illetékes ország hatósági
igazolása a termék gyártásának és (esetleges) forgalmazá-
sának engedélyezésérõl.

I/B/1. A készítmény jellemzõinek összefoglalója magyar
nyelven (SPC)

1. Az állatgyógyászati készítmény neve

2. Minõségi és mennyiségi összetétel. Az összetevõk
megnevezése. A WHO által ajánlott nemzetközi, nem vé-
dett nevek használandók.

3. Kiszerelési forma

4. Farmakológiai tulajdonságok

5. Klinikai sajátosságok

5.1. Célállatok

5.2. Terápiás indikációk

5.3. Ellenjavallatok

5.4. Mellékhatások (gyakoriságuk és súlyosságuk)

5.5. Figyelmeztetések

5.6. Vemhesség, laktáció, tojástermelés alatti alkalma-
zás, illetve keltethetõségre vonatokozó adatok

5.7. Kölcsönhatások más készítményekkel és az inte-
rakciók egyéb formái

5.8. Adagolás és alkalmazás módja

5.9. Túladagolás (tünetek, elsõsegélynyújtás, antidotu-
mok — ha szükséges)

5.10. Különleges figyelmeztetések minden célállatfajra
vonatkozóan

5.11. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ

5.12. A készítményt alkalmazó személyre vonatkozó
biztonsági óvintézkedések

6. Gyógyszerészeti sajátosságok

6.1. Inkompatibilitás

6.2. Lejárati idõ, releváns esetben a termék visszaoldása
után vagy a tartály kinyitása után is

6.3. Tárolási utasítások

6.4. A tartály (csomagolóanyag) fajtája és befogadó-
képessége.

6.5. A fel nem használt anyag és a hulladék kezelésének
módja.

7. Egyéb adatok

7.1. Az I/B/1. fejezetben közölt adatok összeállításának
vagy utolsó felülvizsgálatának idõpontja

7.2. A kiszerelési egységek mérete

8. További információk, amelyeket a kérelmezõ indo-
koltnak lát elõterjeszteni

I/B/2. Javasolt címke és használati utasítás, csomagolás
minták és vizsgálati minták

A készítmény jellemzõinek összefoglalói, melyeket az
Európai Unió országaiban elfogadtak

Címke

1. A készítmény neve
2. Összetétel, és a felhasználás szempontjából fontos

segéd- és vivõanyagok megnevezése, mennyisége
3. Kiszerelési forma.
4. A kiszerelési egység (súly, térfogat, szám)
5. Célállatfajok (amennyiben a készítmény neve nem

jelöli meg egyértelmûen)
6. Javallat
7. Alkalmazás módja
8. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ
9. Figyelmeztetések (ha szükséges)
10. Lejárati idõ
11. Tárolási elõírások
12. Környezetvédelmi elõírások
13. ,,Csak állatgyógyászati célra’’ felirat
14. A törzskönyvi engedély tulajdonosának és a készít-

mény gyártójának neve és címe
15. A törzskönyvi szám
16. Gyártási szám
17. Rendelhetõség módja (állatorvosi vényre, vény nél-

kül vagy szabadon forgalmazható)

Használati utasítás

1. A készítmény neve
2. Az összetétel és a felhasználás szempontjából fontos

segéd- és vivõanyagok megnevezése, mennyisége
3. A készítmény gyártójának és a törzskönyvi engedély

tulajdonosának neve és címe
4. Célállatfaj(ok)
5. Javallat
6. Az alkalmazás módja
7. Adagolás (állatfajonként)
8. Alkalmazási útmutató
9. Ellenjavallatok
10. Mellékhatás
11. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ
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12. A tárolásra vonatkozó utasítások
13. Figyelmeztetések
14. Munkavédelmi óvórendszabályok
15. Eltarthatóság
16. Rendelhetõség
17. Kiszerelés
18. Törzskönyvi szám
19. Környezetvédelmi elõírások
20. A használati utasítás utolsó felülvizsgálatának dátuma
21. ,,Csak állatgyógyászati célra’’

Liofilizált termék kiszerelése
1. A készítmény neve
2. A hatóanyag mennyisége
3. Az alkalmazás módja
4. Gyártási szám
5. Lejárati idõ
6. A.U.V. felirat

Az oldószer kiszerelése
1. A készítmény neve
2. Az oldószer mennyisége
3. Az alkalmazás módja
4. Gyártási szám
5. Lejárati idõ
6. A.U.V. felirat

Csomagolás

Minta (minden egyes kiszerelési egységbõl)

Vizsgálati minta

Az oltóanyagnak a dokumentációban a végtermékre
elõírt sterilitási, ártalmatlansági és hatékonysági vizsgála-
tához szükséges mennyiségû minta minõségi bizonylattal.

I/B/3. A készítmény jellemzõinek más országban már el-
fogadott összefoglalója

Azon készítmények esetében, amelyeket más országban
már törzskönyveztek, a készítmény jellemzõinek összefog-
lalója (SPC) az eredeti nyelven és/vagy angolul.

I/C. Szakértõi vélemények

1. Általános követelmények
1.1. A szakértõk kvalifikációjának megítéléséhez szük-

séges szakmai életrajzi adatok
1.2. A szakértõk és a kérelmezõ/gyártó közötti szak-

mai/munkaviszonyra vonatkozó adatok
1.3. A szakértõi vélemény tárgya
1.3.1. A kérelem típusa (pl. új hatóanyag, új kombiná-

ció, új gyártási mód stb.)
1.3.2. A termék neve (védett név, hatóanyag neve stb.)
1.3.3. Gyógyszerforma (kiszerelés, adag, applikálás)
1.3.4. Javallat
1.3.5. Figyelmeztetés
1.3.6. Törzskönyvezésre, illetve pharmacovigilance-ra

vonatkozó adatok

1.4. A szakértõ véleményének rövid összegzése arra vo-
natkozóan, hogy a dokumentáció alapján a termék alkal-
massága megítélhetõ

1.5. A szakértõ aláírása, dátum

2. Analitikai szakértõi vélemény
A dokumentációban foglalt adatok kritikai értékelése

nem több mint 30 oldalon az alábbi adatokra vonatkozóan
2.1. A termék összetétele
2.2. A termék kifejlesztése. (A termelésre használt mik-

roorganizmus, adjuváns, konzerválószer megfelelõsége a
megcélzott hatás elérése szempontjából.)

2.3. Gyártástechnológia
2.4. A gyártás validálása
2.5. A gyógyszerkönyvben szereplõ anyagok ellenõr-

zése
2.6. A gyógyszerkönyvben nem szereplõ anyagok ellen-

õrzése
2.7. Egyéb összetevõk
2.8. Csomagolás, kiszerelés
2.9. Gyártásközi ellenõrzés
2.10. Végtermék ellenõrzése
2.11. Stabilitási adatok
2.12. A végtermék valós idejû stabilitási adatai
2.13. Irodalmi hivatkozások az 1979-es Vancouveri

Deklarációnak megfelelõen: ,,Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals’’

2.14. A szakértõ kvalifikációjának adatai

3. A termék ártalmatlanságára vonatkozó szakértõi vé-
lemény

A dokumentációban foglalt adatok kritikai értékelése
nem több mint 30 oldalban. A termék elõállításának, ellen-
õrzésének és alkalmazásának ártalmatlansági adatai, azok
értékelése a célállatokra, az alkalmazásra és a környezetre
vonatkozóan.

4. A termék hatékonyságára vonatkozó szakértõi véle-
mény

A dokumentációban foglalt adatok kritikai értékelése
nem több mint 30 oldalban. A termék elõállításának, ellen-
õrzésének és alkalmazásának hatékonysági adatai, azok
értékelése a célállatokra vonatkozóan.

II. TERMELÉS ÉS ELLENÕRZÉS

II/A. Az összetevõk minõségi és mennyiségi összetétele

1. Mennyiségi összetétel
— Aktív hatóanyag
— Adjuváns
— Vivõanyag, konzerválószer, stabilizálószer, antibio-

tikum tartalom
— H ígító

2. Tartály vagy/és csomagolóanyag leírása

3. Termékfejlesztés, az összetétel tudományos indoko-
lása
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4. A termék klinikai kipróbálása során alkalmazott
gyártási tételek 1.1. és 1.2. pont szerinti mennyisége

5. Azon állatgyógyászati készítmények esetében, ame-
lyek szarvasmarhából, juhból, kecskébõl (esetleg humán
eredetû anyagból) származó összetevõket tartalmaznak,
vagy amelyek gyártása során ilyen anyagokat használtak fel,
a törzskönyveztetõnek hivatalos igazolást kell benyújtania
azokról a rendszabályokról, intézkedésekrõl, kezelésekrõl
és vizsgálatokról, amelyekkel a fertõzõ szivacsos agyvelõ
bántalom (Transmissible Spongiform Encephalopathia —
TSE) kórokozójának jelenléte kizárható a készítményben.

II/B. A termék elõállítása

1. A termék elõállításának teljes folyamatábrája

2. A gyártástechnológiai lépésenkénti részletes ismer-
tetése

3. A folyamat validálása (amikor nem standard mód-
szert alkalmaznak a gyártás olyan szakaszán, mely megha-
tározó a termék szempontjából)

II/C. Az alapanyagok elõállítása és ellenõrzése

1. Gyógyszerkönyvben szereplõ alapanyagok.
1.1. Az Európai Gyógyszerkönyv megfelelõ szakasza,

ennek hiányában a nemzeti gyógyszerkönyv vonatkozó fe-
jezete

1.2. Az alapanyag pontos neve, kódja és egyéb azono-
sító adatai

2. Gyógyszerkönyvben nem szereplõ alapanyagok
2.1. Biológiai eredetû alapanyagok
2.1.1. Alapanyag neve, kódja, és egyéb azonosító adatai
2.1.2. Alapanyagok jellemzõi
a)  Eredete
b)  Anyatenyészetek izolálása, kialakításának részletes

ismertetése (sejttenyészetek, baktérium- és vírustörzsek
passzázs-története)

c) Kiindulási anyatenyészet (Master Seed Lot, MSL)
készítése és tulajdonságainak részletes ismertetése)

d)  Kiindulási anyatenyészet ellenõrzésének módszerei
e) Termelõ anyatenyészet (Working seed lot, WSL)

készítése és tulajdonságainak részletes ismertetése, gene-
tikai stabilitásának igazolása

f)  Termelõ anyatenyészet ellenõrzésének módszerei
g) Kiindulási és termelõ anyatenyészetek (MSL, WSL)

tárolása
2.1.3. Az alapanyag funkciója
2.1.4. Az alapanyag azonosításának és tulajdonságai-

nak vizsgálati módszerei
2.1.5. Gyártásközi ellenõrzés; az ellenõrzési módszerek

validálása
a)  Léptéknövelés
b)  Tisztítás
c) Inaktiválás
d)  Liofilizálás

2.1.6. Géntechnológiai módosítással elõállított vakci-
nákra vonatkozóan

a)  Kiindulási anyagok (név, eredet, történet, azonosí-
tás, jellemzõk)

b)  Termelõ törzs vagy sejtvonal elõállítása (klónozás,
gazdasejt, vektor, név, eredet, történet)

c) Termelõ törzs vagy sejtvonal jellemzõinek leírása
d)  Expresszió jellemzõi
e) Genetikai stabilitás bizonyítása
2.2. Nem biológiai eredetû alapanyagok
2.2.1. Kereskedelmi és tudományos név
2.2.2. Az alapanyag funkciója és jellemzõi
2.2.3. Azonosítás
2.2.4. Tisztaság
2.2.5. Eltarthatóság
2.2.6. Ellenõrzés
2.3. Gyári alapanyagok neve, összetétele, elõállítása,

ellenõrzése
2.3.1. Név
2.3.2. Összetétel
2.3.3. Elõállítás
2.3.4. Ellenõrzés

II/D. Gyártásközi ellenõrzés

1. A gyártás folyamatábrája, a gyártásközi ellenõrzés
pontjainak megjelölésével

2. Az ellenõrzési pontokra vonatkozó adatok
2.1. Vizsgálati módszer neve, kódja
2.2. Vizsgálat gyakorisága
2.3. Vizsgálat funkciója
2.4. Vizsgálat leírása
2.5. Vizsgálati eredmény követelményszintje

3. Három különbözõ sarzs vizsgálati eredménye

II/E. Végtermék ellenõrzése

1. A végtermék ellenõrzésére alkalmazott valamennyi
vizsgálati módszer

1.1. Neve, kódja
1.2. Gyakorisága
1.3. Funkciója
1.4. Vizsgálat leírása
1.5. A vizsgálati eredmény követelményszintje

2. Az aktív hatóanyag azonosítása és ellenõrzése

3. Az adjuváns azonosítása és ellenõrzése

4. A vivõanyag azonosítása és ellenõrzése

5. Ártalmatlansági vizsgálatok

6. Sterilitási és tisztasági vizsgálatok

7. Inaktiválás vizsgálata, validálás

8. Maradék-nedvesség

9. Három különbözõ sarzs vizsgálati eredménye
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10. A végtermék vizsgálat általános elvei
10.1. Ártalmatlanság
Az ártalmatlanságot élõ vakcina esetében a legkevésbé

attenuált passzázsból származó vakcinával kell bizonyíta-
ni. Inaktivált vakcina esetében legnagyobb hatékonyságú
változattal kell végezni.

Igazolni kell az alábbi ártalmatlanságokat
— egyszer egy adagban
— egyszer tízszeres adagban, a lehetséges maximális

adag tízszeresével (élõ vakcina)
— a vakcina revertálódásának kizárása (élõ vakcina)
— élõ vakcina szervezetben való szaporodása és elosz-

lása
— megfelelõ eredményû üzemi kísérletek
10.2.  Hatékonyság
A hatékonysági vizsgálatokat a termelésre használt leg-

nagyobb passzázsú vakcinával kell végezni. A hatékonysági
vizsgálatot minimális titerû (élõ vakcina) és a minimális
hatékonyságú (inaktivált vakcina) oltóanyaggal kell igazolni.

A vakcina azon hatékonyságát kell bizonyítani, amire a
vakcina törzskönyvezését kérik. Ha a vakcinát a légzõszervi
betegség ellen ajánlják, akkor a légzõszervi tünetek elleni
védettséget kell igazolni, amennyiben a fertõzöttség elleni
védettséget állítják, akkor azt kell izolálással alátámaszta-
ni. Többféle ajánlás esetén mindegyiket igazolni kell.

II/F. Stabilitási vizsgálatok

1. A végtermék stabilitása
1.1. A különbözõ tárolási körülményekre vonatkozó

stabilitási adatok
1.2. Legalább három különbözõ gyártási számú készít-

mény valós idejû stabilitási vizsgálatának adatai; a vizsgá-
lati módszer és az eredmény leírása

2. A feloldott (felbontott) termék eltarthatósága
2.1. A különbözõ tárolási körülményekre vonatkozó

stabilitási adatok
2.2. Legalább három különbözõ sarzs valós idejû stabi-

litási vizsgálatának adatai; a vizsgálati módszer és az ered-
mény leírása

3. A vizsgálatok eredményei alapján javasolt eltartha-
tóság

II/G. A termék környezetre gyakorolt kockázati hatásá-
nak vizsgálati adatai

A géntechnológiával módosított szervezet felhasználá-
sával készült termékek esetében elõírt követelmény

III. ÁRTALMATLANSÁGI DOKUMENTÁCIÓ

1. Bevezetés
A vizsgálatok tudományos megalapozása, a vizsgálati

módszerek indokolása
Melléklet: GLP igazolás

2. Laboratóriumi és üzemi vizsgálatok adatai
2.1. Vizsgálati módszer neve, kódja
2.2. Vizsgálat célja
2.3. Európai Gyógyszerkönyv vonatkozó pontja (rele-

váns esetben)
2.4. Az ártalmatlansági vizsgálatokban alkalmazott

sarzs adatai. Követelmény:
a)  maximális antigéntartalom
b)  a II. fejezetben ismertetett módszer szerint elõállí-

tott termékkel végzett vizsgálatok
2.5. Vizsgálat kezdete és lezárása
2.6. Vizsgálati eredmény összefoglalása
2.7. Anyag- és módszer
2.8. Eredmények
2.9. Megbeszélés
2.10. Következtetés

IV. HATÉKONYSÁGI DOKUMENTÁCIÓ

1. Bevezetés
A vizsgálatok tudományos megalapozása, a vizsgálati

módszerek indokolása
Melléklet: GLP igazolás

2. Laboratóriumi és üzemi vizsgálatok adatai
2.1. Vizsgálati módszer neve, kódja
2.2. Vizsgálat célja
2.3. Európai Gyógyszerkönyv vonatkozó pontja (rele-

váns esetben)
2.4. A vizsgálatba vont szervezetek és személyek adatai
2.5. Vizsgálat kezdete és lezárása
2.6. Vizsgálati eredmény összefoglalása
2.7. Anyag- és módszer
2.8. Eredmények
2.9. Megbeszélés
2.10. Következtetés
2.11. A vizsgálat elvégzésének általános elvei
a)  A vakcinatörzs kiválasztásának járványtani megoko-

lása.
b)  A laboratóriumi immunogenitási (efficacy) vizsgála-

tok nem vakcinázott, kontroll állatok bevonásával történ-
jenek.

c) A vakcina immunogén hatását a javallatban szereplõ
valamennyi célállat fajra, korcsoportra, hasznosítási irány-
ra és valamennyi alkalmazási módra bizonyítani szükséges.

d)  Multivalens vakcinák immunogén hatását vala-
mennyi összetevõre bizonyítani szükséges.

e) Az elsõdleges és a booster hatás bizonyítása (rele-
váns esetben).

f)  A vizsgálatokban minimális antigéntartalmú vakcina
használható.

g) A hatékonysági vizsgálatokban alkalmazott sarzs
gyártási adatai. Követelmény: a II. fejezetben ismertetett
módszer szerint elõállított termékkel végzett vizsgálatok.
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V. ÁLTALÁNOS KÖVETKEZTETÉSEK

VI. IRODALMI HIVATKOZÁSOK

A készítményre vonatkozó tudományos közlemények
másolatai.

Tájékoztatás

1. Valamennyi dokumentumot magyar vagy angol
nyelven, két példányban, génmanipulációval elõállított
készítmény esetén három példányban kell benyújtani az
Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-
ellenõrzõ Intézethez. A dokumentációt tartalomjegyzék-
kel, az oldalakat folyamatos sorszámozással kell ellátni.

A beadványhoz csatolni kell
— a készítmény három egymást követõ gyártási számú

csomagolási egységét, minõségi bizonylattal;
— a hatóanyag(ok) analitikai standardját, analitikai bi-

zonylattal, a segéd- és vivõanyagok mintáját az ellenõr-
zéshez szükséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvû használati
utasítást 2 példányban;

— az eredeti és a magyar nyelvû címkét 2 példányban;
— a kiszereléshez felhasznált csomagolóanyagok min-

táját.

2. Az Európa Tanács 50. számú, egy Európai Gyógy-
szerkönyv kidolgozásáról szóló Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozó 134. számú Jegyzõkönyvhöz történõ
csatlakozás megerõsítésérõl és kihirdetésérõl szóló
2000. évi XXXI. törvény értelmében az Európai Gyógy-
szerkönyv cikkelyeinek alkalmazása kötelezõ érvényû.

3. A dokumentáció összeállításához ajánlott irány-
elvek: The rules governing medicinal products in the
European Union, Volumes 6/A, 6/B, 7/A, 7/B (European
Commission, Directorate-General III. 1998.)

4/d) számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az állatgyógyászati segédanyagok és ápolószerek
forgalomba hozatali engedélykérelméhez szükséges

adatok

Az eljárást a földmûvelésügyi és vidékfejlesztési minisz-
terhez címzett és az Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógy-
szer- és Takarmány-ellenõrzõ Intézethez benyújtott írásos
kérelemmel lehet kezdeményezni

A kérelem típusa

a)  Állatgyógyászati segédanyag

b)  Állatgyógyászati ápolószer

I. A DOKUMENTÁCIÓ  ADATAINAK ÖSSZE-
FOGLALÁSA

I/A. Adminisztratív adatok

1. A kérelmezõ adatai
1.1. A kérelmezõ neve, címe, telefonszáma telefax-

száma, e-mail címe
1.1.1. A dokumentáció tulajdonosának neve, címe,

telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe
1.1.2. Az eljárás költségviselõjének címe, telefonszáma

telefaxszáma, e-mail címe
1.2. Az engedélyezési eljárás alatt a kérelmezõ képvise-

letében eljáró személy neve, címe, telefonszáma, telefax-
száma, e-mail címe, megbízatásának igazolása

1.3. A készítmény elõállítójának neve, címe, telefon-
száma telefaxszáma, e-mail címe

1.4. A gyártásban részt vevõ további gyártók megneve-
zése, címe

1.5. A készítmény gyártási tételeinek gyári felszabadítá-
sára vonatkozó adatok: szervezeti egység, személy neve,
címe, aláírásmintája

1.6. A dokumentációban szereplõ adatokért felelõs sze-
mély neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe

2. A készítményre vonatozó adatok
2.1. A készítmény neve (kémiai vagy hatóanyag név

önállóan nem lehet)
(Amennyiben a termék külföldön más néven került for-

galomba, az erre vonatkozó adatok.)

2.2. A készítmény összetétele
a)  Hatóanyag(ok) megnevezése
b)  Egyéb összetevõk megnevezése és szerepe
2.3. Célállat, javallat
2.4. Forma
2.5. Alkalmazási mód
2.6. Kiszerelési mód, mennyiség
2.7. Eltarthatóság
a)  Eltarthatóság a csomagolási egység felbontása után
b)  Eltarthatóság a készítmény feloldása után
c) Tárolási körülmények

2.8. A készítményre vonatkozó adatok
Engedélyezett
— ország,
— termék neve,
— engedély száma, az engedélyezés dátuma

2.9. A gyártóhely leírása

2.10. A gyártóhely hatósági engedélye

2.11. A gyártás helye szerint illetékes ország hatósági
igazolása a termék gyártásának és (esetleges) forgalmazá-
sának engedélyezésérõl.

I/B/1. A készítmény jellemzõinek összefoglalója magyar
nyelven (SPC)

1. A készítmény (bejegyzett vagy generikus) neve
(kémiai vagy hatóanyag név nem lehet)
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2. Minõségi és mennyiségi összetétel. A WHO által
ajánlott nemzetközi, nem védett nevek használandók.
Ezek hiányában a kémiai megnevezést kell megadni.

3. Kiszerelési forma

4. Célállatok

5. Indikáció

6. Ellenjavallatok

7. Figyelmeztetések

8. Adagolás és alkalmazás módja

9. Lejárati idõ

10. Tárolási utasítások

11. A tartály (csomagolóanyag) fajtája és befogadóké-
pessége

12. A fel nem használt anyag és a hulladék kezelésének
módja

13. Egyéb adatok

13.1. A készítmény engedélyének/engedélyeinek szá-
ma(i), az elsõ engedélyezés és megújítás dátumaival (ha
van ilyen)

13.2. Az I/B/1. fejezetben közölt adatok összeállításá-
nak vagy utolsó felülvizsgálatának kelte

13.3. A kiszerelési egységek mérete

14. További információk, amelyeket a kérelmezõ indo-
koltnak lát elõterjeszteni.

I/B/2. Javasolt címke és használati utasítás, csomagolás
minták és vizsgálati minták

Címke

1. A készítmény neve
2. Forma
3. A kiszerelési egység (súly, térfogat, darabszám)
4. Célállat faj(ok) (amennyiben a készítmény neve nem

jelöli meg egyértelmûen)
5. Javallat
6. Alkalmazás módja
7. Figyelmeztetések (ha szükséges)
8. Lejárati idõ
9. Tárolási elõírások
10. ,,Csak állatgyógyászati célra’’ felirat
11. ,,Gyermekektõl elzárva tartandó’’ felirat
12. Az engedély tulajdonosának és a készítmény gyár-

tójának neve és címe
13. Engedélyezési szám
14. Gyártási szám
15. Rendelhetõség

Használati utasítás magyar nyelven

1. A készítmény neve
2. Összetétel (jellemzõ összetevõk)

3. Kiszerelési forma
4. Az engedély tulajdonosának és a készítmény gyártó-

jának neve és címe
5. Célállat faj(ok)
6. Javallat
7. Az alkalmazás módja
8. Ellenjavallatok
9. A tárolásra vonatkozó utasítások
10. Figyelmeztetések
11. Eltarthatóság
12. Kiszerelés
13. Engedély szám
14. Környezetvédelmi elõírások
15. A használati utasítás utolsó felülvizsgálatának dátuma
16. ,,Csak állatgyógyászati célra’’
17. Rendelhetõség

Csomagolás

Minta

Vizsgálati minták

A dokumentációhoz mellékelni kell 1-1 kereskedelmi
kiszerelésû mintát három egymást követõ gyártási szám-
ból, továbbá a tartalmi vizsgálatokhoz szükséges analitikai
standardokat, minõségi bizonylataikkal.

II. MINÕSÉG

II/A. Összetétel

1. A készítmény összetétele
1.1. Az összetevõk

2. A tartály vagy csomagolóanyag rövid leírása

3. A klinikai kipróbáláshoz használt formuláció(k)

4. A készítmény kifejlesztése, az összetétel tudományos
indokolása

5. Azon állatgyógyászati készítmények esetében, ame-
lyek szarvasmarhából, juhból, kecskébõl (esetleg humán
eredetû anyagból) származó összetevõket tartalmaznak,
vagy amelyek gyártása során ilyen anyagokat használtak fel,
a törzskönyveztetõnek hivatalos igazolást kell benyújtania
azokról a rendszabályokról, intézkedésekrõl, kezelésekrõl
és vizsgálatokról, amelyekkel a fertõzõ szivacsos agyvelõ
bántalom (Transmissible Spongiform Encephalopathia —
TSE) kórokozójának jelenléte kizárható a készítményben.

II/B. Gyártástechnológia

1. Formulálás (beleértve a gyártási szám méretét)

2. Gyártási folyamat (beleértve a gyártásközi ellenõr-
zést)
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3. A folyamat validálása (amikor nem standard mód-
szert alkalmaznak a gyártás olyan szakaszán, mely megha-
tározó a termék szempontjából)

II/C. Az alapanyagok ellenõrzése

A készítmény gyártójának dokumentálnia kell, hogy a
gyártás elõtt elvégzi minden alapanyag ellenõrzõ vizsgá-
latát.

1. Specifikáció és rutin vizsgálatok
2. Közvetlen csomagolóanyag

II/D. Végtermék ellenõrzõ vizsgálatai

Specifikációk és vizsgáló módszerek

II/E. Stabilitás

A végtermék stabilitási vizsgálata
— minõségi specifikáció a lejárati idõre vonatkozóan,
— vizsgált gyártási számok, csomagolásuk,
— vizsgáló módszerek, tartamstabilitási és gyorsított

stabilitási vizsgálatok,
— eredmények, értékelés,
— következtetések

=  lejárati idõ és tárolási körülmények.

Egyéb információ

III. ÁRTALMATLANSÁGI DOKUMENTÁCIÓ

1. Toxikológiai vizsgálatok
2. Célállat-tolerancia
3. Az alkalmazóra vonatkozó ártalmatlanság
4. Környezetre gyakorolt hatás

IV. HATÉKONYSÁG

1. Laboratóriumi vizsgálatok eredményei
2. Gyakorlati kipróbálások eredményei

V. ÁLTALÁNOS KÖVETKEZTETÉSEK

Tájékoztatás

1. Valamennyi dokumentumot magyar vagy angol
nyelven, két példányban kell benyújtani az Állatgyógyá-
szati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-ellenõrzõ In-
tézethez. A dokumentációt tartalomjegyzékkel, az oldala-
kat folyamatos sorszámozással kell ellátni.

A beadványhoz csatolni kell
— a készítmény három egymást követõ gyártási számú

csomagolási egységét, minõségi bizonylattal;
— a hatóanyag(ok) analitikai standardját, analitikai

bizonylattal, a segéd- és vivõanyagok mintáját az ellen-
õrzéshez szükséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvû használati
utasítást 2 példányban;

— az eredeti és a magyar nyelvû címkét 2 példányban;
— a kiszereléshez felhasznált csomagolóanyagok min-

táját.

2. Az Európa Tanács 50. számú, egy Európai Gyógy-
szerkönyv kidolgozásáról szóló Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozó 134. számú Jegyzõkönyvhöz történõ
csatlakozás megerõsítésérõl és kihirdetésérõl szóló
2000. évi XXXI. törvény értelmében az Európai Gyógy-
szerkönyv cikkelyeinek alkalmazása kötelezõ érvényû.

4/e) számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az állat testfelületével érintkezésbe kerülõ, illetve
az állat közvetlen környezetének fertõtlenítésére

szolgáló szerek forgalomba hozatalának
engedélyezéséhez szükséges adatok

Az eljárást a földmûvelésügyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek címzett és az Állatgyógyászati Oltóanyag-, Gyógy-
szer- és Takarmány-ellenõrzõ Intézethez benyújtott írásos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelemhez csatolni kell a Johann Béla Országos
Epidemiológiai Központhoz benyújtott dokumentációt, a
Központ által készített szakvéleményt, a Központ által
jóváhagyott használati utasítást.

Mellékelni kell továbbá az alábbi adatokat.

I. A DOKUMENTÁCIÓ  ADATAINAK ÖSSZE-
FOGLALÁSA

I/A. Adminisztratív adatok

1. A kérelmezõ adatai
1.1. A kérelmezõ neve, címe, telefonszáma telefax-

száma, e-mail címe
1.1.1. A törzskönyvi dokumentáció tulajdonosának

neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe
1.1.2. A törzskönyvezési eljárás költségviselõjének

címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe
1.2. Az engedélyezési eljárás alatt a kérelmezõ képvise-

letében eljáró személy neve, címe, telefonszáma, telefax-
száma, e-mail címe, megbízatásának igazolása

1.3. A készítmény elõállítójának neve, címe, telefon-
száma telefaxszáma, e-mail címe

1.4. A gyártásban részt vevõ további gyártók megneve-
zése, címe

1.5. A készítmény gyártási tételeinek gyári felszabadítá-
sára vonatkozó adatok: szervezeti egység, személy neve és
címe

1.6. A dokumentációban szereplõ adatokért felelõs sze-
mély neve, címe, telefonszáma, telefaxszáma, e-mail címe
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2. A készítményre vonatkozó adatok

2.1. A készítmény neve (kémiai vagy hatóanyag név
önállóan nem lehet)

(Amennyiben a termék külföldön más néven került for-
galomba, az erre vonatkozó adatok.)

2.2. A készítmény összetétele
a)  Hatóanyag(ok) megnevezése
b)  Egyéb összetevõk megnevezése és szerepe

2.3. Célállat, javallat

2.4. Gyógyszerforma

2.5. Alkalmazási mód

2.6. Kiszerelési mód, mennyiség

2.7. Eltarthatóság
a)  Eltarthatóság a csomagolási egység felbontása után
b)  Eltarthatóság a felhasználásra kész munkaoldat esetén
c) Tárolási körülmények

2.8. A készítmény törzskönyvezésére vonatkozó adatok
Engedélyezett
— ország,
— termék neve,
— engedély száma, az engedélyezés dátuma

2.9. A gyártóhely leírása

2.10. A gyártóhely hatósági engedélye, GMP igazolás

2.11. A gyártás helye szerint illetékes ország hatósági
igazolása a termék gyártásának és (esetleges) forgalmazá-
sának engedélyezésérõl.

I/B/1. A készítmény jellemzõinek összefoglalója magyar
nyelven

1. A készítmény neve (kémiai vagy hatóanyag név nem
lehet)

2. Minõségi és mennyiségi összetétel. A hatóanyagok és
vivõanyagok megnevezése a Chemical Abstract Registry
Number közlésével. Ezek hiányában a kémiai megnevezést
kell megadni

3. Kiszerelési forma

4. Hatástani tulajdonságok

5. Klinikai sajátosságok
5.1. Célállatok
5.2. Indikációk, mikrobiális spektrum
5.3. Ellenjavallatok
5.4. Figyelmeztetések
5.5. Kölcsönhatások és interakciók
5.6. Alkalmazás módja
5.7. Különleges figyelmeztetések
5.8. É lelmezés-egészségügyi várakozási idõ
5.9. A készítményt alkalmazó személyre vonatkozó biz-

tonsági óvintézkedések

6. Kémiai sajátosságok
6.1. Inkompatibilitások (fizikai, kémiai)

6.2. Lejárati idõ a tartály kinyitása után és munkaoldat-
ban is

6.3. Tárolási utasítások
6.4. A tartály (csomagolóanyag) fajtája és befogadóké-

pessége
6.5. A fel nem használt anyag és a hulladék kezelésének

módja
6.6. A készítmény forgalmazására vagy használatára vo-

natkozó tiltások

7. További információk, amelyeket a kérelmezõ indo-
koltnak lát elõterjeszteni.

I/B/2. Címke, használati utasítás, vizsgálati minták és
csomagolás

Címke

A Johann Béla Országos Epidemiológiai Központ által
jóváhagyott címke és az állategészségügyi alkalmazással
összefüggõ javasolt változtatások, kiegészítések.

Használati utasítás magyar nyelven

A Johann Béla Országos Epidemiológiai Központ által
jóváhagyott használati utasításhoz az állategészségügyi al-
kalmazással összefüggõ javasolt változtatások, kiegészí-
tések.

Csomagolás

II. MINÕSÉG

II/A. Összetétel

1. A készítmény összetétele
1.1. Az összetevõk
1.2. Hatóanyag(ok)
— megnevezése
— mennyiség és/vagy %
— funkció
1.3. Vivõ- és segédanyag(ok)
— megnevezése
— mennyiség és/vagy %
— funkció
— hivatkozás standardokra

2. A tartály vagy csomagolóanyag rövid leírása

3. A gyakorlati kipróbáláshoz használt formuláció(k)

II/B. Gyártástechnológia

II/C. Az alapanyagok ellenõrzése

1. Hatóanyag(ok)
1.1. Specifikáció és rutin vizsgálatok
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2. Segéd- és vivõanyag(ok)
2.1. Specifikáció és rutin vizsgálatok

3. Közvetlen csomagolóanyag

II/D. A köztitermék ellenõrzõ vizsgálata

II/E. Végtermék ellenõrzõ vizsgálatai

Specifikációk és vizsgáló módszerek

II/F. Stabilitás

1. A hatóanyag(ok) stabilitási vizsgálata

2. A végtermék stabilitási vizsgálata
— minõségi specifikáció a lejárati idõre vonatkozóan
— vizsgált gyártási számok, csomagolásuk
— vizsgáló módszerek, tartamstabilitási vizsgálatok
— eredmények, értékelés
— következtetések

=  valós idejû lejárati idõ és tárolási körülmények
=  valós idejû lejárati idõ a készítmény felnyitása

után
— a felhasználásra vagy adagolásra kész munkaoldat

stabilitási vizsgálata (ha indokolt)

II/G. Egyéb információ

III. ÁRTALMATLANSÁGI DOKUMENTÁCIÓ

III/A. Az állategészségügyi alkalmazással összefüggõ do-
kumentáció

1. A termék pontos azonosítása
1.1. A hatóanyag(ok)ra vonatkozó részletes adatok
1.2. A termékre vonatkozó adatok

2. Toxikológiai vizsgálatok
Célállat-tolerancia vizsgálat

3. Az alkalmazóra vonatkozó ártalmatlanság

4. Ökotoxicitás

5. Biztonsági adatok

III/B. Maradékanyag dokumentáció

(Állatok tartózkodási helyének fertõtlenítésére haszná-
landó készítményeknél nem szükséges az adatközlés.)

1. A termék pontos azonosítása

2. Maradékanyag vizsgálatok
2.1. Az indikációban feltüntetett valamennyi élelmi-

szertermelõ állatfajon, a javasolt maximális dózissal és
ideig végzett alkalmazás után

2.2. Maradékanyagok hatása az élelmiszerek minõsé-
gére és feldolgozhatóságára vonatkozóan

3. Analitikai módszerek

IV. HATÉKONYSÁG

Az állategészségügyi alkalmazással összefüggõ doku-
mentáció

1. Laboratóriumi mikrobiológiai hatékonysági vizsgá-
lat eredményei

2. Gyakorlati kipróbálások eredményei

V. ÁLTALÁNOS KÖVETKEZTETÉSEK

Irodalmi hivatkozások

A készítményre vonatkozó tudományos közlemények
másolatai.

Tájékoztatás

1. Valamennyi dokumentumot magyar vagy angol
nyelven, két példányban kell benyújtani az Állatgyógyá-
szati Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-ellenõrzõ In-
tézethez. A dokumentációt tartalomjegyzékkel, az oldala-
kat folyamatos sorszámozással kell ellátni.

A beadványhoz csatolni kell
— a készítmény három egymást követõ gyártási számú

csomagolási egységét, minõségi bizonylattal;
— a hatóanyag(ok) analitikai standardját, analitikai bi-

zonylattal, a segéd- és vivõanyagok mintáját az ellenõr-
zéshez szükséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvû használati
utasítást 2 példányban;

— az eredeti és a magyar nyelvû címkét 2 példányban;
— a kiszereléshez felhasznált csomagolóanyagok min-

táját.

2. Az Európa Tanács 50. számú, egy Európai Gyógy-
szerkönyv kidolgozásáról szóló Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozó 134. számú Jegyzõkönyvhöz történõ
csatlakozás megerõsítésérõl és kihirdetésérõl szóló
2000. évi XXXI. törvény értelmében az Európai Gyógy-
szerkönyv cikkelyeinek alkalmazása kötelezõ érvényû.

5. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az állatgyógyászati készítmények fertõzõ
szivacsos agyvelõ bántalomtól (TSE) mentes

alapanyagokból való elõállításáról

I. A törzskönyvi/forgalomba hozatali engedélytulajdonos
az alábbi adatok benyújtásával igazolja a termék alkalmas-
ságát:

1. Az állatgyógyászati készítmény neve, gyártója

2. A kérelmezõ neve, címe

3. A termék elõállításához felhasznált, a TSE szem-
pontjából kockázati tényezõt jelentõ alap-, segéd- és vivõ-
anyagok neve. (Az Európai Gyógyszerkönyv 2001. köteté-
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nek 5.2.8. számú cikkelyében, az I—IV. kategóriában sze-
replõ anyagok.)

4. A kockázati tényezõt jelentõ anyagok kezelésének
leírása: igazolni kell, hogy a felhasznált anyagok ártalmat-
lanná tétele érdekében alkalmazzák-e az alábbi eljárások
valamelyikét:

— megfelelõ hõmérsékleten való autoklávozás (laza
autokláv-töltet esetén 134—138 ˚C-on 18 perc, illetve tö-
mörített anyag esetén 134 ˚C-on egy óra);

— nátrium-hidroxiddal való kezelés (lehetõség szerint:
1 M oldat, 20 ˚C-on legalább egy óra);

— nátrium-hipoklorittal való kezelés (lehetõség sze-
rint: legalább 2% aktív klórtartalmú oldat, 20 ˚C-on leg-
alább egy óra);

— átészterezés vagy hidrolízis minimum 200 ̊ C-on leg-
alább 20 percig nyomás alatt;

— elszappanosítás 12 M NaOH-dal.

5. Az anyagok, illetõleg az anyagok forrásául szolgáló
állatok származási országa

6. Az alap-, segéd- és vivõanyagok forrásául szolgáló
állatok származási helyét képezõ gazdaság TSE státuszá-
nak hatósági igazolása az alábbi adatok alapján:

— TSE elõfordulása;
— az állatok takarmányozására használnak-e emlõs

eredetû fehérjét tartalmazó takarmányt;
— az állatállomány tenyésztési adatai dokumentáltak-e;
— más gazdaságból származó genetikai anyag bevitelé-

nek dokumentálása;
— rendszeres hatósági felügyelet.
Mindezen adatok alapján az illetékes hatóság igazolja a

készítmény elõállításához felhasznált anyagok TSE men-
tességét.

II. A fenti nyilatkozatot pótolja az Európai Gyógyszer-
könyv Bizottság (European Pharmacopoeia Comission)
által kibocsátott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely iga-
zolja, hogy a gyártó vállalat termékeinek elõállításához fel-
használt állati eredetû anyagok megfelelnek a TSE ártalmat-
lansági követelményeknek.

6. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az állatgyógyászati készítmények forgalomba hozatali
engedélyének ötévenként esedékes megújítási

kérelméhez benyújtandó adatok

Az eljárást az FVM Állategészségügyi és Élelmiszer-
ellenõrzési Fõosztályhoz címzett és az Állatgyógyászati
Oltóanyag-, Gyógyszer- és Takarmány-ellenõrzõ Intézet-
hez benyújtott írásos kérelemmel lehet kezdeményezni,
melyhez 2 példányban csatolni kell az alábbi dokumentu-
mokat.

I. A KÉSZÍTMÉNY JAVASOLT HASZNÁLATI
UTASÍTÁSA MAGYAR NYELVEN ÉS CÍMKETERV

II. A KÉSZÍTMÉNY ENGEDÉLYEZÉSE (VAGY
A MEGELÕZÕ MEGHOSSZABBÍTÁS) ÓTA, A
KÉSZÍTMÉNNYEL KAPCSOLATBAN AZ ENGEDÉ-
LYES BIRTOKÁBA JUTOTT ADATOK ÉS INFOR-
MÁCIÓK

1. Új tudományos eredmények
2. A törzskönyvezéskor benyújtott törzskönyvi doku-

mentációban közölt adatoktól való eltérés
3. A készítmény alkalmazásával kapcsolatos minden lé-

nyeges adat és információ
4. Az elmúlt ötéves idõszakban az engedélyeshez beér-

kezett pharmacovigilance adatok összesítése
A kérelemhez mellékelni kell a készítmény 1 db (csoma-

golási egység) mintáját.

Megjegyzés
A megújítási kérelemhez új törzskönyvi dokumentációt

kell csatolni, ha azt az engedélyes idõközben megújította,
vagy ha a korábban az ÁOGYTI-hez benyújtott dokumen-
táció már nem felel meg a törzskönyvi dokumentáció
e rendeletben rögzített követelményeinek.

7. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély I. típusú (kismértékû)
módosításának engedélyezéséhez szükséges adatok

és a módosítás feltételei

Az 1—34. pontokban felsorolt módosítási kérelmek
indokolása során az alábbi feltételeket kell teljesíteni:

1. A gyógyszergyártási engedély adatainak megváltozta-
tása

a)  Magyar gyártó esetén
A már jóváhagyott gyártási engedély módosításához

szükséges adatok benyújtása a forgalomba hozatalt enge-
délyezõ hatósághoz.

b)  Külföldi gyártó esetén
Az illetékes külföldi hatóság engedélyét kell benyújtani.

2. Az állatgyógyászati készítmények nevének megvál-
toztatása

El kell kerülni, hogy az új név összetéveszthetõ legyen
más, már forgalmazott gyógyászati termékek nevével vagy
nemzetközi szabad nevével (INN).

3. A forgalomba hozatal engedélyese nevének és/vagy
címének megváltoztatása

A forgalomba hozatali engedély birtokosa nem változik.

4. A vivõanyag egy másik hasonló vivõanyaggal való
helyettesítése (kivéve a vakcinák adjuvánsait vagy a bioló-
giai eredetû vivõanyagokat)
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A vivõanyagnak ugyanolyan funkcionális sajátságokkal
kell rendelkeznie, nem változhatnak a szilárd gyógyszer-
formák oldódási jellemzõi.

5. Egy színezõanyag kihagyása vagy egy másik színezõ-
anyaggal való helyettesítése

Az új színezõanyagra vonatkozó dokumentáció benyúj-
tása. Az új színezõanyagnak szerepelnie kell a vonatkozó
rendeletben.

6. Aromaanyag hozzáadása, kihagyása vagy egy másik
aromaanyaggal való helyettesítése

Az ajánlott aromaanyag feleljen meg a hatályos magyar
élelmezés-egészségügyi elõírásoknak.

7. A tabletták bevonóanyagának vagy a kapszulák anya-
gának mennyiségi változtatása

A kioldódási profil ne változzék.

8. A közvetlen csomagolóanyag minõségi összetételé-
nek változtatása

Az ajánlott csomagolóanyag meghatározó sajátságainak
legalább egyenértékûnek kell lennie a már jóváhagyotté-
val. A steril termékek közvetlen csomagolóanyagának
megváltoztatása nem minõsíthetõ kismértékû változta-
tásnak.

9. Javallat törlése
A törlés nem kezdeményezhetõ akkor, ha a készítmény

további biztonságos használatával szemben aggály merült
fel mellékhatás bejelentése vagy minõséghiba kapcsán. Az
okot meg kell nevezni.

10. Alkalmazási mód törlése
A törlés nem kezdeményezhetõ akkor, ha a készítmény

további biztonságos használatával szemben aggály merült
fel nemkívánatos gyógyszerhatás bejelentése vagy minõ-
séghiba kapcsán. Az okot meg kell nevezni.

11. A hatóanyag gyártójának/gyártóinak megváltozta-
tása

A minõségi követelményeknek, a szintézis útjának és a
minõségellenõrzésnek azonosnak kell lennie az illetékes
hatóság által már jóváhagyottal, vagy a hatóanyagnak
Európai Gyógyszerkönyv szerinti minõségûnek kell len-
nie.

12. A hatóanyag gyártási folyamatában történõ kismér-
tékû változtatás

A minõségi követelmények nem lehetnek alacsonyab-
bak, a fizikai tulajdonságok nem változnak, sem új szeny-
nyezés nem jelentkezik, sem a szennyezések mennyisége
nem változik olyan mértékben, mely újabb minõsítést ten-
ne szükségessé az ártalmatlansági vizsgálatokban.

13. A hatóanyag gyártási tétel nagyságának változása
A termelési adatoknak igazolniuk kell, hogy a változás

nem befolyásolja a gyártási folyamat reprodukálhatóságát,
valamint a termék fizikai jellemzõit.

14. A hatóanyag minõségi követelményeiben történõ
változtatás

A minõségi követelményeket szigorítani kell, vagy új
vizsgálatok beiktatása és határértékek megadása szük-
séges.

15. A gyógyszerkészítmények gyártástechnológiájának
megváltoztatása

A készítmény minõségi követelményei nem lehetnek
alacsonyabbak. Az új gyártási folyamat eredményeként a
termék minõség, biztonság és hatékonyság szempontjából
egyenértékû legyen az eredeti termékkel.

16. A végtermék gyártási tétel nagyságának mennyiségi
változtatása

A változtatás nem befolyásolhatja a termelés reprodu-
kálhatóságát.

17. A termék minõségi követelményeinek megváltozta-
tása

A minõségi követelményeket szigorítani kell, vagy új
vizsgálatok beiktatása és határértékek megadása szük-
séges.

18. Gyógyszerkönyvben nem szereplõ segédanyagok
szintézise vagy elõállítása

A minõségi követelmények nem módosulhatnak hátrá-
nyosan, új szennyezõ anyagok megjelenése, vagy a szeny-
nyezõ anyagok mennyiségének olyan változása nem követ-
kezhet be, melyek új minõségi, ártalmatlansági értékelést
igényelnének, és nem történhet változás a fizikai és kémiai
sajátságokban sem.

19. A segédanyagok minõségi követelményeinek vál-
toztatása (kivételt képeznek a vakcinák adjuvánsai)

A minõségi követelményeket szigorítani kell, vagy új
vizsgálatok beiktatása és határértékek megadása szük-
séges.

20. A készítmény engedélyezett lejárati idejének meg-
hosszabbítása

A forgalomba hozatali engedély kiadásának idõpontjá-
ban jóváhagyott módon elvégzett stabilitási vizsgálatoknak
bizonyítaniuk kell, hogy a készítmény még megfelel a lejá-
rati idõ végén megkívánt minõségi követelményeknek; a
lejárati idõ nem lehet hosszabb, mint öt év.

21. A felbontás utáni lejárati idõ megváltoztatása

A vizsgálatoknak bizonyítaniuk kell, hogy a felbontott
készítmény a lejárati idõhöz tartozó minõségi követelmé-
nyeknek még megfelel.

22. A feloldás/visszaoldás utáni lejárati idõ megváltoz-
tatása

A vizsgálatoknak bizonyítaniuk kell, hogy a feloldott
készítmény megfelel a lejárati idõ minõségi követelmé-
nyeinek.
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23. A tárolás körülményeinek változtatása
A forgalomba hozatali engedély kiadásának idõpontjá-

ban jóváhagyott módon elvégzett stabilitási vizsgálatoknak
bizonyítaniuk kell, hogy a készítmény a lejárati idõ végén
az engedélyezett minõségi követelményeknek még megfelel.

24. A hatóanyag ellenõrzési módszerének megváltozta-
tása

A módszer validálására vonatkozó eredményeknek alá
kell támasztaniuk, hogy új módszer legalább egyenértékû
a már engedélyezettel.

25. Az állatgyógyászati készítmény ellenõrzési módsze-
rének megváltoztatása

Az állatgyógyászati készítmény minõségi követelménye
nem módosulhat hátrányosan; a validálás eredményének
alá kell támasztania, hogy az új ellenõrzõ módszer legalább
egyenértékû az engedélyezettel.

26. Gyógyszerkönyvek kiegészítõ köteteihez történõ
igazítás

A változtatást kizárólag azért hajtják végre, hogy telje-
sítsék a kiegészítõ kötet új rendelkezéseit.

27. Gyógyszerkönyvben nem szereplõ segédanyagok el-
lenõrzési módszereinek megváltoztatása

A validálások eredményeinek alá kell támasztania, hogy
az ellenõrzés új módszere legalább egyenértékû a már
engedélyezettel.

28. A közvetlen csomagolóanyag ellenõrzõ módszeré-
nek megváltoztatása

A validált módszer eredményeinek alá kell támasztania,
hogy az új módszer legalább egyenértékû a már engedélye-
zettel.

29. Gyógyszer adagolására szolgáló eszköz ellenõrzõ
módszerének változtatása

A validálás eredményeinek alá kell támasztania azt,
hogy az új módszer legalább egyenértékû a már engedélye-
zettel.

30. Az állatgyógyászati készítmény kiszerelési mennyi-
ségének megváltoztatása

A készítmény minõségi követelményei nem módosul-
hatnak, az új kiszerelés összhangban van a termék haszná-
lati utasításában jóváhagyott adagolással és a kezelés idõ-
tartamával; a változtatás nem vonatkozik a parenterális
készítményekre.

31. A csomagolóanyag alakjában történõ változtatás
Az új csomagolóanyagban a készítmény minõsége és

stabilitása nem változhat, a csomagolóanyag-termék köl-
csönhatások nem változhatnak meg.

32. A tablettákon levõ írott jelölések, a domborulat
(kivéve a bemetszést) vagy a kapszulákon levõ írott jelölé-
sek változtatása

Az új jelzés nem okozhat összetéveszthetõséget más
tablettákkal vagy kapszulákkal.

33. Tabletták, kapszulák, végbélkúpok, vagy hüvely-
kúpok alakjának változtatása a készítmények minõségi
összetételének és átlagos tömegének változása nélkül

A kioldódási profil nem változhat.

34. Rendelhetõség, illetõleg forgalmazási jogosultság
változás

a)  vényköteles — vénymentes forgalmazás,
b)  csak állatgyógyászati készítmények forgalmazására

jogosultak — szabad forgalmazás.
Az állatgyógyászati készítmény rendelhetõségének mó-

dosításához igazolni kell, hogy a készítmény módosított
formában történõ forgalmazása nem növeli az embereket,
állatokat vagy a környezetet érintõ kockázatot.

8. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély II. típusú (jelentõs)
módosításának engedélyezéséhez szükséges adatok

 és a módosítás feltételei

1. A hatóanyag(ok) megváltoztatása
a)  Egy vagy több hatóanyag hozzáadása, beleértve a

vakcinák antigén összetevõit;
b)  Egy vagy több hatóanyag elhagyása, beleértve a vak-

cinák antigén összetevõit;
c) A hatóanyag(ok) mennyiségi változása;
d)  A hatóanyag(ok) helyettesítése más só (észter,

komplex) származékkal (azonos terápiás hatással);
e) Helyettesítés más izomerrel, más izomerek keveré-

kével, a keverék helyettesítése egy izolált izomerrel (pl.
racemát helyettesítése egy L vagy D forgatóképességû
enantiomerrel);

f)  Biológiai eredetû anyag vagy biotechnológiai mód-
szerrel elõállított termék helyettesítése más szerkezetû
molekulával; az antigén elõállításakor használt vektor mó-
dosítása vagy más forrásból eredõ master sejtbank.

2. A terápiás javallat megváltoztatása
a)  Javallat hozzáadása eltérõ terápiás területre, a

gyógykezelésre, diagnózisra vagy megelõzésre vonatkozóan;
b)  Az javallat megváltoztatása eltérõ terápiás területre,

gyógykezelésre, diagnózisra vagy a megelõzésre vonatko-
zóan.

3. A terápiás dózis, gyógyszerforma és az alkalmazás
módjának változtatása

a)  A biológiai hasznosíthatóság megváltozása;
b)  A farmakokinetika megváltozása (pl. a felszabadulás

arányának megváltozása);
c) A terápiás dózis megváltoztatása;
d)  Ú j gyógyszerforma vagy a már jóváhagyott gyógy-

szerforma megváltoztatása;
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e) Ú j alkalmazási mód bevezetése;
Meg kell megkülönböztetni intra-artériás, intravénás,

intramuszkuláris, szubkután, parenterális és egyéb beadási
módokat;

Baromfi vakcinázáskor a légzõszervi, orális, okuláris
(porlasztás) beadási módokat azonos alkalmazási formák-
nak tekintik.

4. Az élelmiszertermelõ állatok kezelésére használt ál-
latgyógyászati készítmények alkalmazási feltételeinek vál-
toztatásai

a)  A célállatfajok körének kibõvítése vagy változtatása;
b)  Az élelmezés-egészségügyi várakozási idõ csökken-

tése;

c) A megfelelõ kiürülésdinamikai vizsgálatok benyúj-
tása.

5. Kedvtelésbõl tartott állatok kezelésére használt ál-
latgyógyászati készítmények alkalmazási feltételeinek vál-
toztatása

A kedvtelésbõl tartott állatfajok körének változtatása.

9. számú melléklet a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

ÁLLATGYÓGYÁSZATI OLTÓANYAG-, Telefon: (1) 260-3269
GYÓGYSZER- ÉS TAKARMÁNY-ELLENÕRZÕ INTÉZET Telefax: (1) 260-3269
Budapest X., Szállás u. 8. Ikt. szám: ....................................................
1475 Budapest 10, Pf. 318. Beérkezés idõpontja: ................................

Pharmacovigilance adatlap
a feltételezhetõen az állatgyógyászati készítmények okozta mellékhatások bejelentésére

Diagnózis (kezelés oka, klinikai tünetek): .....................................................................................................................................

A betegség prognózisa: ......................................................................................................................................................................

Egyidejûleg alkalmazott készítmények (gyógyszeres takarmány is):

Készítmény
neve

Gyártó Gyártási szám Lejárati idõ

Alkalmazás

dózis/ttkg, állat módja
pos sc im iv ip

gyakorisága
naponta

idõtartama
-tól -ig

1.

2.

3.

4.

A mellékhatás észlelésének idõpontja: ..........................................................................................................................................

A mellékhatás jelentkezése és az utolsó alkalmazás között eltelt idõ: .........................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

Állatok faja: ........................................................................................................................................................................................

  hasznosítása: tenyész — hízó — termelõ (tej, tojás stb.) — kedvtelésbõl tartott állat

  kezelt állatok száma: ....................................................................................................................................................................

A mellékhatásokat mutató állatok

száma fajtája neme biológiai állapota* életkora testtömege

* Ivartalanított, vemhes, laktáció.
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A mellékhatások leírása (hatáselmaradás is): .................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

Hatáselmaradás esetén készült-e gyógyszer-érzékenységi vizsgálat: ..........................................................................................

A mellékhatások kimenetele:

A nemkívánatos hatás megszüntetésére

gyógykezelés nem történt gyógykezelés

gyógyulás elhullás
maradandó
elváltozás ismeretlen gyógyulás elhullás

maradandó
elváltozás ismeretlen

Állatok száma

(A maradandó elváltozások részletezését a Megjegyzés rovatban kérjük felsorolni.)

Alkalmazta-e a készítményt korábban ugyanazon állatfajnál:  igen   nem

  észlelt-e mellékhatásokat: igen   nem

  hány állaton: ............................

A készítménnyel kapcsolatba kerülõ emberen észleltek-e mellékhatást:  igen   nem

Leírása: ................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

Az elõírt élelmezés-egészségügyi várakozási idõ betartása után kimutattak-e maradékanyagot:  igen   nem

Vizsgálati eredmények: .....................................................................................................................................................................

Környezetkárosító hatást megfigyeltek-e:  igen   nem

Leírása: ................................................................................................................................................................................................

A laboratóriumi vizsgálati eredményeket mellékelem: igen   nem áll rendelkezésre

A kórbonctani vizsgálati eredményeket mellékelem: igen   nem áll rendelkezésre

A kifogásolt gyógyszerkészítményt mellékelem: igen   nem

Megjegyzések, vélemény: ..................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

Az állatok tulajdonosa (név, cím, telefon, telefax): ........................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

A mellékhatást észlelõ állatorvos (név, cím, telefon, telefax): ......................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................

Dátum: ................................................................................

...............................................................................
aláírás
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10. számú melléklet

a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez
A honvédelmi miniszter

és a belügyminiszter
30/2002. (IV. 29.) HM—BM

együttes rendelete

a sorkatonai szolgálatból leszerelõk egyszeri
pénzjuttatásáról szóló 26/1992. (XII. 11.) HM—BM

együttes rendelet hatályon kívül helyezésérõl

A honvédelemrõl szóló 1993. évi CX. törvény 10. §-ának
g) pontjában kapott felhatalmazás alapján — figyelemmel
a hadköteles katonák szolgálati viszonyáról szóló 1996. évi
XLIV. törvény 146. §-a (2) bekezdésének c) pontjára is —
a következõket rendeljük el:

1. §

A sorkatonai szolgálatból leszerelõk egyszeri pénzjutta-
tásáról szóló 26/1992. (XII. 11.) HM—BM együttes rende-
let a hatályát veszti.

2. §

Ez a rendelet a kihirdetése napján lép hatályba. A ha-
tálybalépését követõ 60. napon e rendelet hatályát veszti.

Dr. Szabó János s. k., Dr. Pintér Sándor s. k.,
honvédelmi miniszter belügyminiszter

A közlekedési és vízügyi miniszter
23/2002. (IV. 29.) KöViM

rendelete
az országos közutak kezelésének szabályozásáról szóló

6/1998. (III. 11.) KHVM rendelet módosításáról

A közúti közlekedésrõl szóló 1988. évi I. törvény 48. §-a
(3) bekezdése b) pontjának 4. alpontjában kapott felhatal-
mazás alapján a következõket rendelem el:

1. §

Az országos közutak kezelésének szabályozásáról szóló
6/1998. (III. 11.) KHVM rendelet (a továbbiakban: R.)
1. §-a (2) bekezdésének b) pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

[(2) A rendelet hatálya]
,,b)  az országos közutakra, azok tartozékaira és mûtár-

gyaira, az országos közúthálózat folyam- és folyóhídjain
lévõ gyalog- és kerékpárutakra, azok fel- és lehajtó rám-

              No.: 03/0001

Dr. Kóbor Tódor

Magánállatorvos

Nyilvántartási szám: 1407

Székhely:
Tel.:           Rendel: H—P.: 9h—15h

Rendelõ címe:             Sz.: 8h—12h

Alkalmazott gyógyszer:    200 ............................

Rp.

S.: ..................................................................................................
.........................................................................................................
.........................................................................................................
Kezelt állat faja: ..................... db szám: ....... jelölése: .........
Kora: ........ beadás módja: .................. kezelési idõ: ...............

élm. eüi. várakozási idõ* ..............................................................
................................................. Gyógyszer gyárt. sz.: .................
Tárolás: .................................................................................. ˚C
Állattartó neve: ............................................................................
Címe: ............................................................................................

....................................................
állatorvos

P. H.

A kezeléssel kapcsolatos tudnivalókat tudomásul vettem.

....................................................
állattartó

* élm. eüi. várakozási idõ: a gyógyszer alkalmazása és a kezelt állat
levágása, ilIetve termékének fogyaszthatósága, illetve feldolgozható-
sága között elõírt idõtartam.

         A receptet 3 évig meg kell õrizni!
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páira, az országos közutak területén lévõ és a közútkezelõ
kezelésében álló gyalog- és kerékpárutakra azok fel- és
lehajtó rámpáira (a továbbiakban: közutak), valamint’’
(terjed ki.)

2. §

Az R. 1. §-ának (4) bekezdése helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,(4) A közutak kezelõinek egyéb — a közutak nem
közlekedési célú igénybevételével, a közutakat érintõ tevé-
kenységek végzésével, létesítmények elhelyezésével, a köz-
úti forgalmi rend szabályozásával, a hídvizsgálattal, a meg-
határozott közúti jármûvek közlekedésével kapcsolatos,
valamint a vagyonkezelési — feladataira az azokra vonat-
kozó külön jogszabályok rendelkezései az irányadók.’’

3. §

(1) Az R. 5. §-ának (1) bekezdése helyébe a következõ
rendelkezés lép:

,,(1) Az országos közutak meghatározott szolgáltatási
kategóriába való sorolását a Közlekedési és Vízügyi
Minisztérium (a továbbiakban: KöViM) végzi.’’

(2) Az R. 5. §-ának (2) bekezdése helyébe a következõ
rendelkezés lép:

,,(2) Az országos közutak közútkezelési szolgáltatási
osztályba sorolását a KöViM végzi.’’

(3) Az R. 5. §-ának (3) bekezdése helyébe a következõ
rendelkezés lép:

,,(3) Az országos közúthálózat üzemeltetési és fenn-
tartási feladatainak, valamint a nyilvántartási és ellen-
õrzési feladatoknak az ellátására biztosított fedezetrõl
külön jogszabályok1 rendelkeznek.’’

(4) Az R. 5. §-ának (4) bekezdése helyébe a következõ
rendelkezés lép:

,,(4) Az országos közúthálózat üzemeltetési és fenntar-
tási feladatai végzésére szóló állami megrendelések, illetve
szerzõdések elõkészítésére, a teljesítések ellenõrzésére
vonatkozó elõírásokat külön jogszabály2 tartalmazza.’’

4. §

Az R. a következõ 7. §-sal egészül ki:
,,7. § Ez a rendelet a Magyar Köztársaság és az Európai

Közösségek és azok tagállamai között társulás létesítésérõl
szóló, Brüsszelben, 1991. december 16-án aláírt Európai

Megállapodás tárgykörében, a megállapodást kihirdetõ
1994. évi I. törvény 3. §-ával összhangban — a közutak
tekintetében — az Európai Közösségek következõ jog-
szabályaival összeegyeztethetõ szabályozást tartalmaz:

— a Tanács 1108/70/EGK rendelete közlekedési pályák
kiadásaira vonatkozó könyvvitel bevezetésérõl a vasút, a
közút és a belvízi hajózás területén,

— a Tanács 1384/79/EGK rendelete a Tanács
1108/70/EGK rendeletének módosításáról,

— a Bizottság 2598/70/EGK rendelete a Tanács
1108/70/EGK rendeletének I. függelékében elõírt számo-
lási formula különféle rovataiba felveendõ tételek meg-
határozásáról.’’

5. §

Az R. melléklete (Az Országos Közutak Kezelési
Szabályzata, a továbbiakban: OKKSZ) és függeléke e ren-
delet melléklete szerint módosul.

6. §

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatározott
kivétellel — 2002. május 1-jén lép hatályba.

(2) Az OKKSZ 2.2.9.1.2. pontja a Magyar Köztársaság-
nak az Európai Unióhoz történõ csatlakozásáról szóló
nemzetközi szerzõdést kihirdetõ törvény hatálybalépé-
sének napján lép hatályba.

(3) Az OKKSZ 2.2.9.1.3. pontja a Magyar Köztársaság-
nak az Európai Unióhoz történõ csatlakozásáról szóló
nemzetközi szerzõdést kihirdetõ törvény hatálybalépésé-
nek napján hatályát veszti.

Dr. Fónagy János s. k.,
közlekedési és vízügyi miniszter

Melléklet

a 23/2002. (IV. 29.) KöViM rendelethez

[Melléklet
a 6/1998. (III. 11.) KHVM rendelethez]

1. Az OKKSZ 1.2. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,1.2. A feladatok elvégzésének színvonalát a szolgálta-
tási osztályokon belül az OKKSZ három kategóriába
sorolja:

,,A’’ — az OKKSZ-ben meghatározott feladatok teljes
körû és maradéktalan végrehajtása,

,,B’’ — a Függelék II.2. pontja szerinti — a KöViM,
illetve az Állami Közúti Mûszaki és Információs Közhasz-
nú Társaság (a továbbiakban: ÁKMI Kht.) által a Szerzõ-

1 A közúti közlekedésrõl szóló 1988. évi I. törvény 33. §-ának (2) be-
kezdése és az Útfenntartási és -fejlesztési célelõirányzathoz kapcsolódó
feladatok szabályozásáról szóló 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

2 Az Ú tfenntartási és -fejlesztési célelõirányzathoz kapcsolódó fel-
adatok szabályozásáról szóló 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.
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désben egyértelmûen rögzített — egyes feladatok csökken-
tett mértékû és gyakoriságú végrehajtása, a további felada-
toknak az OKKSZ szerinti színvonalon történõ megvaló-
sítása mellett,

,,C’’ — a Függelék II.1. pontjában meghatározott fel-
adatcsoportoknak az OKKSZ szerinti színvonalon történõ
végrehajtása. Valamennyi további — a Függelék II.2. pont-
ja szerinti — feladat ellátásának színvonalát az országos
közúthálózat mûködõképességének megõrzése mellett a
Szerzõdések tartalmazzák.

A Függelék meghatározza azokat a feladatokat és fel-
adatcsoportokat, amelyeket valamennyi kategóriában azo-
nos színvonalon, folyamatosan kell ellátni, illetve azokat a
feladatokat, amelyeknek ellátása a forgalom biztonságát és
az úthálózat mûködõképességét közvetlenül nem befolyá-
solják, de az országos közutak és környezetük esztétikai
megjelenését, kulturáltságát, a közlekedõk részére bizto-
sított szolgáltatások színvonalát meghatározzák.

A szolgáltatások színvonalának meghatározását a
KöViM illetékes szakirányítási szerve által évenként felül-
vizsgált és jóváhagyott jogcímrendszer tartalmazza. A fe-
lülvizsgálatot a tárgyévet megelõzõ év november 15-éig
kell elvégezni.’’

2. Az OKKSZ 2.2.2. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,2.2.2. Mûszaki szakaszos adatok:
— a közút azonosító adatai,
— a közút hálózati szerepkörének, területi elhelyezke-

désének adatai,
— a közút környezeti adatai (szakasz, terepjelleg, talaj-

fajta stb.),
— az út geometriai adatai (helyszínrajz, magassági

adatok),
— a keresztszelvényi adatok,
— a pályaszerkezet adatai,
— a felszíni víztelenítés adatai,
— a közvilágítás adatai,
— a helyi közutak részét képezõ kerékpárutak adatai,
— a helyi közutak részét képezõ járdák adatai,
— a közmûoszlopok és a fasorok, facsoportok, hóvédõ

erdõ- és cserjesávok adatai,
— az utak menti falak (tám- és bélésfalak, zajvédõ falak

és berendezések stb.) adatai,
— az elválasztó sávok adatai,
— a tömegközlekedéssel érintett útszakaszok adatai.’’

3. Az OKKSZ 2.2.3. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,2.2.3. Mûszaki pontszerû adatok:
— a csomópontok adatai,
— a tömegközlekedési jármûvek megállóinak adatai,
— a hidak és az átereszek adatai,
— a közmûalagutak adatai,
— a kompok, révek és a pontonhidak adatai,
— a pihenõhelyek és a várakozóhelyek adatai (az út-

kezelõ kezelésében),

— az út feletti merev áthidalás adatai,
— a mûemléki védettségû mûtárgyak és mûszaki emlé-

kek adatai,
— a csatlakozó utak adatai,
— a gyalogos-átkelõhelyek adatai,
— a vadátjárók adatai,
— a kerékpáros átvezetés adatai.’’

4. Az OKKSZ 2.2.9.1. pontja helyébe a következõ ren-
delkezések lépnek:

,,2.2.9.1. Az országos közutakkal kapcsolatban felmerülõ
ráfordításokat azok forrásától függetlenül kell nyilván-
tartani. Az országos közutak kezelõinek éves ráfordításai
alapján az országos közutak útgazdálkodási költségadatait
és az országos közutak használatára vonatkozó adatokat az
ÁKMI Kht. állítja össze.

Az útgazdálkodási költségadatokat a következõ bontás-
ban kell nyilvántartani:

— beruházási kiadások,
— folyó kiadások (ezen belül az utak burkolatának

fenntartása, egyéb folyó kiadások),
— általános kiadások.
2.2.9.1.1. Az országos közutak építésére, kezelésére és

fenntartására felhasznált kölcsönöket, a korábban felvett
kölcsönök törlesztésére és a kamatszolgálatra fordított
pénzeszközök felhasználását évente elkülönítetten kell
nyilvántartani.

2.2.9.1.2. Az országos közutakra vonatkozó tárgyévet
megelõzõ útgazdálkodási költségadatokról és kölcsönök-
rõl és az országos közutak használatáról évente december
31-éig a KöViM tájékoztatja az Európai Bizottságot.

2.2.9.1.3. Az útgazdálkodási költségadatok részletes
meghatározása:

Beruházási kiadások
A beruházási kiadások közzé tartozik minden olyan ki-

adás (a személyi állománnyal, illetve termékekre és harma-
dik személyek által nyújtott szolgáltatásokkal kapcsolat-
ban), amely a közúti létesítmények építésével, bõvítésével,
rekonstrukciójával kapcsolatos, ideértve az ilyen munkála-
tokhoz kapcsolódó eseti kiadásokat és kutatási költségeket
is. Ez a meghatározás azonban nem zárja ki azt, hogy a
nemzeti törvények rendelkezései értelmében egyes kisebb
beruházási kiadások a ,,folyó kiadások’’ kategóriában sze-
repeljenek.

Folyó kiadások:
— utak burkolatának fenntartása
Az útburkolat-fenntartási kiadások közzé azok a kiadá-

sok tartoznak, amelyek az utak terhelés elleni mechanikai
ellenállásával kapcsolatos munkákra vonatkoznak. Ide kell
sorolni a rugalmas és merev burkolatok javításával, illetve
a szilárd burkolatszakaszok karbantartásával összefüggõ
kiadásokat.

— egyéb folyó kiadások
Az egyéb folyó kiadások közzé tartozik minden olyan

— az utak burkolatának fenntartására vonatkozó kiadáson
kívüli — kiadás (a személyi állománnyal, illetve termé-
kekre és harmadik személyek által nyújtott szolgáltatá-
sokkal kapcsolatban), amely a közút fenntartásával és üze-
meltetésével kapcsolatos.
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Általános kiadások
Az általános kiadások közé tartozik a közút létesítésével

és kezelésével megbízott adminisztratív, felügyeleti és
ellenõrzési részlegek valamennyi kiadása, továbbá az álta-
lános adminisztratív részlegek kiadásainak az a része,
amely az infrastruktúrára terhelhetõ. Idetartozik továbbá
minden olyan kiadás, amelyet nem vettek figyelembe a
számlarendek egyéb kategóriái között. Az általános kiadá-
sok költségkategóriába az UKIG és az ÁKMI Kht. számára
a külön jogszabályban3 elõírt, a célelõirányzat mûködteté-
sével összefüggõ feladatok költségei mellett az útügyi mû-
szaki-gazdasági szolgáltatásokkal összefüggõ kiadások, va-
lamint az Állami Közútkezelõ Kht.-k törzstõkéjének vagy
tõketartalékának az állami alapfeladatok ellátásához szük-
séges beruházások költségeinek fedezetét kiegészítõ forrá-
sok tartoznak.

A közutakra fordított kiadásokat a következõ bontás-
ban kell megadni:

— gyorsforgalmi utak
=  autópályák
=  autóutak

— országos közutak
=  elsõrendû fõutak
=  másodrendû fõutak
=  mellékutak.’’

5. Az OKKSZ 3.1.1. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,3.1.1. Az útellenõrnek megfelelõ szakértelemmel, gya-
korlattal és lehetõleg középfokú szakirányú végzettséggel,
de legalább az Országos Képzési Jegyzék4 szerinti útfenn-
tartó szakmunkás bizonyítvánnyal kell rendelkeznie.
A közutak biztonságát veszélyeztetõ helyzetet, hiányos-
ságot az útellenõrnek észlelés után a helyszínen közúti
jelzések alkalmazásával vagy más módon jeleznie kell, az
észlelt veszélyhelyzetet és a megtett intézkedést be kell
jelentenie az illetékes üzemmérnökségnek. Az útellenõr az
észrevételeit és intézkedéseit dokumentálni köteles.’’

6. Az OKKSZ 3.2. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,3.2. Az útellenõrzés gyakorisága

Szolgáltatási
osztály

Forgalomnagyság
ÁNF, E/nap

Útellenõrzés gyakorisága
legalább

I. — naponta kétszer
II—III. >8000 naponta
II—III. 5000—8000 kétnaponta
II—III. <5000 négynaponta
IV. — négynaponta
V. >1000 kéthetente
V. <1000 havonta
VI—VII. — negyedévente

3 Az Ú tfenntartási és -fejlesztési célelõirányzathoz kapcsolódó fel-
adatok szabályozásáról szóló 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

4 Az Országos Képzési Jegyzékrõl szóló 7/1993. (XII. 30.) MüM ren-
delet.

A szintbeni közúti-vasúti keresztezéseket az útellen-
õrzés gyakoriságának megfelelõen, de legalább hetente
ellenõrizni kell.

Az útellenõrzés megszervezésénél törekedni kell arra,
hogy az egyes szolgáltatási osztályokon belül a lehetõ leg-
hosszabb szakaszokat azonos gyakorisággal ellenõrizzék a
helyi adottságok ismeretében.

Az útellenõrzés programját és az elvégzendõ feladato-
kat a közút kezelõje határozza meg.’’

7. Az OKKSZ 3.3. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,3.3. Az út és a híd állapotáért, üzemeltetéséért és fenn-
tartásáért felelõs közútkezelõnek meghatározott idõ-
szakonként, de legalább a tavaszi, illetve õszi idõszakban
útbeutazást kell végeznie. Az útbeutazásra kötelezett fele-
lõs személyek körét, a beutazás gyakoriságát külön szabály-
zatban kell elõírni.’’

8. Az OKKSZ 3.4. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,3.4. Az országos közút burkolatának és víztelenítésé-
nek állapotát a közút kezelõjének évente egyszer meg kell
vizsgálnia és minõsítenie kell.’’

9. Az OKKSZ 3.5.1. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,3.5.1. Hídellenõrzés: a Duna- és Tisza-hidakon, vala-
mint a kritikus állapotú hidakon a külön jogszabályban5

meghatározottak szerint útfenntartó szakmunkás által a
forgalom biztonsága érdekében végrehajtott vizsgálat.’’

10. Az OKKSZ 3.5.2. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,3.5.2. Hídszemle: a külön jogszabályban6 meghatáro-
zottak szerint félévente tartott hídvizsgálat. A vizsgálattal
szakirányú végzettséggel rendelkezõ személy bízható meg,
a feladat elvégzéséért az illetékes üzemmérnökség vezetõje
felelõs. A vizsgálatról jegyzõkönyvet kell készíteni, amely-
ben rögzíteni kell az észlelt hiányosságokat.’’

11. Az OKKSZ 3.5.3. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,3.5.3. Hídvizsgálat: a külön jogszabályban7 meghatáro-
zottak szerint évente tartott vizsgálat. A vizsgálatot a híd
valamennyi szerkezeti elemére kiterjedõ részletességgel
kell elvégezni. A vizsgálat végrehajtásáért a közútkezelõk
hídmérnöke felelõs. A vizsgálatról jegyzõkönyvet kell ké-
szíteni, amelyben rögzíteni kell az észlelt hiányosságokat.’’

5 A közúti hidak nyilvántartásáról és mûszaki felügyeletérõl szóló
1/1999. (I. 14.) KHVM rendelet (ÚT. 1—2.207. 1999. Mûszaki Szabályzat
5. pontja).

6 A közúti hidak nyilvántartásáról és mûszaki felügyeletérõl szóló
1/1999. (I. 14.) KHVM rendelet a közúti hidak nyilvántartásáról és mû-
szaki felügyeletérõl (ÚT. 1—2.207. 1999. Mûszaki Szabályzat 6. pontja).

7 A közúti hidak nyilvántartásáról és mûszaki felügyeletérõl szóló
1/1999. (I. 14.) KHVM rendelet a közúti hidak nyilvántartásáról és mû-
szaki felügyeletérõl (ÚT. 1—2.207. 1999. Mûszaki Szabályzat 7. pontja).
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12. Az OKKSZ 3.5.4. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,3.5.4. Hidak fõvizsgálata: a külön jogszabályban8 meg-
határozottak szerint külsõ szakértõ által végrehajtott és
részletesen dokumentált vizsgálat.’’

13. Az OKKSZ 3.8. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,3.8. A közút területén levõ fák állapotát szemrevétele-
zéssel kétévente legalább egyszer meg kell vizsgálni és a
forgalomra veszélyes fák kivágása iránt intézkedni kell.’’

14. Az OKKSZ 4.1.1. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,4.1.1. Az útburkolatot a II. és a III. szolgáltatási osztály-
ba tartozó közutak kiemelt szegéllyel ellátott átkelési sza-
kaszain a körülményektõl függõen, de legalább kéthavonta
kell tisztítani.’’

15. Az OKKSZ 4.2. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,4.2. A közút kezelõje köteles a közúton keletkezett
forgalomra veszélyes helyzet megszüntetésérõl, szükség
esetén annak jelzésérõl, az útszakasz lezárásáról és a for-
galom elterelésérõl a veszélyhelyzet észlelését vagy be-
jelentését követõen haladéktalanul intézkedni. A közút-
kezelõ intézkedésérõl köteles a külön jogszabályban9 meg-
nevezett, az üzemeltetési és karbantartási feladatok ellátá-
sára vonatkozó szerzõdéseket elõkészítõ és teljesítésüket
ellenõrzõ szervezetet tájékoztatni.’’

16. Az OKKSZ 4.4. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,4.4. A forgalomirányító jelzõberendezések hibáit az
észleléstõl vagy a bejelentéstõl számított alábbi idõtarta-
mon belül el kell hárítani, illetve a hibák elhárítását meg
kell kezdeni:

— izzókiégés 24 órán belül,
— géphiba 48 órán belül,
— detektor, egyéb jármûérzékelõ

hibája  7 napon belül.’’

17. Az OKKSZ 4.5. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,4.5. A közúti jelzõtáblákat, a korlátokat és az egyéb
úttartozékokat a szolgáltatási osztályba sorolás alapján, az
idõjárástól függõen, szükség szerint, de az I., II. és
III. szolgáltatási osztályba tartozó utakon legalább évi
2 alkalommal kell tisztítani.

A vezetõoszlopokat az idõjárástól függõen, szükség
szerint, de az I. szolgáltatási osztályban legalább évi 4, a

II—III. szolgáltatási osztályban legalább évi 3, a további
szolgáltatási osztályokban legalább évi 2 alkalommal kell
tisztítani.’’

18. Az OKKSZ 4.6. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,4.6. Burkolatjelek: A forgalom biztonságos lebonyolí-
tása érdekében biztosítani kell a burkolatjelek láthatósá-
gát. Ennek érdekében a burkolatjeleket rendszeresen fel
kell újítani. A feleslegessé vált burkolati jelet a forgalmi
rend változásával egy idõben meg kell szüntetni.’’

19. Az OKKSZ 4.8. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,4.8. A padkán, az árokban, a rézsûfelületeken, továbbá
a közút határán belüli egyéb területen a forgalom bizton-
ságát zavaró növényzetet az észlelést vagy a bejelentés
valódiságának ellenõrzését követõen haladéktalanul el
kell távolítani.’’

20. Az OKKSZ 4.15.1. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,4.15.1. Õrjáratos utak: azok az utak, illetve útvonalak,
amelyeken az út állapotát a közút kezelõje rendszeresen
ellenõrzi, a védekezés pedig — szükség szerint — az út
teljes hosszán, rendszeresen, éjjel-nappal, vegyi és/vagy
érdesítõ anyaggal történik a síkosságtól függõen. A hó-
eltakarítás során ezek az utak elsõbbséget élveznek.

Az õrjáratos rendszerbe tartoznak az I., II., III. és
— indokoltság esetén — a IV. szolgáltatási osztályba sorolt
közutak.’’

21. Az OKKSZ 4.16. pontjának elsõ két mondata helyébe
a következõ rendelkezés lép:

,,4.16. A téli útüzemeltetés során az I., II., III. és
IV. szolgáltatási osztályba sorolt közutakon az útellenõrzõ
szolgálat mellett, egymást kiegészítve az õrjáratos szóró-
gépek is végezhetnek téli útállapot ellenõrzést. Az V. és
VI. szolgáltatási osztályba sorolt közutakon — elsõsorban
az útellenõrzõ szolgálattal végrehajtva — az útellenõrzés
gyakoriságát igény szerint kell meghatározni.’’

22. Az OKKSZ 4.20. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,4.20. Elemi kár esetén — árvíz, földrengés, jelentõs
vihar stb. — az OKKSZ elõírásai nem alkalmazhatók. Ilyen
esetben a közút kezelõje gondoskodik a soron kívüli út- és
hídellenõrzésekrõl, a forgalmat akadályozó vagy veszélyez-
tetõ  körülmények jelzésérõl és a sürgõsségi sorrend szerinti
helyreállításokról. A közútkezelõ intézkedésérõl köteles a
külön jogszabályban10 megnevezett, az üzemeltetési és kar-
bantartási feladatok ellátására vonatkozó szerzõdéseket
elõkészítõ és teljesítésüket ellenõrzõ szervezetet soron kí-
vül tájékoztatni.’’

10 Az Ú tfenntartási és -fejlesztési célelõirányzathoz kapcsolódó fel-
adatok szabályozásáról szóló 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

8 A közúti hidak nyilvántartásáról és mûszaki felügyeletérõl szóló
1/1999. (I. 14.) KHVM rendelet a közúti hidak nyilvántartásáról és mû-
szaki felügyeletérõl (ÚT. 1—2.207. 1999. Mûszaki Szabályzat 8. pontja).

9 Az Ú tfenntartási és -fejlesztési célelõirányzathoz kapcsolódó fel-
adatok szabályozásáról szóló 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.
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23. Az OKKSZ 5.1.2. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,5.1.2. Az útpadkák és a vízelvezetõ rendszerek fenn-
tartása.

A közútkezelõ által összeállított éves javítási program
szerint el kell végezni azokat a fenntartási munkákat, ame-
lyek a burkolatról és a padkáról a víz árokba jutását, majd
onnan a továbbfolyását biztosítják. Ennek érdekében a
felmagasodott padkaszakaszokat le kell nyesni, a kijáró-
dott, gödrös vagy laza padkát fel kell tölteni, az árok és a
rézsûoldal kimosását ki kell javítani. A víztelenítõ árok
szükséges méretû keresztszelvényét, a burkolt árkok és zárt
vízelvezetõ rendszerek mûködését biztosító feladatokat az
éves közhasznú vállalkozási szerzõdésben kell rögzíteni
mind a lakott, mind a lakott területen kívüli szakaszokra
vonatkozóan.’’

24. Az OKKSZ 5.3. pontja helyébe a következõ rendel-
kezés lép:

,,5.3. A hidak és mûtárgyak fenntartása.
5.3.1. A hidak és a mûtárgyak (felszerkezet, alépítmény,

hídtartozékok, pályaburkolat, szegély, hídkörnyezet)
hibáinak kijavítása fenntartási szempontból lehet:

— 2. fokozatú: a híd állékonyságát vagy a forgalom
biztonságát veszélyeztetõ hibák kijavítása, továbbá a hidak
védelmét szolgáló berendezések (védõkapuk) kijavítása,

— 1. fokozatú: a híd leromlási folyamatát gyorsító
hibák kijavítása.

Hidak és
mûtárgyak
hibáinak
fokozatai

Szolgáltatási osztályok

I. II. III. IV. V. VI—VII.

Az észleléstõl vagy bejelentéstõl függõen legkésõbb

2. fokozat 1 nap 2 nap 3 nap 10 nap 30 nap 30 nap

1. fokozat éves javítási program szerint         

5.3.2. A hídnak nem minõsülõ mûtárgyak fenntartása.
A hibák fokozatai:
— 2. fokozat: a közlekedés biztonságát veszélyeztetõ

sérült vagy hiányzó elemek (korlátok, lépcsõk szerkezeti
részei) helyreállítása,

— 1. fokozat: az elhasználódásból eredõ felületi hibák,
repedések, fugák, járdacsatlakozások stb. kijavítása.

A hibák kijavításának idõkövetelményei azonosak az
5.3.1. pontban foglaltakkal.’’

25. Az OKKSZ 5.4.2. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,5.4.2. A forgalomirányító jelzõberendezések megfelelõ
mûszaki állapotának biztosítása érdekében:

— a forgalomirányító berendezést (a vezérlõberende-
zést, azok egységeit, a jelzéstechnikai felépítményt) évente
legalább 3-szor,

— a gyalogos bejelentkezését érzékelõ berendezést
évente legalább 3-szor,

— a jármûérzékelõket évente legalább 3-szor,
— a fázisterv szerinti mûködést évente legalább 1-szer,

— a periódusidõket évente legalább 1-szer,
— a programváltó óra mûködését havonta,
— a sárga villogó üzemmódot havonta

kell ellenõrizni.
Az ellenõrzések idõpontját és az azok során tett megál-

lapításokat, valamint az elõzõ ellenõrzés során tett észre-
vételekkel kapcsolatos intézkedéseket dokumentálni kell.

A jelzõlámpák izzóit évente legalább 1 alkalommal ki
kell cserélni.’’

26. Az OKKSZ 5.4.6. pontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,5.4.6. A burkolati jelek festése.
A burkolati jeleket a külön jogszabályok,11 valamint a

4.6. pontban leírtak szerint kell létesíteni.
A II. és III. szolgáltatási osztályba sorolt utakon vala-

mennyi kijelölt gyalogos-átkelõhely burkolati jelének,
valamint a csomópontok kézi jeleinek (a továbbhaladás
irányát jelzõ nyilak, a megállás helyét vagy az elsõbbség-
adási kötelezettséget jelzõ burkolatjelek) állapotát (lát-
hatóság, fényvisszaverõ képesség stb.) évente két alkalom-
mal (április 1.—május 31. és október 1.—november 10.)
meg kell vizsgálni, és ennek alapján a felújítást el kell
végezni.’’

27. Az OKKSZ 3.5.5. pontja hatályát veszti.

28. Az R. Függeléke I. Fogalommeghatározások címû
része I.1. pontjának k)  alpontja helyébe a következõ ren-
delkezés lép:

,,k)  Az út tartozéka: a várakozóhely, a vezetõoszlop, a
korlát, az útfenntartási és közlekedésbiztonsági célokat
szolgáló mûszaki és egyéb létesítmény, berendezés (segély-
kérõ telefon, pihenõhely), a zajárnyékoló fal és töltés, az
út kezelõje által létesített hóvédõ erdõsáv, fasor vagy cser-
jesáv (védelmi rendeltetésû erdõ), valamint a közút hatá-
rától számított két méter távolságon belül ültetett fa, az
összefüggõ üzemi gyümölcsöshöz tartozó fák kivételével.’’

29. Az R. Függeléke II. pontjának szövege helyébe a
következõ szöveg lép:

,,II. A közútkezelõi tevékenységek besorolása a mûszaki
felhasználási jogcímek szerint’’

30. Az R. Függelékének II. 1. pontja a következõ
1.3.4.7. és 1.3.4.8. ponttal egészül ki:

,,1.3.4.7. Útmeteorológiai állomások üzemeltetése’’
,,1.3.4.8. Intelligens közlekedési információs rendsze-

reket segítõ berendezések üzemeltetése.’’

31. Az R. Függelékének II. 2. pontja a következõ
2.2.1.8. és 2.9. ponttal egészül ki:

,,2.2.1.8. Mozgómérlegeléshez szükséges területek fel-
újítása, javítása.’’

,,2.9. Használaton kívüli bitumentárolók megszüntetése’’

11 Az utak forgalomszabályozásáról és a közúti jelzések elhelyezésérõl
szóló 20/1984. (XII. 21.) KM rendelet, az útburkolati jelek tervezési és
létesítési elõírásairól szóló 11/2001. (III. 13.) KöViM rendelet.
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III. rész HATÁROZATOK

A Miniszterelnök határozatai

A Miniszterelnök
17/2002. (IV. 29.) ME

határozata

kormányzati fõtisztviselõk kinevezésérõl

A köztisztviselõk jogállásáról szóló 1992. évi XXIII. törvény (a továbbiakban: Ktv.), valamint egyéb törvények
módosításáról szóló 2001. évi XXXVI. törvény 33. §-ával módosított Ktv. 31/A. § (2) bekezdése alapján

dr. Lengyel Györgyit és
dr. Szûcs Gábort

2002. március 1-jei hatállyal

kormányzati fõtisztviselõvé

kinevezem.

Budapest, 2002, március 1.

Orbán Viktor s. k.,
miniszterelnök

V. rész KÖZLEMÉNYEK,
HIRDETMÉNYEK

A Magyar Igazság és Élet Pártja 2001. évi pénzügyi beszámolója

Ezer forintban

Bevételek

1. Tagdíjak 6 397

2. Állami költségvetésbõl származó támogatás 234 000

3. Képviselõcsoportnak nyújtott állami támogatás —

4. Egyéb hozzájárulások, adományok 3 556

4.1. Jogi személyektõl 35

4.2. Jogi személyeknek nem minõsülõ gazdasági társaságoktól 22

4.3. Magánszemélyektõl 3 499

5. A párt által alapított vállalat és kft. nyereségébõl származó bevétel —

6. Egyéb bevételek 5 531

Összes bevétel a gazdasági évben:  249 484
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Kiadások

1. Támogatás a párt országgyûlési csoportja számára —

2. Támogatás egyéb szervezetnek 90 089

3. Vállalkozás alapítására fordított összegek —

4. Mûködési kiadások 20 311

5. Eszközbeszerzés 3 595

6. Politikai tevékenység kiadása 44 995

7. Egyéb kiadások 211

Összes kiadás a gazdasági évben:  159 201

Csurka István s. k.,
elnök
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K Ö Z L E M É N Y

A Magyar Hivatalos Közlönykiadó a Magyar Közlöny különszámaként megjelentette az

1990. ÉVI XCIII. TÖRVÉNY AZ ILLETÉKEKRÕL
ÉS A KAPCSOLÓDÓ FONTOSABB JOGSZABÁLYOK

címû, A/4 formátumú, 56 oldal terjedelmû kiadványt.

A kiadvány az illetékekrõl szóló 1990. évi XCIII. törvény 2002. január 1-jétõl hatályos szövegét, az
illetékekrõl szóló 1990. évi XCIII. törvény módosításáról, valamint a hiteles tulajdonilap-másolat igazgatási
szolgáltatási díjáról szóló 1996. évi LXXXV. törvény kivonatos szövegét, az illetékekkel kapcsolatos
ügyiratok kezelésérõl, az illetékek kiszabásáról, elszámolásáról és könyvelésérõl szóló 32/1999. (XII. 22.)
PM rendeletet, az új illetékbélyegek forgalomba hozataláról szóló 18/2000. (V. 9.) PM rendeletet, továbbá
az illeték megállapításának mellõzésérõl szóló 18/1999. (VIII. 18.) PM rendeletet és 40/2001. (XI. 7.) PM
rendeletet tartalmazza.

A kézirat lezárva: 2001. december 7-én.

Ára: 560 Ft áfával.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Közlönykiadó címére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük az

1990. ÉVI XCIII. TÖRVÉNY AZ ILLETÉKEKRÕL
ÉS A KAPCSOLÓDÓ FONTOSABB JOGSZABÁLYOK

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ..........................................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .......................................................................................................................

Utca, házszám:  ...........................................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: .............................................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ..................................................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ számla kézhez-
vétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a számlán feltüntetett pénzforgalmi
jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                               cégszerû aláírás
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K Ü L Ö N S Z Á M

A MUNKA TÖRVÉNYKÖNYVE

(1992. évi XXII. törvény)

A módosítások kihirdetését követõen megjelent Magyar Közlöny-különszám a Munka Törvénykönyvét már
az aktuális, európai jogharmonizációs célú (2001. július 1-jén hatályba lépett) változásokkal egységes szer-
kezetben tartalmazza.

Ára: 728 Ft áfával.

MEGRENDELÕLAP

 Megrendelem a Magyar Közlöny-különszámot (A Munka Törvénykönyve) ............ példányban.

  Ára: 728 Ft +  postaköltség. A befizetéshez számlát kérek/csekket kérek. (A megfelelõt kérjük aláhúzni.)

Megrendelõ neve: 

Megrendelõ címe: 

Dátum:                  Aláírás:

Megrendelését küldje el a Magyar Hivatalos Közlönykiadó postacímére: 1394 Budapest, Pf. 361. 
Fax: 267-2780 vagy 338-4746. A kiadvány megvásárolható a kiadó közlönyboltjában (1085 Budapest, Somogyi
Béla  u. 6.) és az elektronikus közlönyboltban (www.mhk.hu/kozlonybolt) is.
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K Ö Z L E M É N Y

A Magyar Hivatalos Közlönykiadó a Magyar Közlöny különszámaként megjelentette az

1959. ÉVI IV. TÖRVÉNY
A MAGYAR KÖZTÁRSASÁG POLGÁRI TÖRVÉNYKÖNYVÉRÕL

ÉS AZ 1952. ÉVI III. TÖRVÉNY
A POLGÁRI PERRENDTARTÁSRÓL

címû, A/4 formátumú, 232 oldal terjedelmû kiadványt.

A különszám az 1959. évi IV. törvény és az 1952. évi III. törvény 2002. január 1-jétõl hatályos szövegét
tartalmazza.

A kézirat lezárva: 2002. január 15-én.

Ára: 1372 Ft áfával.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Közlönykiadó címére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük az

1959. ÉVI IV. TÖRVÉNY
A MAGYAR KÖZTÁRSASÁG POLGÁRI TÖRVÉNYKÖNYVÉRÕL

ÉS AZ 1952. ÉVI III. TÖRVÉNY
A POLGÁRI PERRENDTARTÁSRÓL

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ..........................................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .......................................................................................................................

Utca, házszám:  ...........................................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: .............................................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ..................................................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ számla kézhez-
vétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a számlán feltüntetett pénzforgalmi
jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                               cégszerû aláírás
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K Ö Z L E M É N Y

A Magyar Közlöny különszámaként megjelent az

I.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK
(2000. évi C. törvény a számvitelrõl)

címû, A/4 formátumú, 88 oldal terjedelmû kiadvány.

A kézirat lezárva: 2001. október 1.

Ára: 588 Ft áfával.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Közlönykiadó címére (1085 Budapest,
Somogyi Béla u. 6.) lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük az

I.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK
(2000. évi C. törvény a számvitelrõl)

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .............................................................................................

Utca, házszám:  .................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: ...................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ........................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ
számla kézhezvétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a
számlán feltüntetett pénzforgalmi jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                         cégszerû aláírás
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K Ö Z L E M É N Y
A Magyar Közlöny különszámaként megjelent a

II.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK

címû, A/4 formátumú, 416 oldal terjedelmû kiadvány.

A kötet a számvitelrõl szóló 2000. évi C. törvény végrehajtására kiadott kormányrendeleteket tartal-
mazza, így a különbözõ gazdálkodók (a biztosítók; a betétbiztosítási és az intézményvédelmi alapok,
valamint a befektetõvédelmi alap; a befektetési alapok; a kockázatitõke-társaságok és a kockáza-
titõke-alapok; a Pénztárak Garancia Alapja; az egyházi jogi személyek; az ÁPV Rt.; az árutõzsde, az
értékpapírtõzsde és az elszámolóházak; az MNB; a magánnyugdíjpénztárak; az önkéntes
nyugdíjpénztárak; az államháztartás szervezetei; a hitelintézetek és a pénzügyi vállalkozások; a
befektetési vállalkozások; az önkéntes kölcsönös egészség- és önsegélyezõ pénztárak; a Magyar
Államkincstár; illetve egyes egyéb szervezetek) beszámolókészítési, könyvvezetési kötelezettségé-
nek sajátosságairól, továbbá a felszámolás és a végelszámolás számviteli feladatairól rendelkezõ
jogszabályokat.

A kézirat lezárva: 2002. február 20-án.

Ára: 2576 Ft áfával.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Közlönykiadó címére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELÕLAP
Megrendeljük a

II.
SZÁMVITELLEL KAPCSOLATOS

JOGSZABÁLYOK

címû kiadványt .................  példányban. 

A megrendelõ (cég) neve: ..........................................................................................................................

Címe (város, irányítószám): .......................................................................................................................

Utca, házszám:  ...........................................................................................................................................

Az ügyintézõ neve, telefonszáma: .............................................................................................................

A megrendelõ (cég) bankszámlaszáma: ..................................................................................................

A megrendelt példányok ellenértékét a postaköltséggel együtt, a szállítást követõ számla kézhez-
vétele után, 8 napon belül a Magyar Hivatalos Közlönykiadónak a számlán feltüntetett pénzforgalmi
jelzõszámára átutaljuk.

Keltezés: ………………………………………

                         ……………………………………………………
                               cégszerû aláírás
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Tisztelt Elõfizetõk!
Tájékoztatjuk Önöket, hogy a kiadónk terjesztésében levõ lapokra szóló elõfizetésüket folyamatosnak tekintjük. Csak akkor kell
változást bejelenteniük a 2002. évre vonatkozó elõfizetésre, ha a példányszámot, esetleg a címlistát módosítják, vagy új lapra
szeretnének elõfizetni (pontos szállítási, név- és utcacím-megjelöléssel).
Az esetleges módosítást szíveskedjenek levélben vagy faxon megküldeni.
Felhívjuk szíves figyelmüket, hogy a lapszállításról kizárólag az elõfizetési díj beérkezését követõen intézkedünk. Fontos, hogy az
elõfizetési díjakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. számlára utalják, illetve a kiadó által kiküldött készpénz-átutalási
megbízáson fizessék be.
Készpénzes befizetés kizárólag a Közlönyboltban (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levélcím: Magyar Hivatalos
Közlönykiadó, 1394 Budapest 62. Pf. 357. Fax: 318-6668.)

A CD-JOGÁSZ hatályos jogszabályok hivatalos számítógépes gyûjteménye 2002. évi éves elõfizetési díjai:

Önálló változat 48 000 Ft
 5 munkahelyes hálózati változat 64 000 Ft
10 munkahelyes hálózati változat 80 000 Ft

 25 munkahelyes hálózati változat 96 000 Ft
 50 munkahelyes hálózati változat 112 000 Ft
100 munkahelyes hálózati változat 128 000 Ft

Egyszeri belépési díj: 6000 Ft. (Áraink az áfát nem tartalmazzák.)

Facsimile Magyar Közlöny. A hivatalos lap 2001. évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti külalak megõrzésével, de könnyen kezelhetõen.
Hatályos jogszabályok online elérése: a 3 naponta frissített adatbázis az interneten keresztül érhetõ el a www.mhk.hu címen. További
információ kérhetõ a 06 (80) 200-723-as zöldszámon.

A Házi Jogtanácsadó  címû lap elõfizetésben megrendelhetõ a Magyar Hivatalos Közlönykiadó címén:
Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. 1394 Bp. 62. Pf. 357 vagy faxon: 318-6668, vagy a www.mhk.hu/hj internetcímen található megrendelõlapon.

Telefon: 266-9290/234, 235 mellék.
Éves elõfizetési díja 2688 Ft áfával.

A 2002. évi lapárak
Magyar Közlöny 56 784 Ft/év
Az Alkotmánybíróság Határozatai 10 752 Ft/év
Bányászati Közlöny 2 688 Ft/év
Belügyi Közlöny 14 448 Ft/év
Cégközlöny 59 136 Ft/év
Egészségügyi Közlöny 14 784 Ft/év
Földmûvelésügyi és Vidékfejlesztési Értesítõ 10 416 Ft/év
Határozatok Tára 13 104 Ft/év
Házi Jogtanácsadó 2 688 Ft/év
H írközlési Értesítõ 3 696 Ft/év
Hivatalos Értesítõ 8 400 Ft/év
Ifjúsági és Sport Értesítõ 2 688 Ft/év
Igazságügyi Közlöny 9 072 Ft/év
Gazdasági és Foglalkoztatási Közlöny 13 776 Ft/év
Környezetvédelmi Értesítõ 8 064 Ft/év
Közlekedési és Vízügyi Értesítõ 13 776 Ft/év
Kulturális Közlöny 11 088 Ft/év
Külgazdasági Értesítõ 11 424 Ft/év

Magyar Közigazgatás 5 376 Ft/év
Nemzeti Kulturális Alapprogram H írlevele 2 688 Ft/év
Oktatási Közlöny 13 776 Ft/év
Önkormányzatok Közlönye 3 360 Ft/év
Pénzügyi Közlöny 18 144 Ft/év
Pénzügyi Szemle 13 104 Ft/év
Statisztikai Közlöny 7 728 Ft/év
Szociális és Munkavédelmi Közlöny 10 416 Ft/év
Turisztikai Értesítõ 6 720 Ft/év
Ügyészségi Közlöny 4 032 Ft/év
Vízügyi Értesítõ 7 392 Ft/év

Élet és Tudomány 6 384 Ft/év
Ludové Noviny 1 680 Ft/év
Neue Zeitung 2 688 Ft/év
Természet Világa 3 696 Ft/év
Valóság 4 032 Ft/év

Az árak a 12%-os áfát is tartalmazzák.

Szerkeszti a Miniszterelnöki Hivatal, a szerkesztõbizottság közremûködésével.
A szerkesztõbizottság elnöke: dr. Bártfai Béla.
A szerkesztésért felelõs: dr. Müller György. Budapest V., Kossuth tér 1—3.
Kiadja a Magyar Hivatalos Közlönykiadó. Felelõs kiadó: dr. Korda Judit vezérigazgató.
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

Elõfizetésben megrendelhetõ a Magyar Hivatalos Közlönykiadónál
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.
Elõfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Közlönykiadó a FÁMA Rt. közremûködésével. Telefon/fax: 266-6567.
Információ: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.
Példányonként megvásárolható a kiadó Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szám alatti közlönyboltjában, illetve
megrendelhetõ a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcímen.
2002. évi éves elõfizetési díj: 56 784 Ft. Egy példány ára: 140 Ft 16 oldal terjedelemig, utána + 8 oldalanként + 112 Ft.
A kiadó az elõfizetési díj évközbeni emelésének jogát fenntartja.

HU ISSN 0076—2407
02.0835 — Nyomja a Magyar Hivatalos Közlönykiadó Lajosmizsei Nyomdája. Felelõs vezetõ: Burján Norbert.
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